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Normas Generales
CVE 2095675

MINISTERIO DE AGRICULTURA
Subsecretaria de Agricultura/ Servicio Agricolay Ganadero / Direccion Nacional
AUTORIZA PLAGUICIDAS PARA USO ESPECIAL EN AERONAVES

(Resolucién)
Num. 1.055 exenta.- Santiago, 28 de febrero de 2022.
Vistos:

Laley N° 18.755 Organica del Servicio Agricolay Ganadero; laley N°19.039 de Propiedad
Industrial; laley N° 19.880, que establece bases de |os procedimientos administrativos que rigen
los actos de los 6rganos de Administracion del Estado; € decreto ley N°© 3.557 de 1980 sobre
Proteccion Agricola; el decreto con fuerza de ley R.R.A. del Ministerio de Hacienda N° 16 de
1963 sobre Sanidad y Proteccion Animal; los decretos supremos del Ministerio de Relaciones
Exteriores N° 37 de 2005, que promulga e Convenio de Réterdam para la aplicaciéon del
procedimiento de consentimiento fundamentado previo a ciertos plaguicidas y productos
quimicos peligrosos objeto de comercio internacional y N° 38 de 2005, que promulga €l
convenio de Estocolmo sobre contaminantes organicos persistentes; el decreto N°112, de 2018,
del Ministerio de Agricultura, que designa al Director Nacional del SAG; las resoluciones del
Servicio Agricolay Ganadero N° 1.557 de 2014; 1.558 de 2007; 5.887 de 2017; 2.195 de 2000,
2.196 de 2000, 5.392 de 2009; 1.404 de 2003, 1.038 de 2003; 2.433 de 2012; laresolucién N°7,
de 2019, de la Contraloria General de la Republica, que establece actos administrativos sujetos al
tramite de toma de razon, y

Considerando:

1. Que es competencia del Servicio Agricola y Ganadero regular, restringir o prohibir la
fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, venta, tenencia y aplicacion de los
plaguicidas.

2. Que, es funcion del Servicio Agricolay Ganadero establecer medidas sanitarias para la
prevencion de ingreso al pais de plagas de los vegetales y de enfermedades transmisibles de los
animales.

3. Que, la resolucién del servicio N° 1.557 de 2014, establece autorizaciones especiales,
para usos especiales tales como las medidas contempladas en los programas de prevencién,
control y combate de plagas, o para las medidas contempladas en sanidad y proteccion animal, y
normativa asociada, establecidas para desinfectar e transporte u otros mediante resolucion
fundada bajo las condiciones que indique.

4. Que laresolucion N° 1.558 de 2007, indica €l uso de insecticidas residuales o en aerosol,
como medida de control para la desinsectacion, € que serd consignado en un Acta de
Tratamiento Fitosanitario por cada operador aéreo.

5. Que la resolucion N° 5.887 de 2017, indica que cuando se inspeccione material de uso
pecuario usado de internacion y transito y no cumpla con las condiciones estipuladas, por 1o cual
podria vehiculizar agentes patégenos o insectos artrépodos vectores, se pueden aplicar sobre
dicho material otras medidas que €l servicio estime pertinentes, dentro de |as cuales se encuentra
el uso de desinfectantes u otros plaguicidas.

6. Que, la resolucion del servicio N° 147 de 2022, establece entre las medidas fito y
zoosanitarias para € cumplimiento de requisitos de arribo para toda aeronave procedente del
extranjero, Rapa Nui (Isla de Pascua) o de éreas nacionales de riesgo que el SAG determine, la
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realizacion de tratamientos de mitigacién y control mediante aplicacion de plaguicidas
autorizados por €l servicio.

7. Que, se requiere disponer de plaguicidas autorizados de tipo comercial para las labores
establecidas en la normativa vigente, 10os que deben tener disposiciones que permitan su uso
Seguro, y que no entrafien un peligro paralas personas, los animalesy el medio ambiente.

8. Que, se requiere disponer de un mecanismo para autorizar plaguicidas (residuales o en
aerosol) que sean transportados en la aeronave con la finalidad de realizar tratamientos de
desinsectacion exigidos por |as regulaciones vigentes y no cuenten con la autorizacion en €l pais,
bajo condiciones restringidas, excluyendo su comercializacion,

Resuelvo:

1. Apruébanse las siguientes normas para la evaluacion y autorizacion de plaguicidas para
aeronaves.

TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

2. Tipos de autorizacion especial en aeronaves.
Se estableceran dos tipos de autorizacion:

2.1. Autorizacion especia de plaguicidas para uso comercial en aeronaves. Se otorga por 5
anos, que podran ser renovables por igual periodo, si cumple con las disposiciones establecidas
del servicio. Esta autorizacion aplica a plaguicidas fabricados en el extranjero o de formulacién
nacional, y permite la distribucién y venta del plaguicida en el territorio nacional. Su tenenciay
aplicacion es responsabilidad del operador aéreo. La aplicacion estard regulada por la resolucién
gue dispone medida sanitaria de prevencion para aeronaves o agquella que la reemplace, la
resolucién que establece exigencias para la internacion y transito de material de uso pecuario
usado, y otras que dicte €l servicio. Los plaguicidas presentados no pueden ser corrosivos hi
inflamables.

2.2. Autorizacién especia de plaguicidas para uso particular en aeronaves, Se otorga por 5
anos, que podran ser renovables por igual periodo, s cumple con las disposiciones establecidas
del servicio. Esta autorizacion aplica sdlo para plaguicidas fabricados en el extranjero y no
permite la comercializacion, ni su uso fuera del aeropuerto o aerédromo correspondiente. La
tenencia y aplicacion es responsabilidad del operador aéreo, €l que deberda disponer de
instalaciones adecuadas en el aeropuerto o aerédromo y contar con aplicadores debidamente
capacitados en conformidad a la normativa vigente, quienes deberan utilizar los equipos de
proteccion personal sefiadlados en |a etiqueta, tanto durante la preparacién de la mezcla como en
la aplicacion. La aplicacion estara regulada por la resolucion que dispone medida sanitaria de
prevencion para aeronaves o aquella que la reemplace. La resolucion gue establece exigencias
paralainternacion y transito de material de uso pecuario usado, y otras que dicte €l servicio. El
uso solo se permitira en los compartimentos de carga sin la presencia de animales en € interior.
No podré ocuparse en cabina con pasagjeros. Deberd presentar la documentacion de disposicion
final de residuos peligrosos de los envases vacios, después de ser ocupados. Este uso sélo podra
ser solicitado por personas juridicas. Los plaguicidas presentados no pueden ser corrosivos ni
inflamables.

3. Procedimiento para la evaluacion y autorizacion de plaguicidas para uso especia en
aeronaves.

3.1. Autorizacién especial de plaguicidas para uso comercia en aeronaves:

Las solicitudes que se presenten seran sometidas a las etapas y plazos establecidos en la
resolucion N° 1.557 de 2014, que correspondan.

El servicio, mediante resolucion exenta, otorgard la autorizacién para los plaguicidas, en la
medida que la evaluacion realizada sea favorable, debiendo pronunciarse a respecto dentro del
plazo de nueve (9) meses, contados desde que € servicio cuente con la totalidad de la
informacion necesaria para la evaluacion técnica (Etapa I1). Este plazo se suspendera desde la
fecha de la solicitud de antecedentes adicionales u observaciones por parte del servicio hasta la
entrega por parte del solicitante, de los antecedentes requeridos.
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Una vez que la evaluacion resulte favorable, se pasara a la revision de etiqueta (Etapa 1),
en la que se solicitara lo indicado en "Documentacion requerida posterior a la evaluacion técnica
favorable" de la resolucién que establece exigencias para la autorizacion de plaguicidas. La
resolucion serd notificada a titular. La autorizacion tendra una vigencia de 5 afios, y se renovara
en los términos indicados en el item "Renovacion de la autorizacion de un plaguicida’ de la
resolucion que establ ece exigencias parala autorizacion de plaguicidas.

3.2. Autorizacion especial de plaguicidas para uso particular en aeronaves: Las solicitudes
gue se presenten seran sometidas a las etapas y plazos establecidos en la presente resolucién. En
la primera solicitud se contempla la revision de etiqueta y HDS necesarias para la aplicacion
especial del plaguicida en aeronaves. En las siguientes, solo se aprobara el uso correspondiente,
s éste no difiere de las condiciones iniciales autorizadas. Con cada solicitud el interesado debera
pagar la tarifa correspondiente, dependiendo de s se trata de una primera solicitud o de
solicitudes posteriores para uso particular en aeronaves.

a. Primera solicitud.

El Servicio, mediante resolucion, otorgara la autorizacion especial para plaguicidas, en la
medida que la evaluacion realizada sea favorable, debiendo pronunciarse al respecto dentro del
plazo de tres (3) meses, contados desde que €l Servicio cuente con latotalidad de la informacién
necesaria parala evaluacion técnica (Etapalll).

a.l. Verificacion documental (Etapal).

Para la primera solicitud del producto debera presentar los antecedentes administrativos
técnicos completos indicados en la presente resolucion. Si la solicitud no retine los requisitos
sefialados en |a presente resolucién, se aplicaralo dispuesto en el articulo 31 de laley N° 19.880.

a.2. Evaluacion Técnica (Etapall).

Cumplido lo establecido en €l parrafo anterior, € Servicio procedera a la evaluacion de la
informacion presentada. De identificarse observaciones a la informacion presentada o de
requerirse modificaciones en la etiqueta del plaguicida, serd comunicado por escrito a
solicitante, quien tendrd un plazo de 40 dias habiles para dar respuesta. En caso de no dar
respuesta, se aplicaralo dispuesto en el articulo 43 delaley N° 19.880.

Para € caso de informacion adicional del plaguicida (sustancia activa o producto
formulado), que el Servicio determine que se debe entregar luego de su evaluacion, se otorgara el
plazo correspondiente de acuerdo a lo requerido por € o los estudios. En caso de no dar
respuesta dentro del plazo otorgado, se aplicaralo dispuesto en el articulo 43 de laley N° 19.880.

a.3. Revision de etiqueta (Etapallll).

Si los antecedentes cumplen con lo establecido en la presente resolucion, se solicitara a
titular, que en el plazo de 10 dias habiles contados desde que se entiende notificado, se envie la
etiqueta definitiva correspondiente al plaguicida evaluado, en e formato establecido, la HDS
segulin la normativa vigente.

La etiqueta tendra al menos la siguiente informacion:

i. Nombre comin y quimico de la sustancia activadel plaguicida.

ii. Contenido de la sustancia activa pura.

iii. Formulacion de acuerdo a la resolucién que establece denominacion y codigos de
formulacién de plaguicidas.

iv. NUmero delote original .

v. Nombrey direccion del fabricante.

vi. Categorizacion toxicoldgica de acuerdo a resolucion que establece categorizacion
toxicol 6gica de los plaguicidas.

vii. Lainformacion prevista en la normativa internacional de comercio y transporte.

viii. Otra informacion de precauciones y advertencias, que incluya primeros auxilios y
equipos de proteccion personal y de condiciones de almacenamiento.

iX. Instrucciones de uso. Se debe indicar en forma tabular por tipo de aeronave: dosis
propuesta, nimero de aplicacion y momento de aplicacion (por operaciéon aérea), método de
aplicacion, tiempo de reingreso, tiempo de ventilacion.
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Sin perjuicio de lo anterior se debe gjustar a los formatos indicados en la resolucion que
establ ece requisitos que deben cumplir las etiquetas de plaguicidas.

El Servicio aprobara la autorizacion mediante resolucién, después de recibidas |as etiquetas
definitivas del plaguicida, laHDS segin la normativa vigente del producto formulado de acuerdo
alo sefidlado en "Documentacion requerida posterior a la evaluacion técnica favorable”, para e
producto formulado, de la resolucion que establece exigencias para la autorizacién de
plaguicidas. La resolucion sera notificada al titular y tendré la validez para €l uso particular que
se estipula. Tendrd una vigencia de 3 meses para ser gjecutada.

a.4. Informacion final y cierre de la solicitud.

Al cabo de 15 dias hébiles de que se proceda a la disposicion final se debera presentar al
Servicio la documentacién que acredite la disposicion final de los envases usados.

b. Solicitudes posteriores.

Para las siguientes solicitudes se deberd presentar la informacion correspondiente a la
aplicacion y se podra prescindir de los antecedentes que cubren el respaldo de la etiqueta y la
HDS, s es que se trata del mismo uso (dosis-plaga).

L as solicitudes posteriores seran resueltas en 40 dias habiles, contados desde que el Servicio
cuente con la totalidad de la informacion necesaria para la autorizacion, si € uso es e mismo
presentado original mente.

b.1. Verificacion y evaluacion técnica.

Si la solicitud no redne los requisitos sefialados en la presente resolucién, se procederaalo
dispuesto en € articulo 31 delaley N° 19.880. Si |os antecedentes cumplen con lo establecido en
la presente resolucion, se notificara a titular la resolucion favorable y tendra una vigencia de 3
meses para ser gecutada. Se considerard vigente la etiqueta y HDS aprobada en la primera
solicitud.

b.2. Informacion final y cierre de la solicitud.

Al cabo de 15 dias hébiles de que se proceda a la disposicion final se debera presentar al
Servicio la documentaci én que acredite la disposicion final de los envases usados.

TiTULOII
REQUERIMIENTOS PREVI0S

4. Publicacion de extracto en el Diario Oficial.

Previo al ingreso de la solicitud de autorizacion especial de uso comercia en aeronaves, €l
solicitante debera publicar en e Diario Oficial, un extracto de la solicitud, previamente visado
por el Servicio. La publicacion debera realizarse con una antelacion de al menos 46 dias hébiles
y maximo un afio respecto de la fecha de presentacion de la solicitud de autorizacion del
plaguicida ante el SAG.

La publicacion debera redlizarse los dias primero o quince de cada mes, o € primer dia
habil siguiente, si aquellos fueren domingo o feriado.

En e caso que transcurra més de un afo desde la publicacion del extracto en el Diario
Oficial sin que se presente la solicitud ante el SAG o la informacion publicada en e extracto
difiera de la del formulario, debera publicarse un nuevo extracto. Al cabo del dia habil nimero
46, podra presentar la solicitud.

El extracto debera contener la individualizacion del solicitante de la autorizacion, e nombre
comercia del plaguicida, aptitud, composicion, tipo de formulacion, fabricante del producto
formulado, usos a que se destinardy clasificacion toxicol bgica.

Cualquier interesado podra presentar ante el Servicio observaciones fundadas a la solicitud,
las que deberén readlizarse por escrito, dentro del plazo de cuarenta y cinco (45) dias hébiles
contado desde la fecha de la publicacion en el Diario Oficia, las cuales seran analizadas por €l
Servicio en el proceso de evaluacion de la solicitud de autorizacién del plaguicida.
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5. Condiciones de la documentacién.

Los documentos que se acompafien a la solicitud de autorizacion especial, sea comercia o
particular, deberén presentarse en original impreso, debidamente foliado y una copia digital.

Toda la documentacion que se adjunte como antecedente para la autorizacion de un
plaguicida, debe estar escrita en idioma espafiol, inglés o portugués, en este Ultimo caso
acompaiiado de su traduccién a espafiol. Con todo, es responsabilidad del solicitante la
veracidad de | os antecedentes que proporcione.

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

a. Documentos emitidos por las autoridades competentes. certificado de inscripcion,
certificado de inscripcion y libre venta, certificado de exportacion.

b. Documentos emitidos por € productor, 0 un tercero por contrato en el extranjero:
certificado de composicién cualicuantitativo, certificado de manufactura.

En e caso de los certificados de composicién cualicuantitativo emitidos en el pais, estos
deberan ser autorizados ante notario.

6. Estudios realizados para el respaldo del expediente.

Cuando los usos del plaguicida se respalden con estudios de eficacia, € solicitante de la
autorizacion de un plaguicida para uso especia en aeronaves debera previamente haber
finalizado los ensayos de verificacion de eficacia preliminarmente autorizados por € Servicio, de
acuerdo con lo establecido en la resolucion de este Servicio que establece los requisitos para las
muestras de plaguicidas de uso experimental.

Los informes de estudios realizados fuera del pais, deberan cumplir con las condiciones y
formalidades establecidas en el numeral 5 de la presente resolucion y |o descrito en |os requisitos
técnicos respectivos. Para €l 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 validacion correspondiente.

TITULO I
REQUISITOS ADMINISTRATIVOS Y DOCUMENTACION REQUERIDA

7. La solicitud de autorizacion debera ser presentada por e interesado, acompafiando |os
antecedentes administrativos y técnicos sefialados en la presente resolucion. Esta solicitud debe
estar firmada por e interesado o0 su representante legal, asumiendo de esta manera la
responsabilidad que lainformacién contenida tanto en la solicitud como en la documentacion que
integra el expediente del plaguicida, se encuentra completa de acuerdo a lo requerido en la
presente resolucion y es expresion fiel de la verdad.

El interesado o bien, su representante legal, debera tener su domicilio en Chile. Para el caso
de Autorizacion especia de plaguicidas para uso particular en aeronaves solo podra ser solicitado
por personas juridicas.

8. Antecedentes administrativos.
8.1. Identificacion del solicitante interesado en vender €l plaguicida:
8.1.1. Personas naturales:

a. Nombre, RUT, direccién y correo electronico.
b. Fotocopia de la cédula de identidad.

8.1.2. Personas juridicas:

a. ldentificacion de la personajuridica con su nombre, RUT y direccion.

b. Copia de escritura de constitucion de la persona juridica o copia de inscripcion en registro
de comercio del extracto de constitucién de la sociedad con certificado de vigencia de a lo
maximo de 6 meses de antigiedad.

c. Identificacion del representante legal, RUT, direccion y correo electronico.
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d. Fotocopia de la cédula de identidad del representante legal.
e. Copia de la escritura donde conste e poder otorgado con certificado de vigencia de a lo
maximo 6 meses de antigliedad.

Si lafecha de constitucion de sociedad o de otorgacién de poderes es inferior a 6 meses, no
serd necesario € certificado de vigencia.

En caso que la documentacion sefidlada se encuentre en poder del Subdepartamento de
Plaguicidas y Fertilizantes del Servicio Agricolay Ganadero, y cuyas vigencias no se encuentren
vencidas (es decir que no haya transcurrido més de 6 meses desde la certificacion), no sera
necesario presentarla nuevamente, bastando hacer referencia explicita de la anterior solicitud en
gue fue presentada al Servicio.

8.2. Copiade la publicacion del extracto en el Diario Oficial, solo en €l caso de plaguicidas
de uso comercial.

8.3. Comprobante de Recaudacion indicando € nimero de Solicitud de Prestacion de
Servicios correspondiente a proceso.

] TITULOIV )
REQUISITOS TECNICOS Y DOCUMENTACION REQUERIDA

9. Autorizacion especial para uso comercial en aeronaves.
9.1. De la sustancia activa grado técnico.

a. S corresponde a una sustancia activa que no se encuentra en un producto registrado en el
pais, se deberan presentar lo siguiente:

i. La documentacién indicada en Requisitos técnicos para la evaluacion de sustancias
activas de laresolucion que establece exigencias para la autorizacion de plaguicidas.

b. Si corresponde a una sustancia activa presente en un producto ya registrado, se deberan
presentar |os siguientes documentos:

i. Declaracion ante notario en que se indique que la sustancia activa grado técnico a utilizar
es idéntica a la de un plaguicida que ya cuenta con autorizacion del Servicio. Esta declaracion
deberd ser suscrita por € representante legal de la empresatitular del plaguicida autorizado y en
el caso que corresponda a una persona distinta a solicitante, la declaracion deberd indicar,
ademés, su voluntad de facultar a tercero para utilizar los datos de la sustancia activa grado
técnico.

ii. Certificado de composicion cualicuantitativa emitido por €l fabricante, que demuestre
gue corresponde a la misma sustancia activa grado técnico. En el caso que e titular del
plaguicida sea distinto al solicitante, podra enviar directamente al Servicio el o los certificados.

iii. Resumen Ejecutivo con la informacion de la sustancia activa en que esta basado. En el
caso que d titular del plaguicida sea distinto a solicitante, podré enviar directamente a Servicio
el Resumen gecutivo.

c. Si corresponde a una sustancia activa que tiene un patron, se someterd a la evaluacion por
equivalencia establecido en la resolucion que establece exigencias para la autorizacion de
plaguicidas. En caso de que no sea equivalente, se procedera de acuerdo a lo sefidlado en €
literal a. anterior.

9.2. Dél producto formulado.

a. S corresponde a un producto formulado ya registrado, se deberan presentar |os siguientes
documentos:

i. Declaracion ante Notario que la nueva solicitud recae en una sustancia activa y un
producto formulado idénticos a la sustancia activay a producto formulado del cual € titular ya
cuenta con autorizacion, e indicacion del nombre comercial. Esta declaracion deberd ser suscrita
por € representante legal de la empresa titular del plaguicida autorizado y en € caso que
corresponda a una persona distinta a solicitante, la declaracion deber& indicar, ademas, su

CVE 2095675 Director: Juan JorgeLazo Rodriguez = Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T —



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 43.197 Martes 8 de Marzo de 2022 Pagina7 de9

voluntad de facultar al tercero para utilizar los datos de la sustancia activa grado técnico y €
producto formulado.

ii. Dos g emplares de la etiqueta con que se expendera el producto.

iii. Certificados de composicion cualicuantitativa de la sustancia activa grado técnico y del
producto formulado que demuestre que corresponde a la misma sustancia activa y producto
formulado. En el caso que € titular del plaguicida sea distinto a solicitante, podra enviar
directamente al Servicio €l o los certificados. En el caso que € titular del plaguicida sea distinto
al solicitante, podra enviar directamente al Servicio el Resumen g ecutivo.

iv. Resumen Ejecutivo con la informacion de la sustancia activa 'y € producto en que esta
basado.

v. En el caso en que exista informacién que cambie con respecto a la autorizacion original,
tal como cambios en las instrucciones de uso (dosis-plaga), envases u otros, deberd actualizar €
Resumen Ejecutivo y enviar la documentacion de respaldo pertinente.

vi. Informe Técnico con las medidas de mitigacion para €l personal de cabina, basada en un
andlisis de riesgo, para el caso de aplicacién en cabina de pasajeros.

b. Si corresponde a un producto formulado que no se encuentra en un producto registrado en
€l pais, se deberan presentar |o siguiente:

i. La documentacion indicada en Requisitos técnicos para la evauacion de productos
formulados de la resolucion que establece exigencias para la autorizacion de plaguicidas.

ii. Informe Técnico con las medidas de mitigacion para el personal de cabina, basada en un
andlisis de riesgo, para el caso de aplicacién en cabina de pasajeros.

10. Autorizacién particular de plaguicidas para aeronaves.
10.1 Primera solicitud

10.1.1. De la sustancia activa. En caso de ser més de una, indicar por separado para cada
unadeélas.

i. Origen: nombre, direccion y pais del fabricante de la sustancia activa grado técnico, de
acuerdo alo sefialado en la Hoja de Datos de Seguridad.

ii. Nombre comun, aceptado o propuesto por 1SO, o cualquier otro nombre comin o
sinénimo (si tiene).

iii. Nombre quimico (aceptado o propuesto por UIQPA).

iv. Formula empirica, férmula estructural (incluyendo estereoquimica de isomeros activos s
corresponde) y masa molecular.

v. Numero CAS, numero CE (para cada isdomero o mezcla de isdmeros si corresponde) y
CICAP.

vi. Grupo quimico a que pertenece.

vii. Grado de pureza, de acuerdo alo sefialado en la Hoja de Datos de Seguridad.

viii. Resumen con informacion bibliogréfica sobre propiedades fisicoquimicas, toxicologia,
ecotoxicologia, medioambiente y seguridad; u Hoja de Datos de Seguridad, HDS, emitida por €l
fabricante de la sustancia activa, de acuerdo a la norma del pais de origen de ésta, seguin
corresponda.

iX. Resumen de situacion regulatoria de la sustancia activa para estos usos.

X. Otrainformacién que el Servicio requiera de acuerdo ala solicitud presentada.

10.1.2. Del producto formulado.

i. Nombrey direccion del fabricante del producto formulado.

ii. Nombre comercial propuesto para el producto formulado.

iii. Clase de uso.

iv. Tipo de formulacion del plaguicida

v. ldentidad (nombre comin, nombre quimico, nimero CAS, formula estructural) y
contenido de la(s) sustancia(s) activa(s).

vi. Hoja de Datos de Seguridad, HDS, emitida por el fabricante del producto formulado, de
acuerdo ala normativa vigente en Chile.

vii. Propiedades fisicoquimicas de acuerdo al tipo de formulacién.

viii. Antecedentes de toxicidad aguda del producto formulado (oral, dérmica, inhalatoria,
irritacion cutaneay ocular, y sensibilizacion cutanea).
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iX. Precauciones de manegjo durante su manipulacién, almacenamiento, transporte y en caso
de incendio o derrame en pavimentos, suelosy cuerpos de agua.

X. Informaciones médicas (primeros auxilios, antidoto, tratamiento médico).

xi. Datos sobre la Aplicacion:

a. Uso especifico al que se destinara.

b. Efectos sobre las plagas.

c. Condiciones en que el producto se utilizara.
d. Instrucciones de Uso:

d.1. Dosis propuesta (dependiendo de volumen, tipo de aeronave, etc.).

d.2. Numero de aplicaciones y momentos de aplicacion (por operacion aérea).
d.3. Métodos de aplicacion.

d.4. Tiempo requerido de reingreso al compartimento tratado.

d.5. Tiempo de ventilacién.

e. Antecedentes regulatorios del uso propuesto en otros paises.

f. Antecedentes experimentales extranjeros, en que se demuestre la eficacia del plaguicida
paralos fines a que se recomienda.

0. Etiquetas y folletos con que el plaguicida, cuya autorizacion se solicita, se expende en €
pais de origen del fabricante del producto formulado.

xii. Proyecto de etiqueta.
xii. Otrainformacién que el Servicio requiera de acuerdo ala solicitud presentada.

Los documentos que respalden la informacion de los puntos vii., viii., iX. y X. podran
corresponder a los antecedentes de la Hoja de Datos de Seguridad.
10.2. Solicitudes siguientes:

i. Nombrey direccion del fabricante del producto formulado.

ii. Nombre comercial propuesto para el producto formulado.

iii. Clase de uso.

iv. Tipo de formulacion del plaguicida

v. ldentidad (nombre comuan, nombre quimico, numero CAS, férmula estructural, grupo
guimico) y contenido de la(s) sustancia(s) activa(s).

vi. Hoja de Datos de Seguridad, HDS, emitida por el fabricante del producto formulado, la
que fue verificada en la primera solicitud.

vii. Datos sobre la Aplicacion:

a. Uso especifico a que se destinara.
b. Condiciones en que € producto se utilizara
c. Instrucciones de Uso:

c.1. Dosis propuesta (dependiendo de volumen, tipo de aeronave, etc.).

c.2. Numero de aplicaciones y momentos de aplicacion (por operacion aérea).
c¢.3. Métodos de aplicacion.

c.4. Tiempo requerido de reingreso a compartimento tratado.

c.5. Tiempo de ventilacion.

viii. Etiqueta aprobada en la primera solicitud.
iX. Otrainformacion que el Servicio requiera de acuerdo ala solicitud presentada.

TITULOV
RECHAZO, CANCELACION, SUSPENSION, RESTRICCION Y PROHIBICION DE LA
AUTORIZACION

11. El Servicio podra rechazar la solicitud de autorizacion de un plaguicida, suspender,
restringir, prohibir o cancelar una autorizacion ya otorgada, si por motivos de calidad, eficacia,
toxicologicos, ecotoxicolégicos o medioambientales, debidamente fundamentados, 1o hacen
necesario.

El Servicio podra someter arevision, de oficio o por solicitud, una 0 mas autorizaciones ya
otorgadas; si considera que los avances tecnologicos y/o la informacion técnica y cientifica lo
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hacen necesario por afectar la calidad, eficacia, seguridad y/o la salud de las personas, los
animales y el medio ambiente. La revision por solicitud tendra que ser fundada en antecedentes
técnicos de estudios, literatura cientifica, informes u otros, los que deberan ser presentados ante
el Servicio para su evaluacion. El Servicio, durante esta revision, podra suspender la o las
autorizaciones para evaluar lainformacion que se haya recibido referida ala sustancia activao a
producto formulado autorizado, o s por razones de carécter técnico lo hacen necesario.
Finalmente, y una vez evaluado, podra restituir la autorizacion, modificar la vigencia de ésta,
cancelarla, o restringir o prohibir la sustancia activa o la formulacion correspondiente.

12. El Servicio podréa rechazar, suspender o cancelar la autorizacion de un plaguicida, si se
determina que la documentacion presentada para la autorizacion es falsa, o no corresponde con €l
respaldo técnico que esta resolucién exige.

13. Los plaguicidas autorizados de forma especia para uso particular en aeronaves de
acuerdo con los requerimientos establecidos en la presente resolucion, no podran ser distribuidos,
vendidos en € pais, y solo podran ser utilizados en €l uso especifico autorizado.

14. Las sustancias activas evaluadas favorablemente mediante la presente resolucion para
uso particular en aeronaves no podran constituir patrones de referencia para aplicar la evaluacion
por equivalencia en los tipos de autorizacion contemplados en la resolucion N° 1.557, de 2014,
del Servicio, ni podrén utilizarse para respaldar otras autorizaciones de plaguicidas de uso en €l
pais.

TiITULO VI )
MODIFICACIONES DE LA AUTORIZACION

15. Todos los cambios, modificaciones 0 complementaciones de la informacion original
presentada al Servicio deberan ser informados solicitando la debida autorizacion a Servicio, para
lo cual e titular deberda acomparfiar la documentacion pertinente que sea aplicable segun lo
establecido en la resolucion N° 1.557, de 2014, y los requerimientos establecidos en la presente
resolucién que correspondan.

TiTuLo VI
OTRAS DISPOSICIONES

16. La proteccion y divulgacion de la informacién proporcionada para un plaguicida
autorizado para uso comercial en aeronaves, se regira por la normativa vigente sobre la materia
de acuerdo a la ley N° 19.039 gue establece normas aplicables a los privilegios industriales y
proteccion de los derechos de propiedad industrial o la norma que la reemplace.

17. Lafabricacion o internacién de plaguicidas debera dar cumplimiento alo dispuesto en la
resolucion del Servicio que establece procedimientos de internacion y formulacion nacional de
plaguicidas.

18. Para la fabricacion del plaguicida autorizado se debera identificar cada lote de
fabricacién, mediante una clave o cédigo que permita su individualizacién, debiendo incluir, alo
menos, el mesy afo de fabricacion y el nimero correspondiente al lote. Dicha clave o cédigo
podra ser incluida mediante una etiqueta complementaria con adhesivo o como impresion directa
en el envase 0 en la etiqueta del producto, en forma indeleble. Quedan exentos los plaguicidas
para uso particular en aeronaves, que llevaran el nimero de |ote de acuerdo al formato de origen.

19. El titular de la autorizaciéon del plaguicida para uso comercial en aeronaves debera
informar a Servicio, las Declaraciones de ventas y de caducados, de acuerdo a la normativa
vigente. Respecto a inicio de actividades, y otros aspectos debera cumplir en lo que corresponda
con "Otras disposiciones' y "De las responsabilidades sobre los plaguicidas autorizados' de la
resolucién que establ ece exigencias para la autorizacion de plaguicidas.

20. Las infracciones a esta resolucién se sancionaran en la forma prevista en el decreto ley
N° 3.557, de 1980, y en laley N° 18.755.

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