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ESTABLECE CONDICIONES Y REQUISITOS PARA LA
AUTORIZACION DE PLAGUICIDAS NATURALES QUIMICOS
A PARTIR DE EXTRACTOS NATURALES DE BAJA
PREOCUPACION DE ORIGEN VEGETAL, MICROBIANO,
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EL CONTROL DE PLAGAS Y MODIFICA RESOLUCIONES
QUE INDICA Y DEROGA RESOLUCION EXENTA
N°6144/2023.

Santiago, 02/10/2023

VISTOS:

La Ley N° 18.755 Orgénica del Servicio Agricola y Ganadero; la Ley N°4.601 sobre Caza, la ley N° 19.039 de
Propiedad Industrial; la Ley N° 19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen
los actos de los érganos de administracién del Estado; la Ley N° 19.799 sobre documentos electrénicos,
firma electrénica y certificacién de dicha firma, la Ley N° 20.000 que sustituye la Ley N° 19.366, que
sanciona el trafico ilicito de estupefacientes y sustancias sicotrdpicas, la Ley N° 20.089 que Crea Sistema de
Certificacién de productos Organicos Agricolas; Ley N° 20.962 que aplica la Convencién sobre Comercio
Internacional de Especies Amenazadas de Flora y Fauna Silvestre (“Ley CITES”); el Decreto Ley N° 873 de
1975, que aprueba la Convencién sobre Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Flora y Fauna
Silvestre (CITES), el Decreto Ley N° 3.557 de 1980 sobre Proteccién Agricola; el Decreto N° 141 de 1975 del
Ministerio de Relaciones Exteriores, que aprueba la Convenciéon sobre Comercio Internacional de Especies
Amenazadas de Flora y Fauna Silvestre, el Decreto N° 181 de 2002 del Ministerio Economia, Fomento y
Reconstruccién, que aprueba Reglamento de la Ley N° 19.799,el Decreto N° 867 de 2007 que aprueba
Reglamento de la Ley N° 20.000, el Decreto N° 261 de 2018 del Ministerio de Relaciones Exteriores que
promulga el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de certificados de firma digital con la Republica Argentina y
el protocolo adicional que lo incorpora al Acuerdo de Complementacién Econémica N° 16; el Decreto N° 17
de 2023, del Ministerio de Agricultura, que nombra al Director Nacional del Servicio Agricola y Ganadero;
Decreto.N° 73 de 2022 del Ministerio de Justicia y Derechos Humanos que aprueba el reglamento que
establece la forma, caracteristicas y registro de las escrituras publicas otorgadas a través de medios
electrénicos y protocolizacién de los documentos electrénicos, segun lo dispuesto en el articulo 497 del
cédigo de procedimiento civil, de acuerdo a lo previsto en el articulo 409 bis del cédigo organico de
tribunales, incorporado por la Ley N° 21.394; las Resoluciones del Servicio Agricola y Ganadero N°s 1.557 de
2014, 92 de 2002, 2.195 de 2000, 2.196 de 2000, 5.392 de 2009, 2.198 de 2000, 1.404 de 2003, 1.038 de
2003, 2.229 de 2001, 6.666 de 2009, 7.542 de 2017, 9.074 de 2018, 1.055 de 2022 y 2.082 de 2022; la
Resolucién N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica.

CONSIDERANDO:

1. Que, el objeto del Servicio Agricola y Ganadero es contribuir al desarrollo agropecuario del pais,
mediante la proteccién, mantencién e incremento de la salud animal y sanidad vegetal; la proteccién y
conservacién de los recursos naturales renovables que inciden en el dmbito de la produccién
agropecuaria del pais y el control de insumos y productos agropecuarios sujetos a regulacién en normas
legales y reglamentarias.

2. Que el Decreto Ley N° 3.557 de 1980, dispone que el Servicio Agricola y Ganadero mediante resolucién
exenta publicada en el Diario Oficial podrd regular, restringir o prohibir la fabricacién, importacién,
exportacion, distribucién, venta, tenencia y aplicacién de plaguicidas.

3. Que la Resolucién Exenta N° 1.557 de 2014, del Servicio, establece las exigencias para la autorizacién
de plaguicidas en Chile, y dentro de la definicién de plaguicida, considera a los plaguicidas naturales.

4. Que, en los ultimos afos se ha observado una tendencia mundial al desarrollo y preferencia de
plaguicidas naturales, entre los cuales se encuentran los microbianos, extractos naturales y



10.

11.

12.

13.

semioquimicos, diferencidandose como una alternativa de menor impacto ambiental en relacién con los
plaguicidas de sintesis quimica convencional.

Que, a nivel internacional la OCDE y la FAO han establecido recomendaciones para promover el
desarrollo de un marco regulatorio que considere las diferencias especificas y las multiples ventajas de
los plaguicidas naturales sobre los plaguicidas de sintesis quimica convencionales.

Que paises tales como los de la Uniédn Europea, Estados Unidos y Australia han establecido sistemas
regulatorios con procesos simplificados, a través de requisitos especificos para la evaluacién de este
tipo de insumos.

Que, Chile ha realizado avances en la implementacién de plaguicidas naturales, publicando Ila
Resoluciéon N° 9.074 en el afio 2018, para plaguicidas microbianos, la resolucién N° 2.082 en el afio
2022 para plaguicidas semioquimicos, faltando la emisién de normas especifica para plaguicidas
basados en extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica,
de acuerdo a lo sefialado en el numeral 7 bis de la Resolucién 1.557 de 2014.

Que, se considera que los extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y
fermentacién biolégica pueden presentar caracteristicas toxicolégicas de baja preocupacién, por lo que
no se esperan efectos adversos relevantes en los seres humanos, otros mamiferos, organismos no
objetivo y medio ambiente.

Que, una norma especifica y acorde a la naturaleza de los extractos naturales de origen vegetal,
microbiano, animal, mineral y fermentacién bioldgica, permitird ampliar la oferta de productos mas
seguros e inocuos para el control de plagas, fomentando la investigaciéon y desarrollo de este tipo de
insumos, tanto en el &mbito publico como privado.

Que, los extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica
han demostrado que pueden proporcionar un control eficaz de las plagas, por lo que son considerados
importantes herramientas dentro del Manejo Integrado de Plagas, estrategia fundamental para una
produccién agricola sostenible.

Que atendiendo lo anterior y las caracteristicas particulares y naturaleza de los Plaguicidas naturales
quimicos, basados en extractos de origen vegetal, microbiano animal, mineral o fermentacién biolégica,
se hace necesario establecer una norma que regule de manera especifica los requisitos y condiciones
para la evaluacién y autorizacién de este tipo de insumo por parte del Servicio cuando presenten
caracteristicas toxicolégica de baja preocupacién, lo cual contribuird a mejorar la disponibilidad de
plaguicidas de calidad, pertenecientes a este tipo y asi contribuir al desarrollo sustentable y competitivo
de la agricultura nacional.

Que en relacién con las definiciones y acrénimos a los que se hace referencia en esta norma, se debe
remitir a la resolucién N¢ 1.557 de 2014.

Que, para armonizar, en términos de definiciones, y para facilitar la emisién de algunos certificados en
términos de definir lo que deben acreditar, en vez de indicar su nominacién debido a la gran
heterogeneidad de denominaciones existentes de acuerdo a las autoridades competentes que las
emiten, la presente Resolucién modifica, en forma puntual, algunos aspectos relacionados con origen de
fabricacién, destino o fraccionamiento nacional en las Resoluciones del Servicio N°s 1.557 de 2014;
7.542 de 2017, 9.074 de 2018, 1.055 de 2022 y 2.082 de 2022.

RESUELVO:

SE ESTABLECEN las condiciones y requisitos para la autorizacién de Plaguicidas naturales quimicos,
basados en extractos de origen vegetal, microbiano animal, mineral o fermentacién biolégica de uso
para el control de plagas agricolas y forestales, y otros que sean competencia del Servicio Agricola y
Ganadero, de acuerdo a lo siguiente:

TiTULO I. DISPOSICIONES GENERALES.
2. Definiciones.

a. Extracto natural: los extractos naturales son ingredientes o sustancias activas extraidas de fuentes
naturales, como plantas, frutas, verduras, cereales, carne de animales u organismos acuaticos,
microorganismos, minerales y fermentacién microbiolégica. Para efectos de la presente Resolucién, se
entenderd por plaguicidas naturales quimicos a aquellos que son extraidos, mediante métodos quimicos
y fisicos, de materiales naturales como plantas, animales, microorganismos o minerales, asi como
también a extractos de fermentacién biolégica por si solos, esto es, sin la presencia de
microorganismos. Estos productos contienen sustancias activas, metabolitos o compuestos bioactivos,
términos los cuales se consideran sinénimos.

b. Extractos vegetales: es una mezcla de compuestos obtenidos a partir de sustancias presentes en



los tejidos de plantas (raiz, corteza, hoja, tallo, flores y frutos), desde una misma especie vegetal,
dependiendo del tejido utilizado. Pertenecen a este grupo, de extractos las tinturas y maceraciones de
vegetales, los exudados resinosos, los aceites esenciales.

c. Extracto de un cultivo microbiano: es una mezcla compleja de compuestos organicos obtenidos
desde un medio de cultivo especifico en un biorreactor, un medio sélido u otros métodos, cuya
composicién no presenta microorganismos.

d. Extracto animal: es una mezcla de compuestos obtenidos a partir de sustancias presentes en los
tejidos o fluidos de animales, tales como aminoacidos, lipidos, esteroides biliares, fosfolipidos y acidos
grasos, entre otros.

e. Extractos minerales: es una mezcla obtenida por extraccién de un mineral o mezcla de ellos.

f. Extractos de fermentacion microbioldgica: es una mezcla compleja de compuestos, como
enzimas, proteinas, polisacédridos, lipidos, vitaminas, acidos organicos y otros metabolitos, obtenida
mediante la fermentacién de sustancias organicas utilizando microorganismos como bacterias, hongos o
levaduras. Durante el proceso de fermentacién, estos microorganismos descomponen los sustratos
orgdnicos y liberan metabolitos y compuestos bioactivos en el medio de fermentacion.

g. Sustancia Principal del Extracto (SPE) y Extracto Natural (EN): Como los extractos son una
mezcla de sustancias que pueden encontrarse en diferentes proporciones, se considera como
sustancia(s) principal(es) del extracto, a aquella(s) sustancia(s) que ejerce(n) la accién principal y, que
sea cuantificable o se encuentre en mayor proporcién, por lo tanto, para esta normativa, para una mejor
identificacién de la sustancia se reemplazara el activo puro (p) por Sustancia principal de extracto (SPE)
y para el activo grado técnico (t) por Extracto natural (EN), que es la mezcla total de todos los
componentes del extracto.

h. Extracto Natural de Baja Preocupacion: Se considerara extracto natural de baja preocupacién,
cuando todos los componentes presentes en el producto formulado sean de baja preocupacién, segun
los requisitos indicados en el numeral 7 del titulo IV de esta normativa, ademds, el plaguicida debe ser
suficientemente eficaz para control de la plaga establecida. De acuerdo a los establecido en el numeral
7 bis de la Resolucién N° 1.557 de 2014, se aplicard la presente normativa para los requisitos y
condiciones de su evaluacién y autorizacién.

i. Extracto Natural de Preocupacion: Se considerard extracto natural de preocupacién cuando
alguno de los componentes del extracto o producto formulado no cumple algun requisito de los
indicados en el numeral 7 del titulo IV de esta normativa. Los requisitos y condiciones para la evaluacién
y autorizacién de estos extractos son los sefialado en el numeral 7 bis de la Resolucién N° 1.557 de
2014.

TIiTULO Il. REQUERIMIENTOS PREVIOS.

3. Procedimiento para la autorizacién de plaguicidas naturales quimicos basados en extractos de origen
vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién biolégica.

3.1. Determinacién de baja preocupacién de extractos de origen vegetal, microbiano, animal, mineral o
fermentacién bioldgica. Las solicitudes que se presenten al Servicio primero se someterdn a una etapa
previa de evaluacién para la determinacién de baja preocupacién, de acuerdo con el numeral 9 de la
presente Resolucién. Para los efectos administrativos, deberd presentar: El formulario de determinacién
de baja preocupacién, Declaracién o andlisis del cumplimiento de condiciones para considerar la baja
preocupacién del extracto Antecedentes técnicos y cientificos que respalden el numeral 9 de la
presente Resolucién. Tarifa correspondiente El Servicio informard mediante carta la posibilidad de
solicitar la autorizacién correspondiente del plaguicida, segln la presente normativa o la Resolucién N°
1.557 de 2014. En caso de que no se envie la totalidad de antecedentes para dicha evaluacién, se
informard mediante carta, devolviendo los antecedentes presentados, entendiéndose desistida la
evaluacién previa de determinacién de baja preocupacién. Para ambos casos, se deberd presentar la
solicitud la cual serd sometida a las etapas y los plazos establecidos en la Resoluciéon N° 1.557 de 2014,
o la que la reemplace.

3.2. Procedimiento para la autorizacién de plaguicidas naturales quimicos basados en extractos de
origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién bioldégica de baja preocupacién.

Los requisitos técnicos establecidos en el titulo IV de la presente Resolucién se aplicardn de manera
diferenciada y exclusivamente para plaguicidas que cumplan con las condiciones establecidas para ser
clasificado como un plaguicida basado en extractos naturales de baja preocupacién. Los tipos de
autorizacién aplicables seran los mismos establecidos en la Resolucién N° 1.557 de 2014 o aquella que
la reemplace, excepto autorizacién por equivalencia. Estos tipos de autorizacién podran ser solicitados
exclusivamente para plaguicidas autorizados o registrados mediante la presente resolucién. No
procederd la autorizacién de plaguicidas en base a extractos en los siguientes casos:



Extractos provenientes de plantas que contengan sustancias alucindégenas o estupefacientes
especificados en el Decreto N°867 de 2007, reglamento de la ley N° 20.000 del Ministerio del Interior o
la que la reemplace, y la normativa vigente asociada a ésta.

Extractos de origen animal o vegetal provenientes de especies incluidas en el marco de la convencién
sobre el comercio internacional de especies amenazadas de Fauna y Flora Silvestre (CITES), y la
normativa vigente asociada a ésta.

Extractos cuyo componente activo estd basado en nicotina, piretroides, la estricnina, rotenona,
abamectina, espinosad, espinetoram y otros que el Servicio que determine, seran tratados como
plaguicidas de sintesis quimica, siendo aplicable para ellos la Resolucién N°1.557 de 2014 en su
totalidad.

El Servicio, mediante resolucién, otorgara la autorizacién para los plaguicidas naturales quimicos
basados en extractos de origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién bioldgica, en la
medida que la evaluacién realizada sea favorable, debiendo pronunciarse al respecto dentro del plazo
de nueve (9) meses, contados desde que el Servicio cuente con la totalidad de la informacién necesaria
para la evaluacién técnica (Etapa Il). Este plazo se suspenderd desde la fecha de requerimiento de
presentacidon de antecedentes adicionales u observaciones por parte del Servicio hasta el momento de
la entrega de tales antecedentes o respuesta de parte del solicitante.

4. Condiciones de la documentacion.

La solicitud de autorizacién y los documentos que la acompafien deben ser presentados en forma digital
a través del sistema en linea que el Servicio dispone para estos efectos. En casos excepcionales y
debidamente autorizados o ante la no disponibilidad del sistema informético en linea, los titulares
podran presentar la solicitud de autorizacién y los documentos que la acompafien en forma presencial
en la oficina de partes de la oficina central del SAG, en original impreso, y debidamente foliados.

Sin perjuicio de lo anterior, los certificados deben presentarse en originales impresos y debidamente
legalizados de acuerdo con la normativa vigente del pais emisor.

En el caso de la documentacién emitida en el pais, que sea suscrita en forma digital, debera venir con
firma electrénica avanzada y a través de un prestador acreditado de servicios de certificacién,
cumpliendo con lo indicado en la Ley N° 19.799 y su reglamentacién correspondiente. Las Estaciones
experimentales o laboratorios que decidan utilizar firma electrénica avanzada, previo a la presentacién
de los informes referidos en este parrafo, deberdn enviar mediante correo electrénico dirigido al
Subdepartamento de Autorizacién y Evaluacién de Plaguicidas de la Divisién de Proteccién Agricola,
Forestal y Semillas del SAG, una lista de las personas autorizadas para emitir el certificados de andlisis,
determinacién de parametros fisicoquimicos, o en estudios de eficacia con firma electrénica avanzada,
adjuntando todos los antecedentes adicionales que respalden esta autorizacién. Las escrituras publicas
y los documentos digitales legalizados ante notario con firma electrénica avanzada deberdn seguir lo
indicado en el Decreto N° 73 de 2022 del Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, y en la normativa
vigente respectiva.

En el caso de documentacién digital emitida en el extranjero, sera reconocida la firma digital o
electrénica cuando exista algun Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de Certificados de firma digital con
el pais de emisién de la documentacién correspondiente vigente al momento de la presentacién de la
fecha de la solicitud. Para el caso de la documentacién proveniente de la Republica de Argentina, se
procederd de acuerdo a lo indicado en el Decreto N° 261 de 2018 del Ministerio de Relaciones
Exteriores. En el caso que no exista protocolo de reconocimiento mutuo, se procederd a recibir la
documentacién fisica o impresa, para el caso de reconocer la firma con la legalizacién de acuerdo a la
normativa vigente del pais emisor, cuando corresponda.

Toda la documentacién que se adjunte como antecedente para la autorizacién de plaguicidas naturales
quimicos basados en extractos de origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién biolégica,
debe estar escrita en idioma espafol, inglés o portugués, en este Ultimo caso acompafiado de su
traduccién al espafiol. Con todo, es responsabilidad del solicitante la veracidad de los antecedentes que
proporcione.

La informacién que se solicita, por esta Resolucién y segln el caso, debe proporcionarse sélo si ella es
inherente al plaguicida en evaluacién. La no presentacién de cualquier informacién deberd estar
acompafada de una justificacién técnica, en el contexto de aplicabilidad.

En el caso de que los siguientes tipos de documento se emitan en el extranjero, deberan cumplir con las
formalidades establecidas en la legislacién vigente del pais emisor para que tengan validez en Chile:

a. Documentos emitidos por las autoridades competentes: Certificados que demuestren la direccién del
productor o fabricante y que en dicha planta se produce la sustancia natural o se produce o fabrica el
producto formulado.



b. Documentos emitidos por el productor o fabricante, o un tercero por contrato en el extranjero:
Certificados de Composicién cualicuantitativo, Certificado de Fabricacién/Formulacién/Produccién del
extracto, Certificados de Producto Libre de organismos genéticamente modificados (OGM) de la emitido
por el productor del extracto, Certificados de Confirmacién de Compatibilidad para Uso en Agricultura
Organica.

c. Documentos emitidos por la Cdmara de Comercio del pais de origen: Certificados que demuestren la
direccién del productor o fabricante y que en dicha planta se produce la sustancia natural o se produce
o fabrica el producto formulado.

En el caso de los certificados de composicién cualicuantitativo emitidos en Chile, estos deberdn ser
emitidos por laboratorios autorizados en Chile.

5. Estudios realizados para el respaldo del expediente.

Para los estudios de eficacia realizados en el pais para respaldar los usos de plaguicidas naturales
quimicos basados en extractos de origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién biolégica,
el solicitante de la autorizacién deberd previamente haber finalizado los ensayos de verificacién de
eficacia, los cuales deben ser preliminarmente autorizados por el Servicio en estaciones experimentales
autorizadas, de conformidad con lo dispuesto en la Resolucién de este Servicio que establece normas
para las muestras de plaguicidas de uso experimental. Dichos ensayos deberdn realizarse a través
protocolos reconocidos por el SAG mediante resolucién, o de acuerdo con estadndares
internacionalmente recomendados, como por ejemplo los estandares de la Agencia de Proteccién
Ambiental (EPA, USA), entre otros, que estén disponibles para plaguicidas naturales quimicos basados
en extractos de origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién biolégica.

Los informes de otros estudios que sean realizados fuera del pais deberdn cumplir con las condiciones y
formalidades establecidas en el numeral 2 de la presente resolucién y lo descrito en los requisitos
técnicos respectivos. Para el caso de estudios realizados con protocolos de otros paises, debera
adjuntarse el protocolo completo. Los estudios hechos con protocolos propios del solicitante deberan
venir acompafiados de la metodologia completa, y la validacién correspondiente.

Adicionalmente, el titular deberd presentar una carta o declaracién del laboratorio nacional que
implemente la metodologia analitica para la determinacién de la(s) sustancia(s) principal(es) del (de los)
extracto(s) o SPE en el extracto natural (EN) y en el producto formulado. Cuando el proceso pase a
etapa lll, deberd enviar la validacién de la metodologia de determinacién emitida por el laboratorio
nacional que implementé la metodologia.

6. Publicaciéon de Extracto de la solicitud en el Diario Oficial.

Previo al ingreso de la solicitud de autorizacién, el solicitante debera publicar en el Diario Oficial, un
extracto de la solicitud, previamente visado por el Servicio.

La publicacién deberd realizarse con una antelacién de al menos 46 dias habiles y médximo un afio
respecto de la fecha de presentaciéon de la solicitud de autorizacién de los plaguicidas naturales
guimicos basados en extractos de origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién bioldgica
ante el SAG. La publicacién debera realizarse los dias primero o quince de cada mes, o el primer dia
habil siguiente, si aquellos fueren domingo o feriado.

En el caso de que transcurra mds de un afio desde la publicacién del extracto en el Diario Oficial sin que
se presente la solicitud ante el SAG o la informacién publicada en el extracto difiera de la del formulario,
deberd publicarse un nuevo extracto.

El extracto debera contener la individualizacién del solicitante de la autorizacién; el nombre comercial
de los plaguicidas naturales quimicos basados en extractos de origen vegetal, microbiano, animal,
mineral o fermentacién bioldgica, aptitud, composicién, tipo de formulacién, productor del producto
formulado, usos a que se destinara y clasificacidén toxicoldgica.

Cualquier interesado podrad presentar ante el Servicio observaciones fundadas a la solicitud, las que
deberan realizarse por escrito, dentro del plazo de cuarenta y cinco (45) dias habiles contado desde la
fecha de la publicacién en el Diario Oficial, las cuales seran analizadas por el Servicio en el proceso de
evaluacién de la solicitud de autorizacién de los plaguicidas naturales quimicos basados en extractos de
origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién bioldgica.

TITULO IlIl. REQUISITOS ADMINISTRATIVOS Y DOCUMENTACION REQUERIDA.

7. La solicitud de autorizacién deberd ser presentada por el interesado en forma digital o presencial,
segun corresponda, acompafando los antecedentes administrativos y técnicos sefialados en la presente
Resolucién. Esta solicitud debe estar firmada por el interesado o su representante legal, asumiendo de
esta manera la responsabilidad que la informacién contenida tanto en la solicitud como en la
documentacién que integra el expediente de los plaguicidas naturales quimicos basados en extractos de



origen vegetal, microbiano, animal, mineral o fermentacién biolégica, se encuentra completa de
acuerdo con lo requerido en la presente Resolucién y es expresién fiel de la verdad.

8. Antecedentes administrativos.

La autorizacién debera ser solicitada al Servicio por una persona que tenga su domicilio en el pais y
deberd presentar los siguientes antecedentes:

8.1. Identificacién del solicitante interesado.

8.1.1. Personas Naturales

a. Nombre, RUT, direccién y Correo electrénico.

b. Fotocopia de la Cédula de Identidad.

8.1.2. Personas Juridicas:

a. ldentificacién de la persona Juridica con su nombre, RUT y direccién.

b. Copia de Escritura de constitucién de la persona juridica o Copia de Inscripcién en Registro de
Comercio del Extracto de Constitucién de la Sociedad con certificado de vigencia de a lo maximo de 6
meses de antiguedad.

c. Identificacién del Representante legal, RUT, direccién y correo electrénico.
d. Fotocopia de la Cédula de Identidad del Representante legal.

e. Copia de la escritura donde conste el poder otorgado con certificado de vigencia de a lo maximo 6
meses de antiguedad.

Si la fecha de constitucién de sociedad o de otorgacién de poderes es inferior a 6 meses, no sera
necesario el certificado de vigencia.

8.2. Copia publicacién extracto del Diario Oficial.
TITULO IV. DETERMINACION DE EXTRACTO NATURAL.

Los requisitos técnicos y documentacién requeridos para el registro de plaguicidas en base a extractos
naturales dependerd si estos califican como de “baja preocupacién” o de “preocupacién”.

9. Determinacién de Extracto Natural de Baja Preocupacion.

Para esta norma, se entenderd como extracto natural de baja preocupacién a aquella solicitud que
cumple con los siguientes requisitos:

a. Que la SPE presente pueda determinarse mediante métodos adecuados a la naturaleza del extracto,
segun la naturaleza y cantidad de sus SPE, impurezas y aditivos presentes.

b. Que ninguno de los componentes presentes en el producto formulado, tales como SPE, impurezas,
residuos, aditivos o coformulantes declarados deben estar clasificados por CLP de la Unién Europea
como:

i. Carcindégenos de categoria 1A, 1B o 2,

ii. Mutagenos, de categoria 1A, 1B, o0 2,

iii. Toxicas para la reproduccién o efectos en la descendencia, de categoria 1A, 1B o 2,
iv. Sensibilizantes cutdneos o respiratorios, de categoria 1,

v. Producen lesiones oculares graves, de categoria 1,

vi. Clasificacién téxica aguda de categoria 1, 2 0 3,

vii. Téxicas especificas para determinados 6rganos, de categoria 1 o0 2,

viii. Corrosivas para la piel, de categoria 1A, 1B o 1C,

iX. Se sospecha o es declarado como disruptor endocrino

x. Tiene efectos neurotéxicos o inmunotéxicos

xi. Ser derivado de un organismo genéticamente modificado (OGM)



xii. Explosivas

xiii. Modo de accién sobre las plagas objetivo u otros que el Servicio requiera.
Para respaldar los requisitos indicados anteriormente, se debera presentar:
Numeral 11.1 de la presente normativa

Numeral 12.2 de la presente normativa

Para cada requerimiento del punto b., se deberd presentar estudios realizados para o por el fabricante,
basados en protocolos internacionalmente reconocidos vigentes (de preferencia OCDE), o bien, informe
basado en referencias bibliogréficas de fuentes internacionalmente reconocidas, que indique claramente
las conclusiones obtenidas con citas correspondientes, adjuntando sus respectivos anexos. Esta
informacién debe contener estrictamente los componentes indicados en el punto b.

Para el caso de productos formulados en base a extractos de fermentacién microbiolégica y
microorganismos, el microorganismo serd evaluado de acuerdo con el numeral 10 de la Resolucién N°
9.074 de 2018 del Servicio, o aquella que la reemplace, el extracto natural se evaluard con la presente
norma si es de baja preocupacién, y el correspondiente producto formulado serd evaluado de acuerdo
al numeral 11 de la Resolucién N° 9.074 de 2018 del Servicio, o aquella que la reemplace.

10. Extracto Natural de Preocupacién.

Cuando una solicitud de Extracto Natural de Baja Preocupacién no cumpla con los requisitos
establecidos en esta normativa o el Servicio no pueda determinar que los respaldos son suficientes y no
exista informacién internacional que acredite tal informacién, se determinara que el extracto natural es
de preocupacién y deberd cumplir con los requerimientos establecidos en la Resoluciéon N° 1.557 de
2014 y sus modificaciones.

TiTULO V REQUISITOS TECNICOS.

11. REQUISITOS TECNICOS Y DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA SUSTANCIA PRINCIPAL DEL
EXTRACTO (SPE) Y PARA EL EXTRACTO NATURAL (EN) DE BAJA PREOCUPACION.

11.1. Identidad.
11.1.1. Productor de la SPE y el EN
11.1.1.1. Nombre.

11.1.1.2. Direccién de la planta. Se establece la siguiente secuencia de criterios priorizados, en donde el
documento a presentar debe contener, al menos, lo siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se produce la sustancia natural,
ii) indicacién explicitamente que en dicha planta se produce la sustancia natural en cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.

11.1.2. Nombre comun:

11.1.2.1. Nombre del extracto natural.

11.1.2.2. Nombre de la sustancia principal del extracto.

11.1.3. Sinénimo (si tiene) (SPE)

11.1.4. Nombre quimico (aceptado o propuesto por UIQPA, CAS) (SPE).

11.1.5. Férmula empirica, férmula estructural (incluyendo estereoquimica de isémeros activos si
corresponde) y masa molecular (SPE).

11.1.6. N2 CAS, N CE (para cada isdbmero o mezcla de isémeros si corresponde) y CICAP (SPE, EN).

11.1.7. Numero de cédigo experimental (cuando proceda) (SPE, EN).



11.1.8. Grupo quimico a que pertenece (SPE).

11.1.9. Método de fabricacién del EN. Esta informacién deberd venir respaldada por un Certificado con
el método de extraccién quimico o fisico, especificando las condiciones y disolventes empleados,
emitido por el fabricante. Deberd sefialar las medidas para mantener la uniformidad del EN, los
métodos de ensayos relativos a la normalizacién de la produccién y el mantenimiento de los contenidos
de los SPE, los protocolos o procedimientos de control de calidad de la produccién, en especial de la
presencia de impurezas relevantes que afecten la estabilidad del EN, o asegurar la ausencia de
microorganismos contaminantes tales como patégenos humanos (E. coli, Salmonella spp., etc.).

11.1.10. Grado de pureza (contenido minimo de SPE en g/kg).
11.1.11. Isbmeros (SPE).

a. ldentificacion. Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comun, si existe; su féormula empirica y
estructural; nUmero CAS, CE y CICAP (Si existe), y masa molecular.

b. Proporcién en que se encuentran, y contenido minimo en g/kg, para los isémeros activos. Para el caso
de los isémeros inactivos sefialar el contenido maximo.

11.1.12. Impurezas y subproductos, identificAndolas con su nombre quimico UIQPA y CAS; nombre
comun, si existe; su férmula empirica y estructural; nimero CAS, CE y CICAP (Si existe) y masa
molecular. (EN)

Al finalizar las determinaciones de impurezas, deberd indicarse el grado de cumplimiento de las
especificaciones pertinentes de la FAO por parte del EN, si corresponde.

a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no tienen efectos adversos, indicar su contenido méximo en
g/kg. El limite maximo para las impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos
analiticos de lote de fabricacién (minimo cinco lotes tipicos) y el proponente debe establecer las bases
estadisticas para los limites de fabricacién.

b. De cualquier contenido, para impurezas relevantes (aclarar y especificar los efectos sobre la
estabilidad de la SPE), y para microorganismos contaminantes (aclarar y especificar los efectos
producidos), indicar su contenido maximo o su ausencia, segun corresponda.

11.1.13. Aditivos (ej.: estabilizantes). (EN)

a. ldentificacién, Nombre quimico UIQPA y CAS; nombre comun, si existe; su féormula empirica y
estructural; nUmero CAS, CE y CICAP (si existe), y masa molecular. En caso de que el aditivo sea una
mezcla, seflalar nombre y N2 CAS y CE de cada componente. Indicar la funcién de cada uno de los
aditivos.

b. Contenido méximo en g/kg. La informacién de los puntos 11.1.10-11-12-13, deberd venir respaldada
con certificado de composicién cualicuantitativo, emitido por el fabricante o productor, y por el perfil
analitico de lotes.

11.1.14. Perfil analitico de lotes. El solicitante analizard muestras representativas del EN para
determinar el contenido de SPE, isémeros inactivos, impurezas, impurezas relevantes que afecten la
estabilidad, microorganismos contaminantes, y aditivos, segln proceda, hechos por o para el fabricante
o productor. Los resultados analiticos comunicados deberan recoger datos cuantitativos, en términos de
g/kg de contenido, de todos los componentes presentes en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg.
Tipicamente la fracciéon no identificada y/o no contable del EN no debe exceder de 20 g/kg. Los datos
facilitados deberan recoger los resultados de los andlisis de muestras individuales y resumen de dichos
datos, para mostrar el contenido minimo o mdéximo y el contenido normal de cada uno de los
componentes pertinentes, si procede.

En caso de que un EN se produzca en distintas plantas, estos datos deberdn facilitarse para cada planta.

Los estudios de los 5 lotes de fabricacién que son realizados después de entrar en vigencia esta
normativa requieren ser con BPL. En el caso de que se presenten analisis de 5 lotes efectuados sin BPL,
estos deberan dar cumplimiento a lo establecido en el numeral 6.2.2. de la Resolucién N° 1.557 de 2014
o aquella que la reemplace. Las bases estadisticas para los limites de fabricacién deben explicarse (por
ejemplo: nivel maximo encontrado en la practica; la media, mas 3 veces la desviacién estadndar de
niveles encontrados en la practica; etc.). Cuando corresponda, deberadn analizarse muestras de EN
producidas en laboratorio o en sistemas de produccién piloto, si se ha utilizado ese material para
generar datos toxicolégicos o ecotoxicolégicos.

11.1.15. Paises a los que se exportard, cuando corresponda. Debe respaldarse con certificado emitido
por la autoridad competente del pais, en el cual se demuestre que esa sustancia natural estd autorizada
en ese pais de destino con la apostilla correspondiente, o un documento en que conste que se



encuentra en proceso de autorizacién.

11.2. Propiedades fisicoquimicas. Esta informacién deberd venir respaldada con las determinaciones
hechas por o para el fabricante, donde se incluya la propiedad fisica o quimica, su valor, la metodologia
y las condiciones utilizadas para la determinacién de dicha propiedad. Cuando la SPE es una mezcla de
diastereoisémeros, la informacién fisicoquimica deberd enviarse para cada uno de ellos, si la misma
esta disponible. Para la determinacién de las propiedades fisicoquimicas se deberd utilizar las
directrices de la OCDE o metodologia CICAP, correspondiente. Cuando dicha evaluacién no esté cubierta
por éstas, podra utilizarse metodologia de la UE, OCSPP de la EPA, segln corresponda, o protocolos que
cumplan con lo establecido en el inciso tercero del numeral 4.3 de la Resolucién N° 1.557 de 2014. Se
enumerara detalladamente los parametros y se justificaran las diferencias entre uno y otro. Para el caso
de usar la SPE pura, se debe informar el (los) método(s) de purificacién y la pureza, que debe ser la mas
alta posible. Se justificard cuando ésta sea < 980 g/kg, debiendo fundamentar que se agotaron las
posibilidades técnicas de obtener una mayor pureza. Las informaciones de aspectos fisicoquimicos
comprenden:

11.2.1. Aspecto:

a. Estado fisico Sustancia principal extracto (SPE) y Extracto natural (EN).
b. Color (SPE y EN).

c. Olor (SPE y EN)

11.2.2. Punto de fusién o congelamiento (SPE).

En caso de que la SPE sublime, sefialar la temperatura a la que sublima (Punto de sublimacién), o el
proceso contrario. En caso de que la SPE se descomponga, sefialar la temperatura a la que se
descompone (Punto de descomposicién). Punto de fusién (EN), para SPEs que sean sélidas sobre 0 °C.
En caso de que la SPE sublime, sefialar la temperatura a la que sublima (Punto de sublimacién). En caso
de que la SPE se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de
descomposicién).

11.2.3. Punto de ebullicién (SPE) para liquidos a temperatura ambiente. En caso de que la sustancia
activa se descomponga, sefialar la temperatura a la que se descompone (Punto de descomposicién).

11.2.4. Densidad (SPE y EN).
11.2.5. Presién de vapor (Pa) (SPE).
11.2.6. Volatilidad (SPE) (constante de Henry, Pa « m3 .« mol -1 ) (SPE).

11.2.7. Espectros (SPE): UV/VIS, IR, RMN- 1H, RMN-13C, EM, segun corresponda para el tipo de molécula
(molécula que contenga isémeros, grupos funcionales, peso molecular alto: complejidad).

11.2.8. Solubilidad en agua incluido efecto del pH (de 4 a 10) (SPE). La determinacién se realizard en
medio neutro, y en caso de que la sustancia activa forme iones también se determinard la solubilidad
en agua en medios acidos y alcalinos.

11.2.9. Solubilidad en disolventes organicos (SPE o EN). Deberd ser determinada para los extractos
obtenidos de una extraccién en la que se ocupe algun tipo de disolvente o cuando se utilice en el
producto formulado. Este requerimiento deberd ser determinado en los siguientes disolventes
orgdnicos, segun corresponda, indicando la temperatura aplicada:

a. Hidrocarburos alifaticos: preferentemente en n-heptano,

b. Hidrocarburo aromatico: preferentemente xileno,

0

. Hidrocarburos halogenados: preferentemente 1,2-dicloroeteno,

o

. Alcohol: preferentemente metanol o alcohol isopropilico,

0]

. Cetona: preferentemente acetona,

—h

Ester: preferentemente acetato de etilo.

En caso de incompatibilidad con el disolvente se pueden usar disolventes alternativos, dentro del mismo
grupo.

11.2.10. Coeficiente de particién en n-octanol/agua (SPE).

11.2.11. Estabilidad en agua (SPE).



a. Velocidad de hidrdlisis (SPE).
b. Degradacién fotoquimica (SPE).
c. Constante de disociacién (SPE), incluido el efecto del pH (de 4 a 10).

11.2.12. Inflamabilidad (EN), para liquidos inflamables o combustibles, y para sélidos, gases o
sustancias que desprendan gases inflamables.

11.2.13. Tensién superficial (SPE).

11.2.14. Propiedades explosivas (EN).

11.2.15. Propiedades oxidantes o comburentes (EN), para sélidos o liquidos.

11.2.16. Corrosividad (EN).

11.2.17. Reactividad con el material de envases (EN), solo cuando el EN puede ser aislado.
11.2.18. pH (EN).

11.3. Aspectos relacionados con su utilidad.

Los documentos que respalden este punto deberdn ser de caracter técnico y emitidos por el fabricante
del EN (folletos, resimenes, articulos de revistas cientificas), o en su defecto, del solicitante.

11.3.1. Aptitud (Insecticida, herbicida, etc.)

11.3.2. Efecto sobre los organismos-plaga (ej.: téxico por inhalacién, contacto sistémico u otras formas).
11.3.3. Organismos nocivos controlados (Nombre comun y cientifico)

11.3.4. Modo de accién sobre los organismos nocivos y sobre las plantas.

11.3.5. Ambito de aplicacién previsto (en formulaciones para uso en campo, recintos cerrados, etc.).

11.3.6. Resistencia (Informacién sobre desarrollo de resistencia en los organismos que controla y
estrategias de manejo para prevenirlas).

11.4. Métodos Analiticos.
11.4.1. Métodos para la SPE. Deberan facilitarse descripciones completas de la metodologia.
a. Método analitico para la determinacién de la SPE pura en el EN.

b. Método analitico completa para la determinacién de impurezas descritas en el andlisis de lotes vy,
cuando corresponda de los productos de degradacién, isémeros, impurezas relevantes que puedan
afectar la estabilidad del EN, los microorganismos contaminantes y aditivos (por ejemplo:
estabilizantes).

c. Pardmetros analiticos: Para los métodos anteriores deberd presentarse:
c.1l. Linealidad,

c.2. Limite de deteccién y cuantificacién,

c.3. Especificidad,

c.4. Exactitud y repetibilidad

11.4.2. Métodos para la determinacién de residuos. Los métodos deberdn permitir la determinacién de
la SPE y de los metabolitos con accién plaguicida, si los hubiere. Debera determinarse empiricamente e
indicarse la especificidad, precisién, recuperacién y limite de cuantificacién y deteccién.

a. Residuos en o sobre plantas, productos vegetales, alimentos (de origen vegetal y animal) y alimentos
de animales (si existen).

b. Residuos en suelo (si existen).
c. Residuos en aguas (agua potable, aguas subterrdneas y superficiales) (si existen).
d. Residuos en aire (si existen).

e. Residuos en tejidos y fluidos animales o humanos (si existen).



11.5. Residuos en productos tratados.
11.5.1. Identificacién de los productos de degradacién y metabolitos en plantas o productos tratados.

11.6. Informacién respecto a la seguridad. Respaldada con HDS emitida por el productor del EN segun la
Norma Chilena NCh2245 vigente, cuando se importe o produzca en Chile, o segun la norma que
corresponda al pais de origen del plaguicida, cuando no se cumpla lo anterior, o bien una declaracién en
original, de éste, donde se incluyan todas las recomendaciones para el EN.

11.6.1. Procedimientos para la destruccién del EN y para su descontaminacién.
11.6.2. Posibilidades de recuperacién (si la informacién esta disponible).
11.6.3. Posibilidades de neutralizacion.

11.6.4. Condiciones para incineracién controlada.

11.6.5. Descontaminacién de aguas.

11.6.6. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacién, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio o derrame.

11.6.7. Productos de reaccién y gases de combustién en caso de incineracién o incendio.
11.6.8. Informacién sobre equipos de proteccién individual.
11.7. Efectos sobre medio ambiente.

Se podré respaldar a través de los estudios generados por o para el fabricante del producto formulado
que va a ser evaluado desarrollados segun directrices o protocolos internacionalmente reconocidos, y
cuando corresponda, con la autorizacién del titular de dicha informacién para usarla para la autorizacién
que se solicita; identificando claramente la identidad del laboratorio, el protocolo del ensayo, y
adjuntando las principales observaciones y el resultado de la determinacién. Todos los estudios deben
corresponder al producto que va a ser evaluado. Se deberd utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP
de la EPA o protocolos que cumplan con lo establecido en el numeral 5.

Se podrd presentar como respaldo para los distintos compartimentos ambientales, documentos de
organismos gubernamentales extranjeros, referencias bibliograficas proveniente de fuentes cientificas
reconocidas y validadas internacionalmente.

El solicitante deberd presentar estudios para metabolitos y productos de reaccién y de degradacion,
cuando éstos presenten riesgos pertinentes para los organismos no objetivos o la calidad del agua,
suelo o atmésfera, o cuando no se puedan valorar a partir de los resultados de la SPE. Debera tomarse
en consideracién la informaciéon de los estudios toxicoldgicos y de residuos. En la informacién
presentada se debe indicar la persistencia.

11.7.1 Comportamiento en el Suelo (Datos para 3 tipos de suelos patrones).
11.7.1.1. Tasa y vias de degradacién (hasta 90%), incluida la identificacién de:

11.7.1.1.1. Procesos que intervienen (degradacién aerdébica, anaerdbica, fotdlisis, adsorcién y desorcién,
movilidad, disipacién), segun la naturaleza del extracto.

11.7.1.1.2. Metabolitos y productos de degradacién y, cuando corresponda magnitud y naturaleza de
los residuos remanentes.

11.7.1.4. Comportamiento en el Agua y en el Aire.

11.7.1.4.1 Tasa y vias de degradacién en medio acuoso (Biodegradacién, hidrdlisis y fotdlisis (si no
fueron especificados en las propiedades fisicas y quimicas), de acuerdo a la naturaleza del extracto.

11.7.1.4.2 Tasa y vias de degradacién en el aire para sustancias volatiles y fumigantes (si no fueron
especificados en las propiedades fisicas y quimicas), de acuerdo a la naturaleza del extracto.

11.8. Efectos Ecotoxicolégicos.

El solicitante deberd presentar las copias de los estudios generados por o para el fabricante de la
sustancia activa que va a ser evaluada, y cuando corresponda, autorizacién del titular de dicha
informacién para usarla para la autorizacién que se solicita. Se deberd identificar claramente el
laboratorio, indicando las fechas de inicio y de término de los estudios, los responsables del area
técnica y de calidad, las declaraciones de confidencialidad de la informacién y de aseguramiento de
calidad, el protocolo del estudio, y adjuntando las observaciones, el resultado de la determinacion,
incluyendo las tablas resimenes y la conclusién, y para cada estudio en particular, lo sefialado por el



protocolo utilizado. Se debera utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP de la EPA, o protocolos que
cumplan con lo establecido en el inciso tercero del numeral 4.3. de la Resolucién N° 1.557 de 2014 y
sus modificaciones.

Se podra presentar como respaldo documentos de referencias bibliogréficas proveniente de fuentes
cientificas reconocidas y validadas internacionalmente.

11.8.1 Efectos sobre las Aves.

11.8.1.1 Toxicidad oral aguda.

11.8.1.2 Efectos en la reproduccién.

11.8.2 Efectos sobre Organismos Acuaticos.

11.8.2.1 Toxicidad aguda para peces.

11.8.2.2 Ensayo de toxicidad en las primeras fases de vida de los peces o estudios crénicos
11.8.2.3 Bioacumulacién en peces.

11.8.2.4 Toxicidad aguda para los invertebrados acuaticos (Daphnia sp.)

11.8.2.5 Estudios crénicos, reproductivos o ritmo de crecimiento para Daphnia sp.

11.9. Informacién complementaria para la evaluacién del Extracto Natural.

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podra solicitar informacién complementaria y estudios adicionales
para el proceso de evaluacién.

12. REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE PRODUCTOS FORMULADOS EN BASE A EXTRACTOS
NATURALES DE BAJA PREOCUPACION.

12.1. Descripcién general.
12.1.1. Fabricante o productor del producto formulado.
a. Nombre (y RUT si es nacional).

b. Direccién de la planta. Se establece la siguiente secuencia de criterios priorizados, en donde el
documento a presentar debe contener, al menos, lo siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica o produce el producto formulado,

ii) indicacién explicitamente que en dicha planta se fabrica o produce el producto formulado en
cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,
3° Certificado emitido por el fabricante.

Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se deberd justificar debidamente la no presentacién
del documento de mayor prioridad.

12.1.2. Productor del Extracto Natural (EN)

a. Nombre (y RUT si es nacional).

b. Direccién de la planta.

12.1.3. Nombre comercial.

12.1.4. Cédigo experimental.

12.1.5. Otros nombres.

12.1.6. Clase de uso a que se destina o Aptitud (herbicida, insecticida, etc.).

12.1.7. Tipo de formulacién (polvo mojable, concentrado emulsionable, etc.).



12.1.8. Paises de destino a los que se exportard, cuando corresponda a un plaguicida de formulacién
nacional. Debe respaldarse con certificado emitido por la autoridad competente del pais, en el cual se
demuestre que ese producto estd autorizado en ese pais de destino con la apostilla correspondiente, o
un documento en que conste que se encuentra en proceso de autorizacién.

12.1.9. Fraccionador nacional del producto formulado.
a. Nombre y RUT.
b. Direccién de la planta.

Estos antecedentes deben venir respaldados por una Declaracién del fabricante del producto formulado
que declare que el fraccionador le presta el Servicio; una Declaracién del fraccionador que le presta el
Servicio al fabricante del producto formulado, indicando la direccién de la planta, y firmada por su
representante legal; la escritura de constitucién de la empresa y su certificado de vigencia; la escritura
que designa su representante legal, y certificado de vigencia; copia del carnet del representante legal.

12.2. Composicion.

La informacién de los puntos 12.2.1. a 12.2.3., deberd venir respaldada con certificado de composicién
cualicuantitativo emitido por el fabricante del producto formulado. El contenido debera expresarse en %
en masa y en g/kg o g/l. Para el caso de la informacién de un coformulante que no queda debidamente
respaldado con la HDS correspondiente, se solicitara informacién adicional o estudios en base a lo
establecido en el numeral 9.

12.2.1. Sustancia(s) principal(es) del extracto

a. ldentificacién de la SPE. Nombre comun, nombre quimico UIQPA y CAS, nimero CAS, CE y CICAP,
indicando sales, ésteres, aminas, aniones o cationes presentes.

b. Contenido de EN.

c. Contenido de SPE.

d. Contenido mdéximo o ausencia de microorganismos contaminantes en el producto formulado.
12.2.2. Métodos para el analisis de la sustancia activa.

a. Método de analisis para la determinacién de la SPE en la formulacién. En caso de que la formulacién
contenga mas de una SPE se deberd establecer un método que sea capaz de determinar cada una de
ellas en presencia de las otras SPE.

b. Métodos analiticos para la determinacién de impurezas relevantes que pueden formarse durante la
fabricacién del producto formulado o por su degradacién durante el almacenamiento y de los
microorganismos contaminantes en el producto formulado.

c. Parametros analiticos:

c.1l. Linealidad.

c.2. Limite de deteccién y cuantificacién.
c.3. Especificidad.

c.4. Exactitud y repetibilidad.

d. Control de calidad del producto final, respecto de su uniformidad y la presencia de microorganismos
contaminantes.

12.2.3. Coformulantes.

a. Identificaciéon del coformulante. Nombre comdn, nombre quimico UIQPA y CAS, féormula estructural,
nimero CAS y CE, o cuando sea una mezcla indicar la identidad de los componentes, y nombre
comercial.

b. Contenido.

c. Funcién.

d. Informacién toxicolégica, ecotoxicolégica o ambiental.
12.3. Propiedades fisicoquimicas.

Utilizar e indicar en cada caso, la metodologia de determinacién siguiente, segun corresponda: OCDE,



UE, OCSPP de la EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con lo establecido en el numeral 5. Esta
informacién deberd venir respaldada con las determinaciones hechas por el fabricante del producto
formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con Certificado Original, emitido por éste,
donde se incluya la propiedad fisica y quimica, su valor y la metodologia de determinacién de dicha
propiedad. Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse el grado de cumplimiento de
las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la solicitud. Se
enumerara detalladamente los parametros y se justificaran las diferencias entre uno y otro.

12.3.1 Aspecto
12.3.1.1 Estado fisico
12.3.1.2 Color
12.3.1.3 Olor

12.3.2. Estabilidad en el almacenamiento (efectos de la temperatura respecto de su composicién y de
las propiedades fisicas relacionadas con el uso) y la vida util.

12.3.3. Densidad relativa (D20°C4°C), densidad absoluta (p) y densidad aparente.
12.3.4. Inflamabilidad

12.3.4.1 Para liquidos inflamables o combustibles.

12.3.4.2 Para sélidos, gases o sustancias que desprendan gases inflamables.
12.3.5. Acidez/Alcalinidad y pH.

12.3.6. Explosividad.

12.3.7. Propiedades oxidantes o comburentes, para sélidos o liquidos.

12.4. Propiedades fisico quimicas relacionadas con el uso.

Utilizar e indicar, en cada caso, la metodologia de determinacién siguiente, segln corresponda: OCDE,
UE, OCSPP de la EPA, CICAP o protocolos que cumplan con lo establecido en el numeral 5. Esta
informacién deberd venir respaldada con las determinaciones hechas por el fabricante del producto
formulado o un laboratorio que preste el servicio, o bien, con el Certificado original emitido por este,
donde se incluya la propiedad fisica o quimica, su valor y la metodologia de determinacién de dicha
propiedad. Al finalizar las determinaciones fisicoquimicas debera indicarse el grado de cumplimiento de
las especificaciones pertinentes de la FAO por parte del producto formulado objeto de la solicitud. Se
enumerara detalladamente los pardametros y se justificaran las diferencias entre uno y otro.

12.4.1. Humectabilidad

12.4.2. Persistencia de espuma.

12.4.3. Suspensibilidad.

12.4.4. Analisis granulométrico en himedo.
12.4.5. Analisis granulométrico en seco.
12.4.6. Estabilidad de la emulsion.

12.4.7. Corrosividad.

12.4.8. Incompatibilidad con otros productos (ej: fitosanitarios y fertilizantes).
12.4.9. Densidad relativa a 20°C (D20°C20°C).
12.4.10. Punto de inflamacién.

12.4.11. Viscosidad.

12.4.12. indice de sulfonacién.

12.4.13. Dispersién.

12.4.14. Desprendimiento de gas.

12.4.15. Soltura o fluidez.



12.4.16. indice de yodo e indice de saponificacién.

12.4.17. Solubilidad/miscibilidad en agua. Segun el tipo de formulaciéon y aplicacién, se deberan
presentar ambos pardmetros.

12.4.18. Solubilidad/miscibilidad en disolventes organicos. Segun el tipo de formulacién y aplicacién, se
deberan presentar ambos pardmetros.

12.4.19. Tensidn superficial de disoluciones acuosas.
12.4.20. Otras propiedades para formulaciones especificas, segln tipo de formulacién y aplicacién.
12.5. Datos sobre la aplicacién.

Este punto debera venir respaldado por los resultados de los ensayos de eficacia oficiales en original y
firmados por el investigador, efectuados mediante protocolos universalmente aceptados en que se
demuestre la eficacia del plaguicida, cuya autorizacién se solicita, para los fines a los cuales se
recomienda. Indicando el nimero de la muestra, fecha y nimero de resolucién que autorizé el ingreso
de la muestra experimental.

12.5.1. Ambito de aplicacién (campo, invernaculo, etc.).

12.5.2. Efectos sobre las plagas y en los vegetales

12.5.3. Condiciones en que el producto puede, o no, ser utilizado
12.5.4. Instrucciones de Uso

12.5.4.1. Cultivo

12.5.4.2. Plaga u organismo a controlar (indicando su nombre comun y cientifico)
12.5.4.3. Dosis.

12.5.4.4 Niumero y momentos de aplicacién.

12.5.4.5 Métodos de aplicacién.

12.5.4.6 Tiempo de reingreso al drea tratada.

12.5.4.7 Periodos de carencia

12.5.4.8 Efectos sobre cultivos siguientes

12.5.4.9 Fitotoxicidad

12.5.5. Usos aprobados en otros paises, si corresponde.

12.5.6 Estudios experimentales extranjeros, deben ser efectuados mediante protocolos universalmente
aceptados, en que se demuestre la eficacia del plaguicida para los fines a que se recomienda, si
corresponde.

12.5.7 Etiquetas y folletos originales con que el plaguicida, cuya autorizacién se solicita, se expende en
el pais de origen del fabricante del producto formulado, si corresponde.

12.6. Envases propuestos.

12.6.1. Envases

12.6.1.1 Tipo(s)

12.6.1.2 Material(es)

12.6.1.3 Capacidad(es)

12.6.1.4 Resistencia (al impacto, a la compresién, hermeticidad y otras especificas para ciertos envases)
12.6.1.5 Sistema de cierre.

12.6.2. Accién del producto sobre el material de los envases.

12.6.3. Procedimientos para la descontaminacién y destino final de los envases.

12.6.4. Envases para el transporte de lotes para fraccionamiento en el pais.



12.6.4.1. Tipo(s)

12.6.4.2. Material(es)

12.6.4.3. Capacidad(es)

12.6.4.4. Resistencia mecanica y resistencia quimica (efecto del producto sobre el envase)
12.6.4.5. Sistema de cierre.

12.6.4.6. Procedimiento de descontaminacién y destino final del envase

12.7. Datos sobre el manejo del plaguicida.

Respaldada con HDS emitida por el fabricante del producto formulado, o bien una declaracién en
original de éste, donde se incluyan todas las recomendaciones para el plaguicida.

12.7.1. Método de destruccién, eliminacidn o inutilizacién del plaguicida.
12.7.2. Identidad de los productos de combustién originados en caso de incendio.
12.7.3. Procedimientos de limpieza y descontaminacién de los equipos de aplicacién.

12.7.4. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacién, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio o derrame.

12.7.5. Informacién sobre equipos de proteccién individual.
12.8. Datos sobre residualidad.

Esta informacién deberd venir respaldada con determinaciones realizadas con el plaguicida en
evaluacion.

12.8.1 Datos de residuos obtenidos en base a ensayos protocolizados, segln las normas
internacionales. Determinar, cuando proceda, el nivel de los residuos del plaguicida al momento de la
cosecha del cultivo, en conformidad con las instrucciones de uso.

12.9. Toxicologia.

Debe respaldarse a través de los estudios generados por o para el fabricante del producto formulado
que va a ser evaluado desarrollados segun directrices o protocolos internacionalmente reconocidos, y
cuando corresponda, con la autorizacién del titular de dicha informacién para usarla para la autorizacién
que se solicita; identificando claramente la identidad del laboratorio, el protocolo del ensayo, y
adjuntando las principales observaciones y el resultado de la determinacién. Todos los estudios deben
corresponder al producto que va a ser evaluado. Se deberd utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP
de la EPA o protocolos que cumplan con lo establecido en el numeral 5. También se podra respaldar con
informes basados en la estimaciéon de toxicidad aguda (ETA) determinados en la normativa del SGA
(Sistema Globalmente Armonizado), incluyendo todos los componentes presentes en el producto
formulado, siempre que cumpla con las condiciones establecidas en el SGA para la generacién de esta
estimacién.

12.9.1. Oral (ratas).

12.9.2. Dérmica (ratas).

12.9.3. Inhalatoria (ratas).

12.9.4. Irritacién cutdnea (conejos).
12.9.5. Irritacién ocular (conejos).
12.9.6 Sensibilizacién (cobayos)
12.10. Efectos Ambientales.

Debe respaldarse a través de los estudios generados por o para el fabricante del producto formulado
gue va a ser evaluado desarrollados segun directrices o protocolos internacionalmente reconocidos, y
cuando corresponda, con la autorizacién del titular de dicha informacién para usarla para la autorizacién
que se solicita; identificando claramente la identidad del laboratorio, el protocolo del ensayo, y
adjuntando las principales observaciones y el resultado de la determinacién. Todos los estudios deben
corresponder al producto que va a ser evaluado. Se deberd utilizar las directrices de la OCDE u OCSPP
de la EPA o protocolos que cumplan con lo establecido en el numeral 5.



Se podra respaldar con informes basados en la estimacién de toxicidad aguda (ETA) determinados en la
normativa del SGA (Sistema Globalmente Armonizado) u otra metodologia internacionalmente
reconocida y validada para la estimacién de toxicidad, incluyendo todos los componentes presentes en
el producto formulado, cumpliendo con las condiciones establecidas en el SGA o metodologia indicada,
para la generacién de esta estimacién.

12.10.1 Toxicidad oral aguda en aves.

12.10.2 Toxicidad aguda para peces.

12.10.3 Toxicidad aguda para los invertebrados acuaticos (Daphnia sp.)
12.10.4 Toxicidad para abejas:

a. Toxicidad aguda oral y de contacto.

b. Ensayo sobre la alimentacién de colonias de abejas (Para el caso de Regulador de Crecimiento de
Insectos).

12.11. Informacién complementaria para la evaluacién del producto formulado. Sin perjuicio de lo
anterior, el Servicio podrd solicitar informacién complementaria y estudios adicionales para el proceso
de evaluacion.

TITULO VI. AUTORIZACION DE PLAGUICIDAS NATURALES QUIMICOS A PARTIR EXTRACTOS
NATURALES DE ORIGEN VEGETAL, MICROBIANO, ANIMAL, MINERAL Y FERMENTACION
BIOLOGICA SEGUN ESQUEMA DE RECONOCIMIENTO DEL PROCESO DE REGISTRO O
AUTORIZACION DE SUSTANCIAS ACTIVAS DE ESTADOS UNIDOS DE AMERICA O LA UNION
EUROPEA.

Este esquema de reconocimiento aplicard a los plaguicidas en base a extractos vegetal, microbiano,
animal, mineral o fermentacién bioldgica.

13. Condiciones para solicitar el reconocimiento de sustancias activas.

Se podra solicitar al Servicio una autorizacién respecto de un producto que contiene una sustancia
activa idéntica a un plaguicida natural quimico a partir extractos naturales de baja preocupacién de
origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica ya autorizado por la autoridad
competente en Estados Unidos de América o en la Unién Europea, en la medida que se cumplan las
siguientes condiciones:

a. La sustancia principal del extracto tenga vigente su registro o autorizacién ante la autoridad
correspondiente y no esté sometida a un proceso de revisiéon o renovacién.

b. El plaguicida natural quimico a partir extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal,
mineral y fermentacién biolégica producido o fabricado en base a la sustancia(s) activa(s) registrada(s)
0 autorizada(s) se fabrica o produce en los mismos origenes autorizados en EE.UU. o Unién Europea, y
se utiliza en al menos un estado o pais del bloque econémico en el cual se encuentra registrado o
autorizado.

c. La sustancia activa registrada en uno de los paises mencionados en el titulo V, no puede estar
cuestionada o prohibida en el resto de los paises. Asimismo, cuando uno de los paises determine que la
informacién es insuficiente para determinar cierto efecto adverso o determinacién indicada en las
categorias descritas en el numeral 9 de esta norma, tampoco serd aceptada la solicitud mediante esta
resolucion.

14. Documentacién requerida para evaluaciéon del reconocimiento de extractos naturales. No sera
necesario acompafar a la solicitud aquellos antecedentes relativos al extracto natural que esta
Resolucién exige; no obstante, el titular deberd presentar la siguiente informacién:

14.1. Para el caso de un extracto natural (sustancia activa) autorizado EE. UU (USEPA):
a. Gold Seal Letter del grado técnico y producto formulado.

b. Documentacién con informacién emitida por EPA sobre: Informacién del extracto natural: pureza,
impurezas, impurezas relevantes, aditivos (todo expresado en % o g/kg) (Confidential Statement of
Formula CSF) (Data Evaluation Record - DER), segun corresponda.

c. Certificado de composicién cuali-cuantitativo del extracto natural emitido por la empresa.
d. Fabricante del extracto natural (nombre y direccién) emitido por el fabricante.

e. Plantas de produccién de la sustancia activa, autorizadas por la USEPA, si es distinta al fabricante,



indicado en documento de la EPA .

f. Otros documentos (Etiqueta del extracto natural y CSF del producto formulado), autorizados por la
EPA. Se excluyen de este tipo de solicitudes los Protectores Incorporados en Plantas (PIP) o la dispersién
de Organismos Genéticamente Modificados (OGM).

14.2. Para el caso del extracto natural (sustancia activa) autorizado en la Unién Europea:
a. Reporte registro (DAR) del extracto natural en la UE.
b. Certificado de composicién cuali-cuantitativo del extracto natural, emitido por el fabricante.

c. Antecedentes: Documentaciéon con informacién emitida por UE Informacién del extracto natural:
pureza, impurezas, impurezas relevantes, aditivos (todo expresado en % o g/kg), segun corresponda.

d. Fabricante del extracto natural (nombre y direccién) emitido por fabricante.

e. Plantas de produccién del extracto natural, autorizadas por la UE, si es distinta al fabricante, indicado
en documento de la EPA.

f. Certificado de Vigencia del producto Formulado emitido por la autoridad oficial.

La informacién deber cumplir lo establecido en el numeral 5 de la presente resolucién, y debe ser
validada por el Servicio, ademas el titular debe adjuntar toda la informacién de los requisitos técnicos
para la evaluacién de productos formulados segun corresponda a plaguicida natural quimico a partir de
extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién bioldgica,
establecidos en esta resolucién.

Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio podra solicitar informacién complementaria adicionales para el
proceso de evaluacién.

Se debe tener presente que durante Etapa | de verificacién documental se realizara la validacién del
reconocimiento de la sustancia activa junto la verificacién de los documentos de respaldo para el
producto formulado.

En caso de que se cancele o se prohiba la autorizacién o registro en EE. UU. o la Unién Europea, se
analizara la informacién y pondrd término a la autorizacién del producto formulado plaguicida natural
quimico a partir extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién
biolégica que se origind en el reconocimiento de la autorizacién o registro en EE. UU. o la Unién
Europea, por no poseer el respaldo correspondiente a las razones que originaron su autorizacion.

TiTULO VII. RECHAZO, CANCELACION, SUSPENSION, RESTRICCION O PROHIBICION DE LA
AUTORIZACION.

15. El Servicio, mediante resolucién fundada, podrd rechazar la solicitud de autorizacién de un
plaguicida natural quimico a partir de extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral
y fermentacién biolégica, suspender, restringir, prohibir o cancelar una autorizacién ya otorgada, si
motivos de calidad, eficacia, toxicidad, ecotoxicidad, medioambientales, de sanidad u otras razones
debidamente fundamentadas, lo hacen necesario. Respecto de las resoluciones sefialadas
precedentemente procederan en su contra los recursos establecidos en la Ley N° 19.880 de Bases de
los procedimientos administrativos que rigen los actos de los érganos de la Administracién del Estado.

16. Queda prohibida la importacién, fabricacién, produccién o formulacién y uso de plaguicida natural
quimico a partir extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién
bioldégica, cuya fabricacién, importacién o uso se encuentren expresamente prohibidos en el pais.

TITULO VIII. VIGENCIA Y RENOVACION DE LA AUTORIZACION.

17. La autorizaciéon de un plaguicida natural quimico a partir extractos naturales de origen vegetal,
microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica tendrd una vigencia de diez afios, renovable por
periodos iguales y sucesivos, debiendo solicitarse su renovacién, a lo menos, 6 meses antes a la fecha
de su vencimiento; en caso contrario se entenderd que se desiste de la autorizacién y ésta expirara al
vencimiento de los diez afos.

18. Para la renovacién de la autorizacién el titular deberd acompafar a la solicitud 2 (dos) ejemplares
de la etiqueta autorizada con que se expende el plaguicida natural quimico a partir extractos naturales
de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién bioldgica, una declaracién jurada simple
del titular, en que se consigne si se han o no producido actualizaciones de los antecedentes, si los
hubiere, y se adjunte la documentaciéon de respaldo correspondiente. No obstante, lo anterior, el
Servicio procederd a revisar toda la informacién disponible de fuentes cientificas y/o regulatorias sobre
el plaguicida para pronunciarse sobre la solicitud de renovacién.



19. Tratdndose de la renovacién de un plaguicida natural quimico a partir extractos naturales de origen
vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica autorizado bajo sistema de
reconocimiento de sustancia activa registrada o autorizada en Estados Unidos de América o la Unién
Europea, se debera presentar un documento emitido por la autoridad oficial, que acredite la vigencia
del registro o autorizacién del extracto natural de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y
fermentacién biolégica.

TITULO IX. MODIFICACIONES A LA AUTORIZACION DE UN PLAGUICIDA NATURAL QUIMICO A
PARTIR EXTRACTOS NATURALES DE ORIGEN VEGETAL, MICROBIANO, ANIMAL, MINERAL Y
FERMENTACION BIOLOGICA.

20. Todos los cambios, modificaciones o complementaciones de la informacién original presentada al
Servicio deberdn ser informados solicitando la debida autorizacién al Servicio, para lo cual el titular
deberd acompafar la documentacién pertinente que sea aplicable segln lo establecido en la Resolucién
N° 1.557 de 2014 o la que la reemplace, y los requerimientos establecidos en la presente resolucién.

21. Se podra modificar un producto con un coformulante del mismo grupo quimico Ej. Pluronic 127 por
Pluronic 68 y no debe ingresar como un nuevo producto. Si cambia por otro de distinta naturaleza
guimica como deberd registrase como un nuevo producto.

22. Ademas, se debe dar cumplimiento a lo dispuesto en el numeral 26.1 de la resolucién N° 1.557 de
2014, sobre la obligacién del titular de informar nuevos antecedentes técnicos.

TiTULO X. OTRAS DISPOSICIONES.

23. La proteccién y divulgacién de la informacién proporcionada para un plaguicida natural quimico a
partir de extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica, se
aplicard lo dispuesto en la normativa vigente sobre la materia de acuerdo a la Ley N2 19.039 que
establece normas aplicables a los privilegios industriales y proteccién de los derechos de propiedad
industrial.

24. La fabricaciéon de plaguicida natural quimico a partir de extractos naturales de origen vegetal,
microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica deberd dar cumplimiento a lo dispuesto en la
resolucién del Servicio que establece procedimientos de formulacién nacional de plaguicidas.

25. El Servicio fiscalizard la fabricacién, importacién, exportacién, distribucién, venta, tenencia y
aplicacién de plaguicida natural quimico a partir extractos naturales de origen vegetal, microbiano,
animal y mineral. Para esto podrd exigir se compruebe que el plaguicida natural quimico a partir
extractos naturales de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica y productos
formulados u otros desarrollos tecnolégicos de formulaciones que cumplan con los contenidos
declarados, se cumpla con los Iimites méximos de impurezas, segln corresponda, y que no contenga
sustancias quimicas extrafias a las indicadas en la autorizacién, o en la declaracién de ingreso o
formulacién de extractos de monitoreo.

26. De acuerdo al numeral precedente, el solicitante debera asegurar que la determinacién del o los
compuestos presentes (SPE) pueda ser realizada en laboratorios nacionales certificados, de acuerdo a la
normativa vigente NCh 17025 vigente y de acuerdo a la Resolucién N° 3.571 de 2020 que aprueba
Reglamento General del Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros, o aquella que la reemplace.

27. El titular de la autorizacién del plaguicida natural quimico a partir de extractos naturales de origen
vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica, en el caso de que éste se exporte,
deberd informar al Servicio, semestralmente, en los meses de enero y julio de cada afio, los volimenes
exportados de cada plaguicida natural quimico a partir de extractos naturales de origen vegetal,
microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica durante el semestre anterior al del mes en que se
presenta la declaracién, indicando a lo menos, nombre del producto formulado, nimero de autorizacién
SAG, clave o cédigo de identificacién de los lotes asociados, cantidad del producto exportado y pais de
destino. Lo mismo debera hacer el declarante del extracto de monitoreo.

28. La obligacién, del nUmero anterior, entrara en vigencia a contar del primer semestre del afio 2024,
por lo que la primera declaraciéon debera efectuarse durante el mes de julio de dicho afio.

2. Los solicitantes de autorizaciones de plaguicida natural quimico a partir de extractos naturales de baja
preocupacién de origen vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica presentadas bajo
la Resolucién N° 1.557 de 2014, y que al momento de la entrada en vigencia de esta Resolucién no
hayan iniciado el proceso de verificacién documental, (Etapa 1), podran solicitar al Servicio que la
evaluacién del plaguicida natural quimico a partir de extractos naturales de baja preocupacién de origen
vegetal, microbiano, animal, mineral y fermentacién biolégica se realice bajo el procedimiento y
requisitos de esta norma, enviando la documentacién requerida en esta resolucién.

3. Las infracciones a esta resolucién se sancionardn de acuerdo al Decreto Ley N° 3.557, de 1980, y en la



forma prevista en la Ley N° 18.755.

SE MODIFICA la Resolucion Exenta N° 1.557 de 2014, de este Servicio, para efectos de
definiciones y homologacién de requerimientos entre normativas vigentes, de la siguiente forma:

1. En el numeral 2, modifiquese de la siguiente forma:

a. En el literal n, numeral romano i, eliminese la preposicién “de” entre las palabras “control” y
“biolégico”; y sustitlyase la frase “extractos de fermentacién microbiolégica” por la frase “basados en
microorganismos acompafiados de sus toxinas y metabolitos con accién plaguicida”.

b. En el literal n, numeral romano ii, cdmbiese la disyuncién “0” por una coma entre las palabras
“animal” y “mineral”; y agréguese, entre la palabra “mineral” y el punto y coma, la frase “y extractos
de fermentacién microbioldgica por si solos”.

c. En el literal n bis., sustitiyase por “n bis. Produccién: Fabricacién de sustancias naturales o de
productos formulados, cuando se trate de plaguicidas naturales”.

d. En el literal A, sustitiyase por “A. Productor: Fabricante de sustancias naturales o de productos
formulados, cuando se trate de plaguicidas naturales”.

e. En el literal t, sustitiyase por el siguiente nuevo literal. “t. Sustancia natural: Son las sustancias
activas que pueden corresponder a:

i. extractos naturales de origen vegetal, animal, mineral o extractos de fermentacién microbiolégica por
si solos;

ii. aleloquimicos (cairomonas, alomonas, sinomonas o antimonas), o feromonas (tales como feromonas
de artrépodos o feromonas de lepiddpteros), los que pueden ser de origen natural o en algunos casos
sintetizados; o

iii. agentes de control biolégico (microorganismos y macroorganismos) nativos o exéticos, o
microorganismos acompafiados de sus toxinas y metabolitos con accién plaguicida.”

2. En el numeral 4.2. en el inciso quinto, sustitlyase por lo siguiente: “En el caso de haberse emitido en
el extranjero los siguientes documentos deberdn cumplir con las formalidades establecidas en la
legislacién vigente para que tengan validez en el pais:

a. Documentos emitidos por las autoridades competentes: Certificados que demuestren la direccién del
fabricante o productor y que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico, se produce la
sustancia natural o se produce o fabrica el producto formulado.

b. Documentos emitidos por el productor o fabricante, o un tercero por contrato en el extranjero:
Certificados de Composicién cualicuantitativo, Certificado de Fabricacién/Formulacién/Produccién de la
sustancia activa grado técnico, sustancia natural o producto formulado, Certificados de Producto Libre
de organismos genéticamente modificados (OGM) de la emitido por el productor de la sustancia natural
o producto formulado, Certificados de Confirmacién de Compatibilidad para Uso en Agricultura Orgdnica.

c. Documentos emitidos por la Cdmara de Comercio del pais de origen: Certificados que demuestren la
direccién del fabricante o el productor y que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico,
se produce la sustancia natural o se produce o fabrica el producto formulado.”

3. En el numeral 8.1.1.2, sustitiyase por lo siguiente: “8.1.1.2. Direccién de la planta. Se establece la
siguiente secuencia de criterios priorizados, en donde el documento a presentar debe contener, al
menos, lo siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica la sustancia activa grado técnico o se produce la
sustancia natural,

ii) indicaciéon explicitamente que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico o se
produce la sustancia natural en cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”.



4. En el numeral 9.1.1, literal b, sustitiyase por lo siguiente: “b. Direccién de la planta. Se establece la
siguiente secuencia de criterios priorizados, en donde el documento a presentar debe contener, al
menos, lo siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica o produce el producto formulado,

ii) indicacién explicitamente que en dicha planta se fabrica o produce el producto formulado en
cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”.

5. En el numeral 14.1.1., en el punto a.2, modifiquese de la siguiente forma: “a.2. Direccién de la
planta. Se establece la siguiente secuencia de criterios priorizados, en donde el documento a presentar
debe contener, al menos, lo siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica la sustancia activa grado técnico,

ii) indicacién explicitamente que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico en cuestion,
y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”.

6. En el numeral 27, modifiquese de la siguiente forma:

a. En el numeral 27.3.1. numeral romano ii), sustitlyase por lo siguiente: “ii) Se establece la siguiente
secuencia de criterios priorizados, en donde el documento a presentar debe contener, al menos, lo
siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica la sustancia activa grado técnico o se produce la
sustancia natural,

ii) indicacién explicita que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico o produce la
sustancia natural en cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”.

b. En el numeral 27.3.2, numeral romano ii), sustitiyase por lo siguiente: “ii) Se establece la siguiente
secuencia de criterios priorizados, en donde el documento a presentar debe contener, al menos, lo
siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica o produce el producto formulado,
ii) indicacién explicita que en dicha planta se fabrica o produce el producto formulado en cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,

2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,



3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”.

c. En el numeral 27.5.3.1, numeral romano i), sustitdyase por lo siguiente: “i) Certificado emitido por la
autoridad competente del pais del nuevo destino, en el cual se demuestre que esa sustancia activa
grado técnico o sustancia natural estd autorizada en ese pais con la apostilla correspondiente, o un
documento en que conste que se encuentra en proceso de autorizacién.”.

d. En el numeral 27.5.3.2, numeral romano i), sustitiyase por lo siguiente: “i) Certificado emitido por la
autoridad competente del pais del nuevo destino, en el cual se demuestre que ese producto formulado
esta autorizado en ese pais con la apostilla correspondiente, o un documento en que conste que se
encuentra en proceso de autorizacién.”.

. SE MODIFICAN las Resoluciones Exentas N° 7.542 de 2017 y N° 1.055 de 2022, de este
Servicio, para efectos de homologacién de requerimientos entre normativas vigentes, de la siguiente
forma:

a. Para los siguientes incisos en los numerales sefialados:
i. el inciso segundo, en el numeral 8 de la Resolucién N° 7.542 de 2017
ii. el inciso tercero, en el numeral 5 de la Resolucién N° 1.055 de 2022

Sustitlyase la totalidad de los incisos sefialados precedentemente, por el siguiente texto: “En el caso de
haberse emitido en el extranjero los siguientes documentos deberdn cumplir con las formalidades
establecidas en la legislacién vigente para que tengan validez en el pais:

a. Documentos emitidos por las autoridades competentes: Certificados que demuestren la direccién del
fabricante o productor y que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico, se produce la
sustancia natural o se produce o fabrica el producto formulado.

b. Documentos emitidos por el productor o fabricante, o un tercero por contrato en el extranjero:
Certificados de Composicién cualicuantitativo, Certificado de Fabricacién/Formulacién/Produccién de la
sustancia activa grado técnico, sustancia natural o producto formulado.

c. Documentos emitidos por la Cdmara de Comercio del pais de origen: Certificados que demuestren la
direccién del fabricante o productor y que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico,
se produce la sustancia natural o se produce o fabrica el producto formulado.”;

b. En el numeral 8.1, literal b), numeral romano i, de la Resolucién N° 7.542 de 2017, sustitlyase por el
siguiente texto de: “i. Origen: nombre, direccién de la planta y pais del fabricante de la sustancia activa
grado técnico. Se establece la siguiente secuencia de criterios priorizados, en donde el documento a
presentar debe contener, al menos, lo siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica la sustancia activa grado técnico o se produce la
sustancia natural,

ii) indicaciéon explicitamente que en dicha planta se fabrica la sustancia activa grado técnico o se
produce la sustancia natural en cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”.

c. En el numeral 8.2, numeral romano i, de la Resolucién N° 7.542 de 2017, sustitiyase por el siguiente
texto: “i. Nombre, direccién de la planta del fabricante del producto formulado. Se establece la siguiente
secuencia de criterios priorizados, en donde el documento a presentar debe contener, al menos, lo
siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica o se produce el producto formulado,

ii) indicacién explicitamente que en dicha planta se fabrica o se produce el producto formulado en
cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:



1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”.

. SE MODIFICAN las Resoluciones Exentas N°s 9.074 de 2018 y 2.082 de 2022, de este Servicio,
para efectos de homologacién de requerimientos entre normativas vigentes, de acuerdo a los siguiente:

1. Para el inciso tercero de los numerales que indican a continuacién:
i. numeral 4 de la Resolucién N° 9.074 de 2018.
ii. numeral 5 de la Resolucién N° 2.082 de 2022.

Sustitlyase la totalidad del inciso tercero con el siguiente texto: “En el caso de haberse emitido en el
extranjero los siguientes documentos deberdn cumplir con las formalidades establecidas en la
legislacién vigente para que tengan validez en el pais:

a. Documentos emitidos por las autoridades competentes: Certificados que demuestren la direccién del
productor o fabricante y que en dicha planta se produce la sustancia natural o se produce o fabrica el
producto formulado.

b. Documentos emitidos por el productor o fabricante, o un tercero por contrato en el extranjero:
Certificados de Composicién cualicuantitativo, Certificado de Fabricacién/Formulacién/Produccién de la
sustancia natural o producto formulado, Certificados de Producto Libre de organismos genéticamente
modificados (OGM) de la emitido por el productor de la sustancia natural o producto formulado,
Certificados de Confirmacién de Compatibilidad para Uso en Agricultura Organica.

c. Documentos emitidos por la Cdmara de Comercio del pais de origen: Certificados que demuestren la
direccién del productor o fabricante y que en dicha planta se produce la sustancia natural o se produce
o fabrica el producto formulado.";

2. Para los numerales y resoluciones que se indican a continuacién:
i. numeral 10.1.1.2 de la Resolucién N° 9.074 de 2018.

ii. numeral 10.1.1.2 de la Resoluciéon N° 2.082 de 2022.

iii. numeral 12.1.1.2 de la Resolucién N° 2.082 de 2022.

iv. numeral 14.1.1.2 de la Resoluciéon N° 2.082 de 2022.

Incorpérese la frase “de la planta” entre la palabra “Direccién” y el punto aparte, y sustitiyase la
totalidad del inciso siguiente por el siguiente texto: “Se establece la siguiente secuencia de criterios
priorizados, en donde el documento a presentar debe contener, al menos, lo siguiente

i) indicar la direccién de la planta donde se produce la sustancia natural,
ii) indicacién explicita que en dicha planta se produce la sustancia natural en cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”

3. Para los siguientes puntos y resoluciones que se indican a continuacién:
i. numeral 11.1.1.2 de la Resolucién N° 9.074 de 2018.

ii. numeral 11.1.1, literal b de la Resolucién N° 2.082 de 2022.

iii. numeral 13.1.1, literal b de la Resolucién N° 2.082 de 2022.

iv. numeral 15.1.1, literal b de la Resolucién N° 2.082 de 2022.

Incorpérese la frase “de la planta” entre la palabra “Direccién” y el punto aparte, y sustitiyase la
totalidad del inciso siguiente por el siguiente texto: “Se establece la siguiente secuencia de criterios



priorizados, en donde el documento a presentar debe contener, al menos, lo siguiente
i) indicar la direccién de la planta donde se fabrica o produce el producto formulado,
ii) indicacién explicita que en dicha planta se fabrica o produce el producto formulado en cuestién, y

iii) este documento deberd presentarse con la apostilla del pais de dicha planta. La prioridad es la
siguiente:

1° Certificado emitido por la Autoridad Competente del pais de origen,
2° Certificado emitido por la Cdmara de Comercio del pais de origen,

3° Certificado emitido por el fabricante. Cuando se presente un documento prioridad 2 o 3, se debera
justificar debidamente la no presentacién del documento de mayor prioridad.”;

SE MODIFICA la Resolucién N° 2.195 de 2000, de este Servicio:
1. SustitUyase el titulo B.- "Area de Recomendaciones de uso" por "Area de Instrucciones de Uso".

2. Incorpérese el siguiente texto al punto B.2.8. Otras informaciones que se consideren necesarias: "-
Se deberd incluir informacién relevante, como manejo y consideraciones para prevenir resistencia,
alguna recomendacién particular respecto al equipo de aplicacién u otra informacién indicada por el
Servicio. - Para plaguicidas que quedan exentos de Limites Maximos de Residuos de plaguicidas (LMR)
en conformidad a la Norma CODEX CXG 97-2002, podran incorporar la siguiente frase: "ESTE
PLAGUICIDA ESTA EXENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)".

Esta Resolucién entrara en vigencia a partir de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial.

SE DEROGA la Resolucién Exenta N° 6144/2023 de la Direccién Nacional del Servicio Agricola y
Ganadero.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

MRR

JOSE ARTURO GUAJARDO REYES
DIRECTOR NACIONAL SERVICIO AGRICOLA Y
GANADERO
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