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DE LA REPUBLICA DE CHILE )
Ministerio del Interior y Seguridad Publica SECCION

LEYES, REGLAMENTOS, DECRETOSY RESOLUCIONES DE ORDEN GENERAL

NUm. 43.194 | Viernes 4 de Marzo de 2022 | Péaginalde3

Normas Generales
CVE 2094416

MINISTERIO DE AGRICULTURA
Subsecretaria de Agricultura/ Servicio Agricolay Ganadero / Direccion Nacional

MODIFICA RESOLUCION N° 9.074, DE 2018, QUE ESTABLECE CONDICIONESY
REQUISITOS PARA AUTORIZAR PLAGUICIDAS MICROBIANOS PARA
COMERCIALIZACION

(Resolucién)
NUm. 923 exenta.- Santiago, 17 de febrero de 2022.
Vistos:

LaLey N° 18.755, Orgénica del Servicio Agricolay Ganadero; laley 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 6rganos de administracion del Estado;
laley N° 20.089 que crea Sistema de Certificacion dE Productos Organicos Agricolas; € decreto
ley N° 3.557, de 1980, sobre Proteccion Agricola; € decreto N° 6, de 2022, del Ministerio de
Agricultura, que renueva e nombramiento de alto Directivo Publico, sefior Horacio Orlando
Borquez Conti, como Director Nacional del Servicio Agricolay Ganadero; € decreto N° 34, de
2020, del Ministerio de Agricultura, que establece orden de subrogacién del Director Nacional
del Servicio Agricolay Ganadero; la resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la
Republica; las resoluciones del Servicio Agricolay Ganadero N°s 1.557 de 2014, 9.074 de 2018,
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, 7.341 de 2012.

Considerando:

1. Que e decreto ley N° 3.557, dispone que € Servicio Agricola y Ganadero mediante
resolucion exenta publicada en el Diario Oficia podra regular, restringir o prohibir la
fabricacién, importacion, exportacion, distribucion, venta, tenencia 'y aplicacion de plaguicidas
de uso agricola.

2. Que, existe un creciente avance del mercado de plaguicidas naturales, entre los cuales se
encuentran los microbianos, diferencidndose como una alternativa de menor impacto a la salud
humanay a medio ambiente en relacion alos plaguicidas de sintesis quimica convencionales.

3. Que, en ese contexto se dictd la resolucion exenta del Servicio N° 9.074, de 2018, que
establece condiciones y requisitos para la autorizacion de plaguicidas microbianos para uso
agricola, atendiendo las caracteristicas particulares y naturaleza de este tipo de insumo.

4. Que, a raiz de la tendencia mundia a desarrollo y preferencia de plaguicidas
microbianos, se ha generado la necesidad de regular la produccion y calidad de los plaguicidas
biol 6gicos de origen microbiano que se autorizan y comercializan en Chile.

5. Que, en la actualidad para e cumplimiento de algunos requisitos técnicos, la resolucion
del Servicio N° 9.074, de 2018, exige metodologias y criterios reconocidos a nivel cientifico
internacional y no se dispone de herramientas oficiales reconocidas por el Servicio para tales
efectos.

6. Que, en el marco del Proyecto "Desarrollo de metodologias y protocolos que permitan la
identificacion y aseguramiento de la calidad de plaguicidas microbianos', realizado a través de
un trabajo conjunto entre e Instituto de Investigaciones Agropecuarias (INIA) y e Servicio
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Agricola Ganadero (SAG), se elaboraron estdndares que tienen por objetivo establecer los
protocolos y metodologias para la identificacion de microorganismos presentes en un plaguicida
microbiano, como asimismo para determinar los parametros de calidad de un plaguicida
microbiano.

7. Que, lageneraciéon y el reconocimiento oficial por parte del Servicio de los protocolos y
metodologias mencionados en el considerando anterior, contribuira a apoyar la realizacion de
estudios requeridos en el marco del proceso de autorizacion de plaguicidas microbianos por parte
del Servicio, para su posterior comercializacién y uso en Chile, entregando a la industria,
agricultores o usuarios de este tipo de insumos, un respaldo cientifico-técnico acerca de su
identificacién y calidad.

8. Que, estas metodologias y protocolos, serdn a su vez, un aporte en la agilizacion de la
evaluacion técnica realizada por e Subdepartamento de Plaguicidas y Fertilizantes de este
Servicio, como parte del proceso de autorizacion de plaguicidas microbianos para su
comerciaizacion y uso en Chile y también contribuird a fortalecer las acciones de control y
fiscalizacion que realiza € SAG para verificar la identidad y calidad de este tipo de insumos
disponibles parala agricultura nacional.

Resuelvo:

1. Modificase laresolucion N° 9.074, de 2018, de este Servicio, que establece condiciones y
requisitos para autorizar plaguicidas microbianos para comercializacion, en la siguiente forma:

1.1 Sustitiyese el inciso primero del numeral 10.1.2.2, sobre Metodologia de identificacion
y caracterizacion del microorganismo, con el siguiente texto:

"Sefialar la metodologia y criterios utilizados para la identificacion del microorganismo, la
gue podra corresponder a metodol ogias reconocidas por € Servicio, o bien, a una reconocida a
nivel cientifico internacional (como morfologia, bioquimica, serologia, identificacién molecular,
etc.). Las técnicas y procedimientos empleados deben permitir la caracterizacion precisa del
microorganismo.”.

1.2 Sustitayese el numeral 10.3.1. con €l siguiente texto:
"10.3.1. Indicar los métodos de andlisis o técnicas para:

* Identificacion del microorganismo a nivel establecido de especificidad (subespecie,
biotipo, strain, cepa, etc.).

» Determinacion del contenido del microorganismo en e materia producido para ser
utilizado en la fabricacion de productos formulados.

» Determinacion de microorganismos contaminantes o impurezas relevantes, cuando
corresponda.

Los métodos analiticos utilizados para estos efectos pueden corresponder a los oficialmente
reconocidos por e Servicio a través de resolucion, o bien, a metodologias reconocidas
internacionalmente. Para ambos casos no sera necesario presentar la descripcion y validacion de
los métodos.

En e caso de utilizar metodologias distintas a las sefialadas en el inciso anterior, se debera
acompaniiar, ademas, su descripcion y las validaciones de laboratorio correspondientes.”.

1.3 Sustituyese el inciso primero del numeral 10.6 sobre Efectos sobre la salud humana, con
el siguiente texto:

"Los documentos que respalden este punto, podran ser estudios generados por o para €
productor del microorganismo y/o subproductos metabdlicos que va a ser evaluado, de acuerdo a
los protocolos oficialmente reconocidos por € Servicio a través de resolucion u otros
desarrollados a través metodologias y directrices internacionamente reconocidas, o bien,
documentos de organismos gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas
indexadas que permitan evaluar los posibles efectos adversos sobre mamiferos e indirectamente
en lasalud humana.".
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1.4 Sustitiyese € inciso primero del numeral 10.8, sobre Efectos en los organismos no
objetivo, con el siguiente texto:

"Los documentos que respalden este punto podrén ser estudios generados por o para €
productor del microorganismo y/o subproductos metabdlicos que va a ser evaluado de acuerdo a
los protocolos oficialmente reconocidos por € Servicio a través de resolucion u otros
desarrollados a través metodologias y directrices internacionalmente reconocidas, o bien,
documentos de organismos gubernamentales extranjeros o articulos de fuentes cientificas
indexadas, que permitan evaluar |os efectos adversos sobre organismos no objetivos en ambiente
acuéticoy terrestre.".

1.5 Modificase el numeral 11.2.3, en los siguientes términos:
a) Sustittyese €l dltimo inciso del numeral 11.2.3, con € siguiente texto:

"Los métodos analiticos utilizados para estos efectos pueden corresponder a los
oficialmente reconocidos por €l Servicio a través de resolucion, o bien, a metodologias
reconocidas internacionalmente. Para ambos casos no seré necesario presentar la descripcion y
validacion de los métodos.".

b) Incorporase un nuevo inciso a final del numeral 11.2.3, con €l siguiente texto:

"En el caso de utilizar metodologias distintas a las sefialadas en el inciso anterior, se debera
acompanar, ademas, su descripcién y las validaciones de |aboratorio correspondientes.”.

1.6 Sustitiyese el inciso primero del numeral 11.5, sobre Datos sobre la aplicacion, con €l
siguiente texto:

"Este punto debera venir respaldado por los resultados de los ensayos de eficacia oficiales
en origina y firmados por €l investigador, efectuados mediante protocolos de eficacia realizados
de acuerdo a metodologias validadas por €l Servicio através de resolucion, o bien, de acuerdo a
protocol os universalmente aceptados en que se demuestre la eficacia del plaguicida paralos fines
alos cuales se recomienda, bajo los criterios establecidos por el SAG. Se debe complementar el
andlisis estadistico, con e caculo del porcentaje de eficacia, presentando la formula
correspondiente, considerando |os valores de eficacia establecidos por la FAO. Se debe indicar €
nimero de la muestra, fecha y nimero de resolucion que autorizé e ingreso de la muestra
experimental, o bien, por la certificacion de eficaciaen original.”.

1.7 Sustitiyese €l inciso primero del numeral 11.9, sobre Efectos sobre la salud humana,
con el siguiente texto:

"Proveer estudios referidos a aspectos toxicoldgicos del producto formulado, con el objeto
de evaluar los posibles efectos adversos. Estos estudios deberan ser generados por o para €
productor del producto formulado que va a ser evaluado, de acuerdo a los protocolos
oficialmente reconocidos por € Servicio a través de resolucion u otros desarrollados a través
metodologias y directrices internacional mente reconocidas.”.

1.8 Sustitllyese el inciso primero del numeral 11.10, sobre Efectos en los organismos no
objetivo, con el siguiente texto:

"Proveer estudios referidos a los efectos sobre organismos no objetivos del producto
formulado, con el objeto de evaluar los posibles efectos adversos. Estos estudios deberan ser
generados por o parael productor del producto formulado que va a ser evaluado, de acuerdo alos
protocolos y directrices oficialmente reconocidos por €l Servicio a través de resolucion u otros
desarrollados a través metodol ogias y directrices internacional mente reconocidas.”.

Andtese, comuniquese y publiquese.- Horacio Bérquez Conti, Director Nacional, Servicio
Agricolay Ganadero.
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