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10.2. Propiedades fisicoquimicas Se acoge El numeral al cual se hace mencién es al inciso tercero del numeral 4.3 de la Resolucidn
Para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas se debera utilizar las directrices 1.557/2014. Se corregira en el documento.

de la OCDE o metodologia CICAP, correspondiente. Cuando dicha evaluacion no esté

cubierta por éstas, podra utilizarse metodologia de la UE, OCSPP de la EPA, segun

corresponda, o protocolos que cumplan con lo establecido en el inciso tercero del

numeral 5.3 de la Resolucién N° 1.557 de 2014.

Favor confirmar el numeral al que se hace mencién

10.4.2. Métodos para la deteccidon de residuos, cuando corresponda segun el objetivo de |Se acoge Se identificard mas claramente cuando corresponde o no el requerimiento. Igualmente
uso se podria presentar una justificacién técnica.

Identificar cuando no corresponde mas claramente.

Cuando el producto este exento de tolerancias, no se deberia corresponder.

10.6.2. Toxicidad a corto/mediano plazo No se acoge El requerimiento es solicitado en sélo en la categoria aleloquimico, por que es el grupo
Eliminar este numeral. que cuenta con menos data sobre su potencial toxicologico. Para feromonas de

Con los estudios de toxicidad aguda debiera ser suficiente para la evaluacidn toxicolégica artropodos es un requerimiento condicionalmente requerido, dependiendo del nivel de
de estos productos. La solicitud de estudios de toxicidad oral a 90 dias no se condice con exposicion de la feromona, esto serd especificado en la norma.

la toxicidad de estos productos y su riesgo.

10.7 Tratandose de aleloquimicos en base a organismos modificados genéticamente, el  |[No se acoge El requerimiento es parte de nuestra normativa actual, por ejemplo la Res. 9074/2018. El
solicitante debera presentar al Servicio informacion respecto de las técnicas de ingenieria proposito es contar con toda la informacién sobre el proceso de obtencién y fabricacion
genética utilizadas, la identidad del segmento de gen insertado o suprimido (datos de del semioquimico. Ademds la norma se enmarca que toda la informacién entregada por
secuencia de base o mapa de restriccion enzimatica del gen), informacién sobre la regién el interesado le sera ademas aplicable, en lo que corresponda, la Ley de Propiedad

de control del gen en cuestion, una descripcidn de los nuevos rasgos o caracteristicas que Industrial u otra normativa complementaria, en cuanto a la proteccién de la informacion
se pretende expresar, pruebas para evaluar la estabilidad genética y el intercambio, y los no divulgada.

aspectos relacionados al uso del semioquimico, entre otros.

"Por favor sefialar cual es el propdsito de este requerimiento. Para algunas compaiiias

puede significar compartir informacién confidencial de secreto industrial.

Lo que se utilizara para la elaboracion del producto formulado es el aleloquimico no el

organismo, por lo que esta informacidn nos parece injustificada."

11.2.3. Coformulantes. Se aclara El Servicio no cuenta con un listado oficial sobre coformulantes, se evalta caso a caso,

"El Servicio mediante resolucion podra restringir o prohibir la utilizacién de
coformulantes que tengan efectos mutagénicos, teratogénicos, cancerigenos,
neurotdxicos o inmunotéxico.”

Cual es el listado oficial de referencia que utilizara el SAG para llevar a cabo esta
evaluacion. Por favor sefialar.

segun la formulacion que se presenta, para determinar si el coformulate tiene alguna de
las caracteristicas mencionadas.




11.3. Propiedades fisicas y quimicas Se acoge El numeral al cual se hace mencidn es al inciso tercero del numeral 4.3 de la Resolucion

Utilizar e indicar en cada caso, la metodologia de determinacion siguiente, segin 1.557/2014

corresponda: OCDE, UE, OCSPP de la EPA, CICAP, o protocolos que cumplan con lo

establecido en el inciso tercero del numeral 5.3. de la Resolucién N° 1.557 de 2014.

Favor confirmar el numeral al que se hace mencioén.

11.4.5. Volatilizacién desde el dispensador: velocidad de liberacién, evaporacion, No se acoge Muchas de las propiedades presentes en el proyecto de norma dependen del tipo de

vaporizacion o descarga. formulacidn, por lo que se debe presentar solo si estan sujetas a las caracteristicas

Favor sefialar las guias para llevar a cabo estas determinaciones, como parte de una guia propias de la formulacién en particular. Este pardmetro ha sido indicado en la

orientadora publicacion "OECD SERIES ON PESTICIDES, Number 12: Guidance for Registration
Requirements for Pheromones and Other Semiochemicals Used for Arthropod Pest
Control".
Los tiempos de implementacion y entrada en vigencia se ven para la normativa en
general y no para un parametro en particular. Sin embargo, los estudios todavia estan en
vias de desarrollarse por lo que solo se exigiran a medida que se liberen protocolos
adecuados, de publicaciones cientificas o de organismos como la OCDE (o CIPAC cuando
corresponda).

11.4.6. Lixiviacion desde el dispensador de cada componente sustancia activa por agua. |No se acoge Muchas de las propiedades presentes en el proyecto de norma dependen del tipo de

Eliminar. "No se entiende el fin de esta propiedad. formulacion, por lo que se debe presentar solo si estan sujetas a las caracteristicas

Favor sefialar las guias para llevar a cabo esta determinacion" propias de la formulacién en particular. Este pardmetro ha sido indicado en la
publicacion "OECD SERIES ON PESTICIDES, Number 12: Guidance for Registration
Requirements for Pheromones and Other Semiochemicals Used for Arthropod Pest
Control".
Los tiempos de implementacion y entrada en vigencia se ven para la normativa en
general y no para un parametro en particular. Sin embargo, los estudios todavia estan en
vias de desarrollarse por lo que solo se exigiran a medida que se liberen protocolos
adecuados, de publicaciones cientificas o de organismos como la OCDE (o CIPAC cuando
corresponda).

11.7. Datos sobre el Manejo del Plaguicida Se acoge Se especificara que debe ser a la norma vigente o a aquella que la reemplace.

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

No se menciona explicitamente la obligatoriedad de presentar la HDS acorde con
NCh2245 vigente




11.8. Datos de residualidad Se acoge Se identificara mas claramente cuando corresponde o no el requerimiento. Igualmente
Identificar cuando no corresponde mas claramente. se podria presentar una justificacion técnica.

Cuando el producto este exento de tolerancias, no deberia corresponder.

12.6.2. Toxicidad a corto/mediano plazo No se acoge Para feromonas de artropodos es un requerimiento condicionalmente requerido,
Eliminar este numeral. Con los estudios de toxicidad aguda debiera ser suficiente para la dependiendo del nivel de exposicion de la feromona y su potencial toxicologico, esto serd
evaluacion toxicoldgica de estos productos. La solicitud de estudios de toxicidad oral a 90 especificado en la norma.

dias no se condice con la toxicidad de estos productos y su riesgo.

13.8. Datos de residualidad Se acoge Se identificara mas claramente cuando corresponde o no el requerimiento. Igualmente
Identificar cuando no corresponde mds claramente. se podria presentar una justificacion técnica.

Cuando el producto este exento de tolerancias, no se deberia corresponder.

14.5. Trantandose de feromonas de lepidépteros en base a organismos modificados No se acoge No se acoge. El requerimiento es parte de nuestra normativa actual, por ejemplo la Res.
genéticamente, el solicitante debera presentar al Servicio informacion respecto de las 9074/2018. El proposito es contar con toda la informacidn sobre el proceso de obtencidn
técnicas de ingenieria genética utilizadas, la identidad del segmento de gen insertado o y fabricacion del semioquimico. Ademas la norma se enmarca que toda la informacién
suprimido (datos de secuencia de base o mapa de restriccion enzimatica del gen), entregada por el interesado le sera ademas aplicable, en lo que corresponda, la Ley de
informacidn sobre la region de control del gen en cuestion, una descripcion de los Propiedad Industrial u otra normativa complementaria, en cuanto a la proteccién de la
nuevos rasgos o caracteristicas que se pretende expresar, pruebas para evaluar la informacion no divulgada.

estabilidad genética y el intercambio, y los aspectos relacionados al uso del

semioquimico, entre otros.

En el numeral 14. se deben indicar los requisitos de la sustancia activa de feromonas

sexuales de lepiddpteros.

Lo que se utilizard para la elaboracion del producto formulado es la feromona sexual de

lepiddpteros no el organismo, por lo que esta informacién nos parece injustificada

"CONSIDERANDO 2.7." Que, Chile ha realizado avances en la implementacion de Se aclara Efectivamente se esta trabajando en un proyecto normativo especifico para plaguicidas
plaguicidas naturales, publicando la Resolucidn 9074 el afio 2018, para plaguicidas en base a extractos vegetales, animales o minerales, que esperamos salga a consulta
microbianos, faltando la emisién de normas especificas para semioquimicos y extractos publica durante el 2022.

naturales.

Se entiende que, los extractos naturales serian parte de otra normativa.

Por favor comentar

"TiTULO I. DISPOSICIONES GENERALES. Se acoge Para que la norma incluya distintos origenes en relacién a la obtencién del semioquimico

2.

“Para efectos de la presente Resolucion se entendera por semioquimicos aquellos
compuestos quimicos o mezclas de compuestos quimicos emitidas por plantas, animales
y otros organismos, que generan una respuesta en la conducta o en la fisiologia de
organismos de la misma o de diferente especie.

Faltaria sefialar que pueden ser naturales o sintetizados, de acuerdo con lo sefialado para
Aleloguimicos.

en su definicidn.




"TiTULO Il. REQUERIMIENTOS PREVIOS Se acoge Se corrige texto para su mayor claridad.
5. a. Documentos emitidos por las autoridades competentes"
Se sefialan los Certificados de Composicidn cuaicuantitativos.
No corresponde, son legalizados o apostillados por estas entidades, pero estas no los
emiten.
"TiTULO Il. REQUERIMIENTOS PREVIOS Se aclara Los procesos de re evaluacion que establezca el SAG son de oficio, y por lo tanto no se
6. Estudios realizados para el respaldo del expediente." Para los estudios de eficacia puede dar una respuesta general, ya que dependera de las circunstacias que gatillen esta
realizados en el pais para respaldar los usos del semioquimico, el solicitante de la re evaluacion y los tiempos que se dispongan para ello.
autorizacion de este semioquimico debera previamente haber finalizado los ensayos de
verificacion de eficacia, los cuales deben ser preliminarmente autorizados por el Servicio
de conformidad con lo dispuesto en la Resolucidn de este Servicio que establece normas
para las muestras de plaguicidas para experimentacion. Dichos ensayos deberan
realizarse a través protocolos reconocidos por el SAG mediante resolucién, o de acuerdo
a estandares internacionalmente recomendados, como por ejemplo los estandares de la
Organizacion Europea y Mediterranea de Proteccion Vegetal (OEPP/EPPOQ), entre otros,
que estén disponibles para semioquimicos.
"Qué pasa para el caso de una reevalucion?
Se validaria lo autorizado en etiqueta vigente?"
"13. Requisitos técnicos para la evaluacidn de productos formulados de feromonas de Se acoge Se corrige numeracion
artrépodos
Falta indicar el numeral 13.10. No se encuentra listado.
32. Lobesia botrana no esta dentro de las plagas establecidas. Se aclara Plagas bajo control oficial cuentan con una autorizacion de uso especial, y en particular el
¢COmo se podra registrar una feromona para una plaga no establecida en el pais? uso de feromonas de confusidn sexual autorizadas para el control de L. botrana deberan
cumplir con los requisitos técnicos establecidos en esta norma especifica, para seguir
comercializando el insumo y de esta manera validar los productos autorizados para este
proposito, hasta que el Servicio se pronuncie en forma definitiva sobre su condicién
fitosanitaria. Es importante destacar que esta condicicdn se aplicara a cualquier
semiquimico que se autorice para control oficial de cualquier plaga que el Servicio
establezca.
Maria José Anasac/Xilema |6. Estudios realizados para el respaldo del expediente. Se aclara Mientras el Servicio no cuente con protocolos especificos para la evaluacion de la
Callejas “... Organizacion Europea y Mediterranea de Proteccion Vegetal (OEPP/EPPO), entre eficacia agronomica validados por Resolucion, se podran utilizar como referencias

otros, que estén disponibles para semioquimicos.”
¢Cuales son los otros referentes aceptados por el servicio? éSe exigira un nimero
minimo de ensayos de eficacia o temporadas de ensayos?

protocolo especifico de la EPPO "PP1/264(2) - Principles of efficacy evaluation for mating
disruption pheromones", protocolos oficiales del Programa Nacional de L. botrana y
otros previamente validados por el Servicio en etapa de solicitud de muestra
experimental para la realizacion de ensayos de eficacia nacionales. En relacién al nimero
de ensayos o temporadas, dependera del protocolo utilizado.




9.1.2Personas Juridicas.

“Copia de Inscripcién en Registro de Comercio del Extracto de Constitucidn de la
Sociedad con certificado de vigencia de a lo maximo de 6 meses de antigiiedad”
Este plazo nos parece muy acotado, dado que estos documentos no se modifican en
forma recurrente. Se propone un plazo de 1 afio.

No se acoge

Es un requisito ya establecido en la normativa, por ejemplo en la Res. 9074/2018.

10.1.14. Perfil analitico de lotes. (también en numeral 12.1.14 - 14.1.14)
Error de escritura, palabras juntas “dela” “de20” y “delos”

Se acoge

Se corrige texto en Resolucion

10.1.15. Paises a los que se exportara, cuando corresponda. (también en numeral
12.1.15-14.1.15).

Se solicita, no considerar esta informacion, ya que al momento del registro no se tiene
definido los paises a los que se podra exportar

Se acoge

No se considerara este requerimiento y se eliminara de la resolucién.

10.2. Propiedades fisicoquimicas. . (también en numeral 12.2 - 14.2)
Se solicita considerara todas las directrices (OCDE CICAP, UE, OCSPP), tal como se indica
en el punto 11.3 (Pag. 13)

Se acoge

Con el objetivo de unificar la redaccidon de y tener mayor claridad en relacion a las
directrices que se pueden utilizar.

10.2.7. Espectros (p): (UV/VIS, IR, RMN, EM). (también en numeral 12.2.7 — 14.2.7).
Indicar cual espectro se debe entregar o cuantos entre todos los mencionados.

Se acoge

Se especificard que el requerimiento es algunos de los siguientes: (UV/VIS, IR, RMN, EM)

10.5 Informacidn con respecto a la seguridad. (también en numeral 12.5).

Se solicita dejar abierta la indicacion respecto de la normativa chilena 2245 para HDS, ya
que esta se reemplazara prontamente. Se sugiere indicar “o la normativa que la
reemplace y/o indicar el numero de la nueva norma — Decreto 47)

Se acoge

Se especificara que debe ser a la norma vigente o a aquella que la reemplace

10.6.1. Toxicidad aguda. f. Sensibilizacidn cutdnea (activo grado técnico). (también en
numeral 12.6.1).

Especificar en que especie se debe realizar este estudio (por ejemplo, cobayos o ratas
segun guias OECD 406 o 429.

Se aclara

Dependera del protocolo seleccionado la especie a utilizar, pudiendo usarse uno u el otro.

11.2.3. Coformulantes. (también en numeral 13.2.3 - 15.2.3).
Aclarar cdmo sera el proceso de restriccion de coformulantes (por medio de listado
previamente emitido por el servicio o posterior al ingreso de la informacion).

Se aclara

El Servicio no cuenta con un listado oficial sobre coformulantes, se evalta caso a caso,
segun la formulacion que se presenta, para determinar si el coformulate tiene alguna de
las caracteristicas mencionadas.

11.3. Propiedades fisicas y quimicas

Se solicita que el certificado pueda ser emitido “por o para” el fabricante. Esto en el caso
de laboratorios externos que prestan servicios a los fabricantes para realizar estos
estudios.

Se acoge

Se acoge, se incluye "para" el fabricante.

11.10.5. Toxicidad a artrépodos benéficos, cuando corresponda.
Especificar en que casos sera requerida esa informacion.

Se acoge

Se especificara en que circunstancias se requiere.




TITULO X. DISPOSICIONES TRANSITORIAS. Punto 32.
Error de escritura “2 afios entes mencionados”

Se acoge

Se corrigira en el documento.

Susana
Albarracin

IMPPA AG

ESTABLECE CONDICIONES Y REQUISITOSPARA LA AUTORIZACION DE
SEMIOQUIMICOSPARA EL CONTROL DE PLAGAS

6. Estudios realizados para el respaldo del expediente.

“... Organizacion Europea y Mediterranea de Proteccion Vegetal (OEPP/EPPO),
entre otros, que estén disponibles para semioquimicos.” ¢ Cuales son los otros
referentes aceptados por el servicio? éSe exigira un nimero minimo de ensayos
de eficacia o temporadas de ensayos?

- Habla solo de eficacia, que pasa con el resto de las evaluaciones indicadas en
la res 1557.

- Parrafo Los informes de otros “estudios sean realizados” Observacidn: Falta

“que”

Se aclara

El inciso segundo hace referencia a todos los estudios contemplados en la
Resolucion, no solo a los estudios de eficacia. Se acoge comentario, se agregara
la palabra "que" en el documento.

9.1.2 Personas Juridicas.

“Copia de Inscripcién en Registro de Comercio del Extracto de Constitucion de la
Sociedad con certificado de vigencia de a lo maximo de 6 meses de antigliedad”
Este plazo nos parece muy acotado, dado que estos documentos no se
modifican en forma recurrente. Se propone un plazo de 1 afio.

No se acoge

Es un requisito ya establecido en la normativa, por ejemplo en la Res.
9074/2018.

10.1.14. Perfil analitico de lotes. (También en numeral 12.1.14 - 14.1.14)

Error de escritura, palabras juntas “dela” “de20” y “delos”

- Perfil analitico de lotes. Parrafo El solicitante analizard muestras
representativas dela sustancia activa para determinar el contenido desustancia
activa pura. Observacion: separar “de” sustancia

- Tipicamente la fraccidn no identificada y/o no contable del material o
concentrado técnico no debe exceder de20 g/kg. Se determinara e indicara el
contenido real delos. Observacion: separar de 20 g/kg y real de los.

Se acoge

Se revisard documento, pare corregir errores de este tipo.

10.1.15. Paises a los que se exportard, cuando corresponda. (También en
numeral 12.1.15 — 14.1.15). Se solicita, no considerar esta informacién, ya que
al momento del registro no se tiene definido los paises a los que se podra
exportar

Se acoge

No se considerara este requerimiento y se eliminara de la resolucion.




10.1.1.2 Direccion. No se acoge Este punto estd siendo evaluado por la Divisidn juridica del Servicio, y se
Parrafo Estos antecedentes deben venir respaldados por el certificado de regularard de acuerdo a lo que esta Divisidén responda.

inscripcién o de exportacion, donde se produce o fabrica la sustancia activa

grado técnico o donde se produce el extracto natural, emitido por la autoridad

competente del pais de origen, o en su defecto, el certificado de manufactura

emitido por quien lo produce. Observacién: o en su defecto

10.1.1.12, a. De contenido mayor o igual a 1 g/kg, si no tienen efectos adversos, |No se acoge No se entiende consulta, se copia numeral textual. Por lo tanto no hay

indicar su contenido maximo en g/kg. Parrafo El limite maximo para las respuesta.

impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos analiticos de

lote de fabricacion (minimo cinco lotes tipicos) y el proponente debe establecer

las bases estadisticas para los limites de fabricacion.

10.2. Propiedades fisicoquimicas. (También en numeral 12.2 - 14.2) Se acoge Se acoge, con el objetivo de unificar la redaccion de y tener mayor claridad en
Se solicita considerara todas las directrices (OCDE CICAP, UE, OCSPP), tal como relacién a las directrices que se pueden utilizar.

se indica en el punto 11.3 (Pag. 13)

10.2.7. Espectros (p): (UV/VIS, IR, RMN, EM). (También en numeral 12.2.7 — Se acoge Se especificara que el requerimiento es algunos de los siguientes: (UV/VIS, IR,
14.2.7). Indicar cual espectro se debe entregar o cuantos entre todos los RMN, EM)

mencionados.

10.5 Informacién con respecto a la seguridad. (También en numeral 12.5). Se acoge Se especificara que debe ser a la norma vigente o a aquella que la reemplace .
Se solicita dejar abierta la indicacién respecto de la normativa chilena 2245 para

HDS, ya que esta se reemplazara prontamente. Se sugiere indicar “o la

normativa que la reemplace y/o indicar el nimero de la nueva norma (Decreto

57)

10.6.1. Toxicidad aguda. f. Sensibilizacién cutanea (activo grado técnico). Se aclara Dependera del protocolo seleccionado la especie a utilizar, pudiendo usarse
(también en numeral 12.6.1). uno u el otro.

Especificar en qué especie se debe realizar este estudio (por ejemplo, cobayos o

ratas segun guias OECD 406 o 429.

11.2 Composicion Parrafo El contenido debera expresarse en % en masa y en Se acoge El contenido debera ser expresado segln su formulacidn, se indicara en el
g/kg o g/L. Observaciones: unificar segun tipo de formulacién, hoy piden para texto.

los liquidos informar en % p/p, g/kg y ademas g/Ly %p/v

11.2.3. Coformulantes. (También en numeral 13.2.3 - 15.2.3). Se aclara El Servicio no cuenta con un listado oficial sobre coformulantes, se evalta caso

Aclarar cémo sera el proceso de restriccion de coformulantes (por medio de
listado previamente emitido por el servicio o posterior al ingreso de la
informacién para el proceso de registro).

a caso, segun la formulacidn que se presenta, para determinar si el coformulate
tiene alguna de las caracteristicas mencionadas.




11.3. Propiedades fisicas y quimicas Se acoge Se incluira "para" el fabricante.

Se solicita que el certificado pueda ser emitido “por o para” el fabricante. Esto

en el caso de laboratorios externos que prestan servicios a los fabricantes para

realizar estos estudios.

11.4 Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con el uso Parrafo 11.4.7 Otras |Se aclara El requerimiento corresponde a "otras PQF", segun el tipo de formulacién, no se

propiedades para formulaciones especificas Observacion: en este caso aplicaria especifica ninguna en particular y se vera caso a caso.

segun el tipo de formulacién, ya que no se menciona ninguna PQF relacionada

con el uso

11.5 Datos sobre la aplicacion Observacion: No aplica el concepto de Certificado |Se aclara El concepto de Certificado de Uso sélo aplicara para un semioquimico

de uso? autorizado bajo la presente norma. Esta informacion serd especificada en el
numeral correspondiente.

11.9 11.9. Efectos sobre la salud humana. Parrafo En caso contrario podra Se aclara El informe debe estar basado en la informacién de documentos de organismos

presentarse un informe técnico que proporcione un andlisis del gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que

comportamiento del producto formulado a partir de los estudios o datos permitan evaluar la toxicologia del aleloquimico, ademas de la firma del

disponibles de la sustancia aleloquimica conjuntamente con la informacidn de profesional competente.

los efectos de los coformulantes. Dicho informe técnico, debera ser emitido por

un profesional con competencia en el drea. Observacion: se refiere a un analisis

de riesgo o un informe de tox basado en antecedentes bibliograficos, si se

acepta aca porque no en el técnico

11.10.5. Toxicidad a artropodos benéficos, cuando corresponda. Se acoge Se especificara en que circunstancias se requiere.

Especificar en qué casos sera requerida esa informacion.

- Observacion depende de la funcidn o de la info obtenida para el i.a.

12.6.2. Toxicidad a corto/mediano plazo Parrafo a. Oral a 90 dias (activo grado |Se aclara El oral 90 dias refleja efectos toxicos durante todo el ciclo de vida del animal,

técnico, una especie) Observacion: que hace discriminar entre un LD 28 0 90 ademads en caso de ser requerido entrega informacion sobre niveles de dosis

para tox subcronica para estudios crénicos.

13.4. Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con el uso Parrafo 13.4.7. Se aclara El requerimiento corresponde a "otras PQF", segun el tipo de formulacidn, no se

Otras propiedades para formulaciones especificas Observacion: en este caso especifica ninguna en particular y se vera caso a caso.

aplicaria segun el tipo de formulacidn, ya que no se menciona ninguna PQF

relacionada con el uso

13.5. Datos sobre la aplicacién Observacidn: No aplica el concepto de Se aclara El concepto de Certificado de Uso sélo aplicara para un semioquimico

Certificado de uso? autorizado bajo la presente norma. Esta informacion sera especificada en el
numeral correspondiente.

13.11 Informacién complementaria para la evaluacion del producto formulado. |[Se aclara Para feromonas de artropodos, no se solicitara la informacion de respaldo para

Observacién: no aplica ecotox?

ecotoxicologia. SAlo se podra solicitar informacién complementaria, en el caso
que exista evidencia sobre toxicidad en organismos no objetivos.




14. Requisitos técnicos para la evaluacidon de sustancias activas de feromonas Se aclara Para esta categoria se establece un registro simplificado, dada su naturaleza y la

sexuales de lepidépteros Observacion: en este caso no aplica tox ni ecotox informacion disponible, por lo tanto quedan exentas de los requerimientos de

aguda ni cronica para el i.a. toxicologia y ecotoxiologia, si cumplen con la premisa sobre el nivel de
exposicion establecido en la resolucion

15.5. Datos sobre la aplicacion Observacién: No aplica el concepto de Se aclara El concepto de Certificado de Uso sélo aplicara para un semioquimico

Certificado de uso? autorizado bajo la presente norma. Esta informacién serd especificada en el
numeral correspondiente.

15. Requisitos técnicos para la evaluacion de productos formulados de Se aclara Para esta categoria se establece un registro simplificado, dada su naturaleza y la

feromonas sexuales de lepiddpteros Observacion: en este caso no aplica tox ni informacion disponible, por lo tanto quedan exentas de los requerimieron de

ecotox aguda ni cronica para el i.a. toxicologia y ecotoxiologia, si cumplen con la premisa sobre el nivel de
exposicidn establecido en la resolucion.

TITULO V. AUTORIZACION DE SEMIOQUIMICOS SEGUN ESQUEMA DE Se aclara 16. b) Si debe ser emitido por la autoridad, se especificara en el documento. En

RECONOCIMIENTO DEL PROCESO DE REGISTRO O AUTORIZACION DE el caso que se pierda el registro en la UE o EE.UU, se establecera un plazo

SUSTANCIAS ACTIVAS DE ESTADOS UNIDOS DE AMERICA O LA UNION EUROPEA maximo de 2 afios para ingresar la solicitud con la informacidn correspondiente.

16. Condiciones para solicitar el reconocimiento de sustancias activas.Parrafo b) Se dejard especificado en el documento.

Para el caso de una sustancia activa autorizada en la Unién Europea:

Observacién:emitido por la autoridad?

- Parrafo: En caso de que se cancele o se prohiba la autorizacion o registro en

EE. UU. o la Unidn Europea, se deberd analizar la informacién y poner término a

la autorizacion del producto formulado semioquimico que se origind en el

reconocimiento de la autorizacion o registro en EE. UU. o la Unidn Europea, por

no poseer el respaldo correspondiente a las razones que originaron su

autorizacion.

Observacion: que plazo se dara para presentar toda la data del i.a. segun el

numeral que corresponda y que no se caiga el registro?

TITULO VI. RECHAZO, CANCELACION, SUSPENSION, RESTRICCION O Se aclara Los motivos que puedan llevar a suspender, restringir, prohibir o cancelar una

PROHIBICION DE LA AUTORIZACION

18. El Servicio, mediante resolucion fundada, podra rechazar la solicitud de
autorizacion de un semioquimico, suspender, restringir, prohibir o cancelar una
autorizacioén ya otorgada, si motivos de calidad, eficacia, toxicidad,
ecotoxicidad, medioambientales, de sanidad u otras razones debidamente
fundamentadas, lo hacen necesario. Observacion: en base a que antecedente
considerando que la resolucidn no pide ningin dato acerca de suelo, agua y
aire.

autorizacién ya otorgada es una facultad del Servicio y no estd relacionada con
los requerimientos del registro del semioquimico.




TITULO VII. VIGENCIA Y RENOVACION DE LA AUTORIZACION

22. Tratandose de la renovacidn de un semioquimico 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
autorizacidn de la sustancia activa semioquimica.

Observacion: en el caso que la vigencia en la UE o EEUU expire antes de los 10
de renovacion, se procederad igual a la renovacién por 10 afios o solo hasta la
fecha de expiracion, se dara algun plazo para presentar toda la data y que el
registro no se caiga.

Se aclara

Al momento que pierda el registro en la UE o EE.UU, se establecerd un plazo
maximo de 2 afos para ingresar la solicitud con la informacién correspondiente,
indepediente de cuantos afios le queden a la autorizacion. Se dejara
especificado en los resuelvo de la Resolucion que autorice este tipo de registros.

TITULO VIII. MODIFICACIONES A LA AUTORIZACION DE UN SEMIOQUIMICO

23. Todos los cambios, modificaciones o complementaciones de la informacion
original presentada al Servicio deberan ser informados solicitando la debida
autorizacion al Servicio, para lo cual el titular debera acompaniar la
documentacidn pertinente que sea aplicable segun lo establecido en la
Resolucion N° 1.557 de 2014, y los requerimientos establecidos en la presente
resolucion. Observacidon: mencionar los numerales de modificaciones, para
quedar claro en cuanto uso, origen, etiqueta o cambio menor. cambios de
coformulantes, etc

Se acoge
parcialmente

Se aclarara texto para mayor entendimiento, pero no se especificaran
numerales de modificaciones.

TITULO IX. OTRAS DISPOSICIONES

27. El Servicio fiscalizara la fabricacién, importacion, exportacion, distribucion,
venta, tenencia y aplicacion de semioquimicos. Para esto podra exigir se
compruebe que los semioquimicos y productos formulados cumplan con los
contenidos declarados, se cumpla con los limites maximos de impurezas, segin
corresponda, y que no contenga sustancias quimicas extrafias a las indicadas en
la autorizacion, o en la declaracién de ingreso o formulacion de feromonas de
monitoreo.

Observaciones: como se determinara este punto, se realizaran analisis de
barrido o es solo una declaracidén del fabricante

Se aclara

En el proceso de fiscalizacion y toma de muestras y analisis, el Servicio actua
con laboratorios y tecnologias disponibles de acuerdo a la naturaleza de la
sustancia evaluada. En este proceso no se consideran las declaraciones de los
fabricantes.




28. El titular de la autorizacién del semioquimico, en el caso que éste se
exporte, deberd informar al Servicio, semestralmente, en los meses de enero y
julio de cada afio, los volumenes exportados de cada semioquimico durante el
semestre anterior al del mes en que se presenta la declaracidn, indicando a lo
menos, nombre del producto formulado, nimero de autorizacién SAG, clave o
codigo de identificacion de los lotes asociados, cantidad del producto exportado
y pais de destino. Lo mismo debera hacer el declarante de la feromona de
monitoreo.

Observaciones:en base a esto también se deberan incluir en la declaracién de
fabricacién mensual (en el caso que se formule en Chile) y/o en la declaracion
semestral de ventas?

Se aclara

Si deben estar en la declaracién de fabricacion mensual, no asi en la declaracién
semestral de ventas.

29. Todos los semioquimicos deben cumplir con los objetivos de reciclaje y
recuperacion de la Ley N° 20.920 en relacidn a sus envases y embalajes
.Observaciones: cuales son esos objetivos, considerando que la ley REP es .....

Se acoge

Se elimina este numeral, por que la Ley debe cumplirse, para cualquier tipo de
plaguicida, en los plazos y condiciones que esta misma establece.

30. La presente obligacidn entrard en vigencia a contar del primer semestre del
afio *** por lo que la primera declaracion debera efectuarse durante el mes de
*** de dicho afio. Observaciones: que obligacién?? la de reciclaje? o la
formulacidn e importacion?, o la presentacion del registro

Se aclara

Este punto hace referencia a declaracidon de la formulacidn e importacion.

TITULO X. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

31. Los solicitantes de autorizaciones de semioquimicos presentadas bajo las
Resoluciones N° 1.557 de 2014, y que al momento de la entrada en vigencia de
esta Resolucion no hayan iniciado el proceso de evaluacion técnica, (Etapa ll),
podran solicitar al Servicio que la evaluacién del semioquimico se realice bajo el
procedimiento y requisitos de esta norma.

Observaciones: pero no tienen los mismos requisitos, entonces el i.a. se ampara
en lo solicitado en la 1557 o en esta?

Se aclara

Seran los requisitos de la norma de semioquimicos.

33. Los semioquimicos autorizados bajo el marco de las resoluciones 3.670 de
1999y la 1.557 de 2014 y sus modificaciones, tendran en un plazo de 2 afios, a
partir de la entrada en vigencia de la esta Resolucién Observaciones: de esta
Resolucion

Se acoge

Se corrige en documento.

TITULO X. DISPOSICIONES TRANSITORIAS. Punto 32. Error de escritura “2 afios
entes mencionados”

Se acoge

Se corrige en documento.




Patricia
Villarreal

Afipa A.G.

CONSIDERANDO

2.7.

Que, Chile ha realizado avances en la implementacion de plaguicidas naturales,
publicando la Resolucion 9074 el afio 2018, para plaguicidas microbianos,
faltando la emisién de normas especificas para semioquimicos y extractos
naturales.

Comentario: Se entiende que, los extractos naturales serian parte de otra
normativa. Por favor comentar.

Se aclara

Efectivamente se esta trabajando en un proyecto normativo especifico para
plaguicidas en base a extractos vegetales, animales o minerales, que esperamos
sacar a consulta publica durante el 2022.

TITULO I. DISPOSICIONES GENERALES.

2."...Para efectos de la presente Resolucion se entendera por semioquimicos
aquellos compuestos quimicos o mezclas de compuestos quimicos emitidas por
plantas, animales y otros organismos, que generan una respuesta en la
conducta o en la fisiologia de organismos de la misma o de diferente especie.”
Comentario:

Se acoge

Para que la norma incluya distintos origenes en relacion a la obtencidn del
semioquimico en su definicion.

TITULO Il. REQUERIMIENTOS PREVIOS

6. Estudios realizados para el respaldo del expediente." Para los estudios de
eficacia realizados en el pais para respaldar los usos del semioquimico, el
solicitante de la autorizacidn de este semioquimico debera previamente haber
finalizado los ensayos de verificacion de eficacia, los cuales deben ser
preliminarmente autorizados por el Servicio de conformidad con lo dispuesto
en la Resolucion de este Servicio que establece normas para las muestras de
plaguicidas para experimentacion. Dichos ensayos deberdn realizarse a través
protocolos reconocidos por el SAG mediante resolucion, o de acuerdo a
estandares internacionalmente recomendados, como por ejemplo los
estandares de la Organizacion Europea y Mediterranea de Proteccion Vegetal
(OEPP/EPPO), entre otros, que estén disponibles para semioquimicos. "
Comentarios: Qué pasa para el caso de una reevalucién? Se validaria lo
autorizado en etiqueta vigente?"

Se aclara

Los procesos de re evaluacion que establezca el SAG son de oficio, y por lo tanto
no se puede dar una respuesta general, ya que dependerd de las circunstacias
que gatillen esta re evaluacion y los tiempos que se dispongan para ello.

10.1.12. Impurezas y subproductos, identificandolas con su nombre quimico
UIQPA y CAS; nombre comun, si existe; su férmula empirica y estructural;
numero CAS, CE y CICAP (si existe) y masa molecular

Comentario: No siempre se tiene el nombre CAS para impurezas y/o
subproductos.

Se sugiere: “10.1.12. Impurezas y subproductos, identificandolas con su férmula
empirica y estructural, nombre quimico UIQPA y, caso existan, nombres
comunes, CAS, CE y CIPAC con los respectivos nimeros.”

Se acoge

Se mejorara redaccién en documento.




10.1.14. Perfil analitico de lotes

“...Los datos facilitados deberan recoger los resultados de los analisis de
muestras individuales y resumen de dichos datos, para mostrar el contenido
minimo o maximo y el contenido normal de cada uno de los componentes
pertinentes, si procede.

Se sugiere incluir:

“...Los datos facilitados deberan recoger los resultados de los analisis de
muestras individuales y resumen de dichos datos, para mostrar el contenido
minimo o maximo y el contenido normal de cada uno de los componentes
pertinentes, si procede. “Cuando haya aditivos y sea posible analizarlos, debera
facilitarse el contenido (en g/kg) sobre la base de los resultados analiticos.
Cuando se trata de aditivos complejos y/o de composicion variable (por favor,
consulte el concepto de UVCB de ECHA), el contenido puede informarse sobre
la base de la contabilidad del proceso de fabricacién.”

Se acoge
parcialmente

Se modificard redaccion de acuerdo a lo siguiente: debido a que los criterios
que normalmente son tomados en cuenta son los de la EFSA, que ocupa de los
plaguicidas, frente a los de la ECHA, que vé el SGA, y el registro de otras
sustancias quimicas. Respecto a las sustancias de composicién variable y
desconocida, el concepto ha sido incluido en la normativa del REACH. Hasta que
no esté plenamente incluida en disposiciones de plaguicidas en Europa no se
tomara en la redaccién de la normativa nacional.

“...Los datos facilitados deberan recoger los resultados de los analisis de
muestras individuales y resumen de dichos datos, para mostrar el contenido
minimo o maximo y el contenido normal de cada uno de los componentes
pertinentes, si procede. Cuando haya aditivos y sea posible determinarlos,
debera facilitarse el contenido (en g/kg) sobre la base de los resultados
analiticos.

10.2. Propiedades fisicoquimicas Se acoge El numeral al cual se hace mencidn es al inciso tercero del numeral 4.3 de la
Para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas se deberad utilizar las Resolucion 1.557/2014. Se corregira en el documento.

directrices de la OCDE o metodologia CICAP, correspondiente. Cuando dicha

evaluacion 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 5.3 de la Resoluciéon N° 1.557 de

2014.

Comentario: Se solicita confirmar el numeral de la Res N2 1557 al que se hace

mencidn. Se podria incluir el texto del numeral como nota al pie

10.2.1. Aspecto: No se acoge Este es un parametro relevante de caracterizacidn y por el cual en algunos casos

Comentario: Se sugiere excluir test de olor por tratarse de un test subjetivo y
principalmente por exponer personas a productos potencialmente téxicos. En
Brasil, por ejemplo, los test de olor fueron excluidos en 2019.

se puede detectar a primeras, si el producto es el descrito en el expediente. En
el caso en que un laboratorio no pueda hacer un ensayo de este tipo por temas
de seguridad puede enviar la justificacion técnica correspondiente, si es que los
antecedentes lo ameritan.




10.2.7. Espectros (p): (UV/VIS, IR, RMN, EM).

Comentario: Se propone aclarar que sélo un espectro sea requerido. Los
Estados Unidos en su normativa sobre sustancias bioquimicas Title 40, Chapter
I, Subchapter E, Part 158, Subpart U Biochemical Pesticides solicita sélo un
espectro de absorcidn, el UV.

La OCDE en su documento Environment, Health and Safety Publications Series
on Pesticides No. 12: Guidance for Registration Requirements for Pheromones
and Other Semiochemicals Used for Arthropod Pest Control, establece que se
requiere Unicamente uno de los espectros UV/IR/NMR/MS.

Se acoge

Se especificard que el requerimiento es algunos de los siguientes: (UV/VIS, IR,
RMN, EM)

10.2.8. Solubilidad en agua incluido efecto del pH de 4 a 10 (p). La
determinacion se realizara en medio neutro, y en caso de que la sustancia
activa forme iones también se determinara la solubilidad en agua en medios
acidos y alcalinos.

Comentario: La solubilidad puede variar en pHs distintos en el rango
mencionado.

Se sugiere en caso se desee la media en medio neutro (pH ~7) y en medios
acido y alcalino, redactar de la siguiente forma: “10.2.8. Solubilidad en agua
incluido efecto del pH de 4 a 10 (p), contemplando la determinacion en medio
neutro. En caso la sustancia activa forme iones también se determinara la
solubilidad en agua en medios acidos y alcalinos.”

Si el objetivo es que se tenga la solubilidad en medio neutro y solo se determine
la solubilidad en pH 4 a 10 en caso la sustancia activa forme iones, la sugerencia
es escribir el numeral asi: “10.2.8. Solubilidad en agua solamente en medio
neutro cuando la sustancia activa no se ioniza. Cuando la sustancia activa forme
iones también se determinarad la solubilidad en agua en medios acidos y
alcalinos en el rango del pH 4 a 10 (p).”

No se acoge

Se mantiene redaccion del requerimiento, ya que el requisito es claro en su
intencion.

10.2.10. Estabilidad en agua (p).

Comentario: Se sugiere Modificar sub-item “c” para que sea coherente con el
articulo 10.2.8.

“c. Constante de disociacion en medio neutro y, cuando es ionizable, en medios
acidos y alcalinos en rango de pH 4 a 10 (p).”

Se acoge

Se incorporara para mantener coherencia en el requerimiento.




10.2.13. pH.

Comentario: Se propone incorporar en caso de no poder aislar la sustancia
activa sea posible entregar datos sobre el equivalente practico de la sustancia
activa o bien las pruebas sobre el producto final. Esto propuesta esta basada en
lo estipulado por los Estados Unidos en su normativa sobre sustancias
bioquimicas Title 40, Chapter I, Subchapter E, Part 158, Subpart U Biochemical
Pesticides.

No se acoge

Para este requerimiento ell solicitante puede incluir una justificacién técnica
segln corresponda.

10.4.1 Métodos para la sustancia activa

Comentarios:

e Limites de deteccidn y cuantificacion muy raramente son necesarios para la
sustancia activa, puesto que su concentracidn es siempre mucho alta cuando
comparada a las impurezas, por ejemplo. No se tiene dificultad para detectarlas
por baja concentracion.

* Especificidad y selectividad son dos cosas distintas aun sea posible
determinarse ambas, en muchas situaciones, por comparacion, por ejemplo,
con la inyeccién de lo blanco de solventes en cromatografia; especificidad es la
capacidad del método “ver” solo el analito de interese, independente de la
presencia de otros componentes (por ejemplo, un detector de carbono-14 solo
respondera a presencia de compuestos radiomarcados) mientras selectividad es
la capacidad de lo método de distinguir lo analito de interese de los otros
componentes presentes (por ejemplo, lo activo o una impureza poden ser
separados y cuantificados en la misma corrida cromatografica em que se tiene
varios otros componentes que también producen signo analitico en lo detector
UV-DAD). Asi, se sugiere que la exclusién de numeral c2 o modificar su
redaccion segun lo indicado arriba.

Se sugiere incorporar

c.2. Limite de deteccidn y cuantificacion, cuando sea apropiado

c3. Especificidad y selectividad

No se acoge

Para los semioquimicos esto puede diferir un poco en relacion a los plaguicidas
convencionales, ya que a veces pueden estar hecho a base de extractos, o es
una mezcla de varios componentes. Respecto a la naturaleza de la sustancia
activa debe enviarse la justificacion técnica correspondiente, cuando por
razones técnicas no se determine esos parametros.

La especificidad y la selectividad son parte de los parametros que se piden para
la validacion de la metodologia.




10.5.7. Productos de reaccion y gases de combustion en caso de incineracién o
incendio.

Comentarios: Cuando se trata de sustancias organicas, la combustidn resultaria
en CO2 gaseoso y vapor de agua, pero en caso de incendio no es posible
determinarse la composicién de los productos formados porque dependera de
las condiciones de particulares de cada ocurrencia, de la presencia de otros
materiales almacenados en lo mismo lugar, de la abundancia de oxigeno en los
diferentes momentos en lo desarrollo de lo evento, etc. En ese caso, se sugiere
la exclusidn de este item porque no es posible determinar la identidad de los
productos de combustidn en caso de incendio.

No se acoge

En esta seccion solo se indican los posibles productos de combustion en base a
la estructura de las sustancias, y es una informacidn que va en las HDS de
utilizada para enfrentar los posibles incendios.

10.6 Toxicologia:

Comentarios:

¢ Considerar la posibilidad de realizar extrapolacién de los estudios
toxicoldgicos agudos y subcrdnico 90 dias utilizando los datos de toxicidad del
Grupo en caso que la dosis para feromonas sexuales de lepidopteros aplicadas
para la confusién sexual de plagas en dosis mayores a 370 gi.a./ha/afio 63,7 g
i.a./100 m2/afio y se apliquen los requisitos de datos de alelo quimicos. Este es
el criterio utilizado en la Unién Europea en su documento Guidance Documento
on Semiochemical active Substances and Plant Protection Products, mayo 2016.
Para todos los estudios toxicoldgicos, cuando no sea posible utilizar datos
existentes o publicaciones cientificas, los datos deberian presentarse
preferiblemente con métodos alternativos al uso de animales. Seguir la
evaluacién en etapas conforme IATA 203 de OCDE. Seguir la estrategia de
evaluacién conforme OCDE 497.

Agregar a “...Sin embargo, el solicitante podra justificar, basandose en la
informacién de documentos de organismos gubernamentales extranjeros o
articulos de fuentes cientificas indexadas que permitan evaluar, que el uso del
aleloquimico en las condiciones propuestas carece de efectos nocivos sobre la
salud humana, por consiguiente, los estudios toxicoldgicos seran dispensados.”

Se acoge
parcialmente

Basado en lo siguiente: 1) Criterio UE: "Esta exposicidn natural debe compararse
con la exposicion resultante del uso previsto de los productos fitosanitarios.
Este enfoque se aplica cuando la via de exposicion es solo por la fase de vapor
(dispensadores recuperables y matriz dosificable). Cuando es posible la
exposicion oral o por contacto al producto fitosanitario, p. Ej. para las gotitas
rociadas, las semillas tratadas y los granulos, es necesaria una evaluacion del
riesgo en relacidn con estas vias de exposicion".

En caso de extrapolar datos, el documento indica que "Se debe proporcionar
informacion sobre los niveles de exposicion natural" sefialando la forma para
calcularlo.

2) Criterio IATA 203: este documento establece una metodologia de analisis
para respaldar los posibles efectos de irritacion y corrosion cutanea. No se
indica que este procedimiento pueda ser utizado/adaptado para analizar los
posibles efectos de toxicidad oral en dosis repetidas de una sustancia, por lo
tanto, la solicitud no se puede acoger. Sin embargo, existe la posibilidad de
realizar una evaluacion de riesgos con los antecedentes disponibles en la
literatura y otras fuentes reconocidas internacionalmente.

3) Criterio OCDE 497: esta guia establece criterios para la evaluacion de los
efectos de sensibilizacién cutanea. No especifica si éstos son adaptables para el
analisis de la toxicidad oral en dosis repetidas.




10.6.1. Toxicidad aguda.

a. Oral (ratas activo grado técnico) y b. Dérmica (ratas activo grado técnico).
Comentario: Estudio condicionalmente requerido conforme la guia OCDE 402,
para los casos que no se puede extrapolar a partir del valor de DL50 oral

Se acoge
parcialmente

De acuerdo a lo establecido en la guia indicada (OCDE 402/2017), el documento
de orientacion 237 de la OCDE sobre exencion o transicién de mamiferos

Las pruebas de toxicidad aguda, identifica los criterios para la exencién de los
estudios de toxicidad aguda dérmica. Segun este ultimo documento (OCDE
237/2016) "las solicitudes de exencion de cualquier requisito de datos de
toxicidad aguda o justificacion para la evaluacion tipo puente deben prepararse
de acuerdo con los requisitos de formato de la autoridad reguladora y deben
incluir una justificacion cientifica valida y documentacidn para respaldar la
solicitud. Todas las solicitudes de exencion deben considerarse caso por caso
siguiendo un enfoque de ponderacién de la evidencia".

De acuerdo a lo anterior, esto debe ser evaluado caso a caso y siempre
siguiendo los lineamientos que establece la OCDE y los requisitos especificos del
Servicio.

c. Inhalatoria (ratas activo grado técnico).

Comentario: Estudio puede ser dispensado cuando la sustancia test esta en una
formulacidn sélida que contiene proporcidn significativa (>99% en masa) de
particulas con didametro mayor o igual a 50 um.

Se acoge
parcialmente

La exencion de acuerdo al tipo de formulacidn se evaluara caso a caso, de
acuerdo a la justificacidn técnica presentada.

10.6.2. Toxicidad a corto/mediano plazo No se acoge El requerimiento es solicitado en sélo en la categoria aleloquimico, por que es el
Comentarios: Se sugiere Eliminar este numeral. Con los estudios de toxicidad grupo que cuenta con menos data sobre su potencial toxicologico. Para

aguda debiera ser suficiente para la evaluacion toxicoldgica de estos productos. feromonas de artrépodos es un requerimiento condicionalmente requerido,

La solicitud de estudios de toxicidad oral a 90 dias no se condice con la toxicidad dependiendo del nivel de exposicion de la feromona, esto sera especificado en
de estos productos y su riesgo. la norma.

10.7 No se acoge El requerimiento es parte de nuestra normativa actual, por ejemplo la Res.

Comentario: Se solicita sefialar cual es el propdsito de este requerimiento. Para
algunas compafiias puede significar compartir informacion confidencial de
secreto industrial.

9074/2018. El proposito es contar con toda la informacion sobre el proceso de
obtencion y fabricacién del semioquimico. Ademas la norma se enmarca que
toda la informacién entregada por el interesado le sera ademas aplicable, en lo
que corresponda, la Ley de Propiedad Industrial u otra normativa
complementaria, en cuanto a la proteccién de la informacién no divulgada.




11.2. Composicidn

Comentarios:

El contenido de sustancia activa en los formulados es un valor nominal (por
ejemplo, 450 g/L o 45% m/v), pero en realidad varia lote a lote, dentro de
limites registrados, visto que es imposible obtener todos los lotes con la misma
concentracidn exacta. Por esto, en la practica, es necesario mantener en mente,
sea para finalidad de verificaciones rutinarias en las fabricas o inspecciones, que
los resultados pueden variar dentro de los limites registrados que, por su turno,
dependen de la concentracion del activo y deben seguir las gamas de tolerancia
preconizadas en los manuales de FAO.

Para algunas formulaciones es posible encontrarse con una cantidad superior al
limite superior indicado por la FAO cuando la formulacidn es fabricada con un
excedente para compensar la degradacién en el almacenamiento. El requisito
de excedente debe ser justificado por el fabricante cuando se proponga la
especificacion o declaracion de composicion del formulado (eso también es
preconizado en los manuales de FAQ). Lo articulo 11.2 no aclara estas
posibilidades.

Por lo anterior, se sugiere inclusiéon de un parrafo como este: “Para todos los
efectos, incluida la inspeccion, los limites de variacion recomendados por la FAO
se considerardn aceptables y, si la formulacidn requiere un excedente de
sustancia activa en relacién con los limites superiores declarados en el
certificado de composicion, el solicitante de registro justificara la necesidad de
este excedente.”

No se acoge

En esta seccion va la especificacion del producto. Respecto al tema de
fiscalizacidn el Servicio lo trata en la Resolucién N2 1.557/2014, Resolucidon N2
1038/2003 y en otras complementarias, por lo que ese tema no es materia de la
presente resolucién.Por otro lado, existe una resolucion (386/1983) que trata
del tema de tolerancias.

11.2.1. Sustancia(s) activa(s)

a. ldentificacidn de la sustancia activa.

Comentario: No siempre se cuenta con los nombres CAS, CE y CICAP,
notoriamente cuando es una nueva sustancia activa. Lo nimero CAS podria ser
parecido a la identificacion. Entonces podria decir:

(...) nombre quimico UIQPA vy, en caso que existan, los nombres quimicos CAS,
CE y CICAP. Incluir lo numero CAS y, si existan, otros (CE, CICAP). Indicar sales,
(...)

Se acoge

Se mejorara redaccién en documento.




11.2.2. Métodos para el andlisis de la sustancia activa No se acoge Para los semioquimicos esto puede diferir un poco en relacion a los plaguicidas
b. “Métodos analiticos para la determinacién de impurezas relevantes...” convencionales, ya que a veces pueden estar hecho a base de extractos, o es
Comentarios: una mezcla de varios componentes. Respecto a la naturaleza de la sustancia

¢ Incorporar que el requisito solo aplica en el caso de formarse impurezas activa debe enviarse la justificacidn técnica correspondiente, cuando por
relevantes durante la fabricacién del producto formulado o por su degradacion razones técnicas no se determine esos parametros.

durante el almacenamiento. La especificidad y la selectividad son parte de los parametros que se piden para
e Como la concentracion de la sustancia activa es normalmente alta, para que la validacion de la metodologia.

no se tenga dificultad con la deteccidn de ellas en las formulaciones, se podria

modificar o excluir lo sub-item c2; también se podria incluir la selectividad, asi

como propuesto arriba en sub-item 11.2.2

c.2. Limite de deteccidn y cuantificacion.

Comentarios:

e Aclarar que solo corresponde determinarlo para las impurezas. Segiun SANCO

3030/99 Rev. 5 no corresponde determinarlo para el Ingrediente Activo ya que

su pureza es relativamente alta en el producto formulado.

¢ Se sugiere agregar a Limite de deteccidn y cuantificacién: cuando sea

apropiado

c.3. Especificidad

Comentario: Se sugiere agregar y selectividad.

11.2.3. Coformulantes. Se aclara El Servicio no cuenta con un listado oficial sobre coformulantes, se evalta caso
Comentario: Se sugiere agregar el listado oficial de referencia que utilizard el a caso, segun la formulacidén que se presenta, para determinar si el

SAG para llevar a cabo esta evaluacidn. coformulante tiene alguna de las caracteristicas mencionadas.

11.3. Propiedades fisicas y quimicas Se aclara El numeral al cual se hace mencidn es al inciso tercero del numeral 4.3 de la
Comentario: Se solicita confirmar el numeral de la Resolucion N° 1.557 al que se Resolucion 1.557/2014. Se corregira en el documento.

hace mencion

11.3.1.3. Olor Noseacoge |Este es un parametro relevante de caracterizacion y por el cual en algunos casos

Comentario: Excluir este test de olor por tratarse de un test subjetivo y
principalmente por exponer personas a productos potencialmente téxicos. En
Brasil, por ejemplo, los testes de olor fueron excluidos en 2019

se puede detectar a primeras, si el producto es el descrito en el expediente. En
el caso en que un laboratorio no pueda hacer un ensayo de este tipo por temas
de seguridad puede enviar la justificacion técnica correspondiente, si es que los
antecedentes lo ameritan.




11.3.5. Acidez, alcalinidad y, en caso necesario, pH. Se acoge Se modificard documento de acuerdo a sugerencia.

Comentario: Segun la guia de la FAO 3ra revision, la acidez / alcalinidad debe

realizarse para un producto formulado solo cuando el pH de una dilucion al 1%

en agua o formulacién pura es menor a 4 o cuando el pH mayor a 10. De lo

contrario, el pH satisface el requisito de datos. Proponemos reformular este

punto de la siguiente manera: pH y en caso necesario acidez/alcalinidad

11.4.4 Tension superficial de disoluciones acuosas. No se acoge El protocolo de tensién superficial OCDE 115 establece su propio prerrequisito.
Comentario: Aclarar que el requisito es Unicamente aplicable para feromonas

asperjables, aplicadas con agua

11.4.5 Volatilizacion desde el dispensador: Nose acoge  [Muchas de las propiedades presentes en el documento dependen del tipo de

Comentarios:

e La volatilizacidn es critica para formulaciones liquidas ultra-low volume, pero puede no
ser relevante para la mayoria de las formulaciones ordinarias.

e Sugerimos incluir un tiempo de transicion para implementacion (por ejemplo 18 meses)
porque no todos los formulados tienen datos de volatilizacién completos y la ejecucion
de los estudios puede ser dificil y demorosa. Es posible obtener una aproximacion en
laboratorio, con tests de pérdida de masa, por ejemplo, o por inferencia basada en la
presion de vapor del activo.

* Muchos de estos compuestos son volatiles por naturaleza y su volatilizacion desde el
dispensador no parece tener relevancia (punta de la boquilla eyectora, en aplicadores de
tractores) ya que en segundos el producto esta depositado sobre las hojas de las plantas.
La volatilizacién de la sustancia activa en la caldo de aplicacion o sobre las hojas de las
plantas depende de factores como tipo hojas, temperatura y circulacion de aire en el
momento de aplicacidn, incidencia de luz, humedad relativa, altitud local, etc. Estos
factores ambientales son controlable, excepto parcialmente, en invernadero o casos muy
bien equipados o con equipos especiales de medicién.

* Hace sentido pensar en volatilizacién para dispensadores que son trampas o
dispositivos estacionarios, pero las variables ambientales tienen gran influencia en la
volatilizacidn. Hay que considerar aun la correlacion entre el tipo de dispensador y los
habitos de las plagas a ser controladas en el cultivo.

¢ En el caso de semioquimicos, puede haber pocos estudios acerca de volatilizacion,
principalmente cuando se trata de mezclas complejas o de composicion variable
(consultar concepto de UVCB de ECHA).

e Se sugiere considerar la exclusién de este numeral por la dificultad practica de tener
una medicion que sea representativa de lo comportamiento del activo en condiciones
reales de campo.

® En ultimo caso se solicita sefalar las guias para llevar a cabo estas determinaciones,
como parte de una guia orientadora

formulacidn, por lo que indicar solo estan sujetas a las caracteristicas propias de
la formulacién en particular. Este pardmetro ha sido indicado en la publicacion
"OECD SERIES ON PESTICIDES, Number 12: Guidance for Registration
Requirements for Pheromones and Other Semiochemicals Used for Arthropod
Pest Control".

Los tiempos de implementacidn y entrada en vigencia se ven para la normativa
en general y no para un parametro en particular. Sin embargo, los estudios
todavia estan en vias de desarrollarse por lo que solo se exigiran a medida que
se liberen protocolos adecuados, de publicaciones cientificas o de organismos
como la OCDE (o CIPAC cuando corresponda).

El parametro depende del tipo de formulacion.

El parametro depende del tipo de formulacion.

En la norma no se sefialan en general los protocolos debido a que muchos de
ellos no son fijos en el tiempo y estan cambiando en los manuales de la FAO y la
OMS, o en la normativa europea en la que se ha basado.




11.4.6. Lixiviacion desde el dispensador de cada componente sustancia activa
por agua

Comentarios:

¢ Reformular el punto para comprender su objetivo. Se sugiere eliminar

* Modificar el texto y abarcar toda la complejidad de sustancias posibles:
“Lixiviacion de la(s) sustancia(s) activa(s) por agua cuando se tratar de
sustancias simples. Cuando se tratar de mezclas complejas o de composicidn
variable no es necesario tal test”

¢ Para el caso de semioquimicos, no se tiene practicamente ningun estudio
acerca de lixiviacion, principalmente cuando se trata de mezclas complejas o de
composicion variable. Es practicamente imposible realizar estudios con estos
compuestos por cuenta de las dificultades analiticas. Es condicion sine qua non
tener compuestos radiomarcados (con carbono-14 por ejemplo) para estudiar
este comportamiento fisicoquimico.

e Lixiviacion es un fendmeno que solamente se puede observar y medirse
después que el activo tenga contacto con lo suelo, un mineral, una roca, etc. no
hace sentido pensar en lixiviacién desde el dispensador, excepto si el
dispensador tendrd contacto o deberd ser enterrado en el suelo.

Se acoge
parcialmente

Este parametro ha sido indicado en la publicacién "OECD SERIES ON PESTICIDES,
Number 12: Guidance for Registration Requirements for Pheromones and Other
Semiochemicals Used for Arthropod Pest Control".

Se acoge parcialmente sugerencia: "Lixiviacion de la(s) sustancia(s) activa(s) co
componentes de sustancia activa por agua desde el dispensador". Respecto a
sustancia activa es la sustancia quimica que ejerce la accidon de feromona o
aleloquimico, cuando es una o una mezcla en la que cada uno ejerce algun tipo
de accion. Cuando se habla de componente de sustancia activa apunta, a que
en algunos casos las feromonas u otros semioquimicos tienen una sustancia
activa que estd compuesta por dos o tres sustancias quimicas, que a veces son
isdmeros, u otras veces son compuestos relacionados tal como el acetato y el
alcohol, o sustancias quimicas distintas, en los que la mezcla de las dos o tres
sustancias ejercen la accion de feromona o aleloquimico. En este caso, cada
sustancia quimica es un componente de la sustancia activa y puede tener
distintas propiedades fisicoquimicas que los otros componentes.

Los estudios todavia estan en vias de desarrollarse por lo que solo se exigiran a
medida que se liberen protocolos adecuados, de publicaciones cientificas o de
organismos como la OCDE (o CIPAC cuando corresponda).

No apunta a la lixiviacién en el medio ambiente, si no a la lixiviacidn en el
dispositivo dispensador, cuando se expone al agua.

11.7. Datos sobre el Manejo del Plaguicida
Comentario: No se menciona explicitamente la obligatoriedad de presentar la
HDS acorde con NCh2245 vigente

Se aclara

Se especificara que debe ser a la norma vigente o a aquella que la reemplace




11.7.2. Identidad de los productos de combustién originados en caso de No se acoge En esta seccidn solo se indican los posibles productos de combustidn en base a
incendio. la estructura de las sustancias, y es una informacidn que va en las HDS de
Comentario: utilizada para enfrentar los posibles incendios.

¢ Cuando se trata de sustancias orgdnicas, la combustién resultaria en CO2

gaseoso y vapor de agua, pero en caso de incendio no es posible determinarse

la composicion de los productos formados porque dependera de las

condiciones de particulares de cada ocurrencia, de la presencia de otros

materiales almacenados en lo mismo lugar, de la abundancia de oxigeno en los

diferentes momentos en lo desarrollo de lo evento, etc.

® En ese caso, se sugiere la exclusidon de este item porque no es posible

determinar la identidad de los productos de combustién en caso de incendio.

11.8. Datos de residualidad Se acoge Se identificard mas claramente cuando corresponde o no el requerimiento.
Comentarios: Igualmente se podria presentar una justificacion técnica.

¢ |dentificar cuando no corresponde mas claramente. Cuando el producto este

exento de tolerancias, no deberia corresponder.

¢ Los datos sobre residuos deben presentarse cuando: existe un LMR

establecido o se propone un nuevo LMR.

11.9. Efectos sobre la salud humana. Se acoge El informe debe estar basado en la informacién de documentos de organismos

Comentarios:

e Se sugiere incluir: "Para todos los estudios toxicoldgicos, cuando no sea
posible utilizar datos existentes o publicaciones cientificas, los datos deberian
presentarse preferiblemente con métodos alternativos al uso de animales".

e En caso contrario podra presentarse un informe técnico que proporcione un
analisis del comportamiento del producto formulado a partir de los estudios o
datos disponibles de la sustancia aleloquimica conjuntamente con la
informacion de los efectos de los coformulantes. Dicho informe técnico, debera
ser emitido por un profesional con competencia en el area.

gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas indexadas que
permitan evaluar la toxicologia del aleloquimico, ademas de la firma del
profesional competente.




11.9.1. Toxicidad aguda para mamiferos. Oral y Dérmica

Comentario: Se sugiere considerar estudio condicionalmente requerido
conforme la guia OCDE 402, para los casos que no se puede extrapolar a partir
del valor de DL50 oral.

Se acoge
parcialmente

De acuerdo a lo establecido en la guia indicada (OCDE 402/2017), el documento
de orientacion 237 de la OCDE sobre exencion o transicién de mamiferos

Las pruebas de toxicidad aguda, identifica los criterios para la exencién de los
estudios de toxicidad aguda dérmica. Segun este ultimo documento (OCDE
237/2016) "las solicitudes de exencion de cualquier requisito de datos de
toxicidad aguda o justificacion para la evaluacion tipo puente deben prepararse
de acuerdo con los requisitos de formato de la autoridad reguladora y deben
incluir una justificacion cientifica valida y documentacidn para respaldar la
solicitud. Todas las solicitudes de exencion deben considerarse caso por caso
siguiendo un enfoque de ponderacién de la evidencia".

De acuerdo a lo anterior, esto debe ser evaluado caso a caso y siempre
siguiendo los lineamientos que establece la OCDE y los requisitos especificos del
Servicio.

11.9.1.3. Inhalatoria (CL50 inhalatoria, ratas, producto formulado).
Comentario: Estudio puede ser dispensado cuando la sustancia test esta en una
formulacidn sélida que contiene proporcidn significativa (>99% en masa) de
particulas con didametro mayor o igual a 50 um.

Se acoge
parcialmente

La exencion se evaluara caso a caso, de acuerdo a la justificacidn técnica
presentada.

11.9.2. Irritacidn cutanea y ocular (conejos, producto formulado). Se aclara El respaldo a presentar es de eleccion del solicitante. En caso de optar por los

Comentario: Estudios en animales solo como ultimo recurso, cuando las protocolos OCDE mas tradicionales para estos casos (404/2015 irritacion

metodologias alternativas no son aplicables o cuando los resultados son cutanea y 405/2021 Irritacidn ocular), en ambos documentos, se establece

inconclusos. Seguir la evaluacion en etapas conforme IATA 263 de OCDE para como consideracion inicial el andlisis previo del peso de la evidencia y su

evaluar valoracién segun los criterios y pasos especificados en la IATA correspondiente a
cada tipo de analisis, en pro del bienestar animal. Por lo tanto, el Servicio si
acepta como respaldo un analisis del peso de la evidencia realizado bajo las
condiciones antes mencionadas, para cada caso.

11.10. Efectos en los organismos no objetivo. Se aclara La exencion se evaluara caso a caso, de acuerdo a la justificacién técnica

Comentario: Considerar excepciones para organismos diferentes al objetivo del
producto.

presentada.




11.10.1.1 Algas.

Comentario: Solicitamos que este punto sea condicionalmente requerido
considerando la forma de uso. La OCDE en su documento Environment, Health
and Safety Publications Series on Pesticides No. 12: Guidance for Registration
Requirements for Pheromones and Other Semiochemicals Used for Arthropod
Pest Control, establece que el requisito es eximido para dispensadores fijos; y
ademas puede no aplicarse si es poco probable que la exposicién exceda los
niveles de fondo naturales (por ejemplo, a> 375 gia / ha / afio para los
Feromonas de lepiddpteros de cadena lineal).

Se acoge
parcialmente

El requerimiento es solicitado en sélo en la categoria aleloquimico, por que es el
grupo que cuenta con menos data sobre su potencial ecotoxicologico. La
exencion podra ser evaluada caso a caso, de acuerdo a la justificacion técnica
presentada.

12.1.6. N° CAS, N° CE (para cada isdmero o mezcla de isémeros si corresponde)
y CICAP

Comentario: No siempre se tiene el nombre CAS para impurezas y/o
subproductos. Entonces podria decir: (...) y CICAP (cuando esté disponible).

Se acoge

Se especificara en la norma, que el requerimiento corresponde cuando esté
disponible.




