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VISTOS: Lo dispuesto en la Ley N° 18.755,
Orgénica del Servicio Agricola y Ganadero; DFL RRA. N° 16 de 1963, del Ministerio de
Hacienda sobre Sanidad y Proteccién Animal; el Decreto del Ministerio de Agricultura
N° 25 de 2005, que aprueba el Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso
Exclusivamente Veterinario; y

CONSIDERANDO

1.- Que el Servicio es el responsable de
regular, registrar y fiscalizar los productos farmacéuticos de uso exclusivamente
veterinario.

2.- Que el Servicio debe verificar que los
medicamentos veterinarios no provoquen dafio al medio ambiente, a la salud
humana, animal y vegetal.

3.- Que existen productos farmaceuticos de
uso exclusivamente veterinario cuyo(s) principio(s) activo(s) y excipiente(s) tienen el
potencial de generar efectos tdxicos en el medio ambiente.

4.- Que la metodologia de evaluacién de los
efectos toxicos sobre el medio ambiente se encuentra armonizada por el International
Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Veterinary Medicinal Products (VICH), y que permite determinar un coeficiente de
riesgo ambiental.

5.- Que de acuerdo a las recomendaciones del
VICH, si como resultado de la evaluaciéon ambiental se obtiene un coeficiente de
riesgo de un producto farmacéutico mayor o igual a 1 (R.Q.21), las autoridades
regulatorias de cada pais deberan establecer los criterios para registrar éstos
productos.

RESUELVO

1.- Establécese parametros para registrar
productos farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario que sean potencialmente
toxicos para el medio ambiente, los que se determinaran mediante estudios
nacionales referidos a la evaluacion de su ecotoxicidad.



a) Se considerara que los productos
farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario son seguros para el medio
ambiente cuando el resultado de la evaluacién de la ecotoxicidad en condiciones
nacionales indique que el Coeficiente de Riesgo (R.Q.) es = 100.

b) Cuando el resultado de la evaluacion de la
ecotoxicidad en condiciones nacionales indique que el Coeficiente de Riesgo (R.Q.)
tenga un valor entre 100 y 1.000, junto con los antecedentes técnicos para solicitar
un registro, el interesado debera presentar un Programa de Monitoreo Ambiental que
permita aplicar medidas de prevenciéon y control frente a situaciones de riesgo
ambiental, el cual sera analizado en conjunto con los demas antecedentes
presentados para la aprobacion o rechazo del registro.

¢) Cuando el resultado de la evaluacion de la
ecotoxicidad en condiciones nacionales indique que el Coeficiente de Riesgo (R.Q.)
es > 1.000, se considerara que los productos farmacéuticos de uso exclusivamente
veterinario provocan dafio al ambiente, no pudiendo registrarse.
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DISTRIBUCION:

- Direccién Nacional

- Direcciones Regionales

- Division Proteccion Pecuaria

- Divisién Juridica

- Unidad Normativa

- Subdepto. Registro y Control de Medicamentos Veterinarios
- Unidad de Asuntos Publicos Corporativos

- Oficina de Partes




