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MODI FI CA RESOLUCI ON N° 9. 074, DE 2018, Y RESOLUCION N° 1.557, DE 2014, EN EL
SENTI DO DE | NCORPORAR Y ACTUALI ZAR AUTORI ZACI ONES ESPECI ALES PARA PLAGUI CI DAS
NATURALES Y SI NTETI COS

Nim 3.960 exenta.- Santiago, 5 de nmayo de 2026.
Vi st os:

La Ley N° 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; el decreto con
fuerza de ley RRA N° 16, de 1963, del Mnisterio de Haci enda, sobre Sanidad y
Protecci 6n Aninmal; el decreto ley N° 3.557, sobre Proteccién Agricola; la ley N
4,601, sobre Caza; la ley N° 19.039, de Propiedad Industrial; la ley N 19.880, que
Est abl ece Bases de | os Procedi m entos Administrativos que Rigen |os Actos de |os
Organos de la Adm nistraci 6n del Estado; la ley N 19.799, sobre docunentos
el ectronicos, firma electrdnica y certificacion de dicha firma; la ley N 20.089,
que Crea el Sistema de Certificaci éon de Productos Organicos Agricolas, la ley
N°20. 711 que Inplenenta | a Convenci 6n de La Haya que suprine |a exigencia de
| egal i zaci 6n de docunentos publicos extranjeros (Convenci 6n de |a Apostilla),
adoptada el 5 de octubre de 1961 en La Haya, Paises Bajos; la ley N° 21.180 sobre
Transformaci 6n Digital del Estado; el decreto suprenp N 719, de 1989, que Pronul ga
el Conveni o de Viena para |la Protecci 6n de |a Capa de Ozono y sus Anexos | y I1; el
decreto supreno N° 238, de 1990, que Pronulga el Protocolo de Montreal relativo a
| as sustanci as agotadoras de |a capa de ozono, de 16 de septienbre de 1987; el
decreto supreno N° 37, de 2005, que Pronul ga el Convenio de Réterdampara |la
aplicaci 6n del procedimento de consentiniento fundanmentado previo a ciertos
pl agui ci das y productos quim cos peligrosos objeto de conercio internacional; el
decreto supreno N° 38, de 2005, que Promul ga el Convenio de Estocol nb sobre
Cont am nant es Organi cos Persistentes, todos del Mnisterio de Rel aci ones Exteriores;
el decreto N° 181, de 2002, del Mnisterio de Econonia, Fonento y Reconstrucci6n,
que aprueba Reglanento de la ley N 19.799; el decreto N° 261, de 2018, del
M nisterio de Rel aci ones Exteriores, que pronulga el Acuerdo de Reconocini ento Mituo
de certificados de firma digital con la Republica Argentina y el protocol o adicional
que lo incorpora al Acuerdo de Conpl ementaci 6n Econonmica N° 16; el decreto N 73,
de 2022, del Mnisterio de Justicia y Derechos Humanos, que aprueba el reglanento que
establece la forma, caracteristicas y registro de las escrituras publicas otorgadas
a través de nedi os electrénicos y protocolizaci 6n de | os docunentos el ectrénicos,
segln | o di spuesto en el articulo 497 del Cbdigo de Procedimento Civil, de
acuerdo a lo previsto en el articulo 409 bis del Cbédigo Organico de Tribunal es,

i ncorporado por la ley N 21.394; el decreto N° 228, de 2015, del Mnisterio de
Rel aci ones Exteriores, que pronulga |a Convenci é6n que suprine |a exigencia de

| egal i zaci 6n de docunentos publicos extranjeros; el decreto N 4, de 2020, del

M nisterio Secretaria General de |la Presidencia, Reglanmento que regula la fornma en
que | os procedi m entos adninistrativos deberan expresarse a través de nedi os

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 31-Jul-2026  paginalde 9


https://www.leychile.cl/

- __________________________________________________________________________________________________________________
Resolucion 3960 EXENTA, AGRICULTURA (2026)

-140 Biblioteca del Congreso Ley Chile

anos—e Nacional de Chile / BCN

el ectronicos, en las nmaterias que indica, segun |lo dispuesto en la ley N 21.180
sobre Transformaci 6n Digital del Estado; y el decreto N 183, de 2025, que

est abl ece el orden de subrogaci 6n del Servicio Agricola y Ganadero, y las
resol uci ones N°s 1.557, de 2014, que establ ece | as Exigencias para |a autorizaci én
de pl aguici das; 1.400, de 2015, que establece la prérroga de |la entrada en vigencia
de la resoluci 6n N° 1.557, de 2014; 7.542, de 2017, que establ ece condiciones y
requi sitos para autorizar la fabricaci 6n de pl agui ci das sol o para exportaci 6n
5.392, de 2009, que establ ece | a Denom naci 6n y cédi gos de fornul aci 6n de

pl agui ci das; 6.666, de 2009, que establ ece Di sposiciones para autorizar el uso de
pl agui ci das en cultivos nenores; 1.297, de 2007, que establece nornas para el ingreso
de feronobnas de nonitoreo de plagas cuya regul aci 6n conpeta al Servicio Agricola y
Ganadero; 1.404, de 2003, que establece Nornas para el ingreso de patrones

anal iticos de pl aguicidas cuya regul aci 6n conpeta al Servicio Agricola y Ganadero;
1. 038, de 2003, que Aprueba procedi mi entos de internaci 6n y fornul aci 6n naci onal de
pl agui ci das de uso agricola; 92, de 2002, establece normas para ingreso de nuestras
de pl agui ci das para experinentaci 6n; 2.229, de 2001, que establ ece Nornmas de ingreso
de material biolégico y deroga resol uciones que indica; 2.195, de 2000, que

est abl ece | os Requisitos que deben cunplir |as etiquetas de | os envases de

pl agui ci das de uso agricola; 2.196, de 2000, que establece la O asificacion

t oxi col 6gi ca de pl aguicidas de uso agricola; 2.198, de 2000, que establ ece

prot ocol os para ensayos con pl agui cidas; 9.074, de 2018, que establ ece condiciones y
requi sitos para autorizar plaguicidas m crobianos para conercializaci 6n; 1.055, de
2022, que autoriza plaguicidas para uso especial en aeronaves; 2.082, de 2022, que
establ ece Condiciones y requisitos para |la autorizaci 6n de semi oquimnm cos para e
control de plagas; 7.128, de 2022, que nodifica resolucion N° 1.557, de 2014, que
establ ece exigencias para |a autorizaci on de pl aguicidas; 6.152, de 2023, que

est abl ece Condiciones y requisitos para | a autorizaci 6n de pl agui ci das natural es
quimcos a partir de extractos natural es de baja preocupaci 6n de origen vegetal

m crobi ano, aninmal, mneral y fernentaci 6n biol 6gica para el control de plagas y
nodi fi ca resol uci ones que indica, todas del Servicio Agricola y Ganadero; y la
resol uci 6n N° 36, de 2024, de la Contraloria General de la Republica, y las

facul tades que invisto conp Director Nacional de la Institucidn

Consi der ando:

1. Que es conpetencia del Servicio Agricola y Ganadero, en adel ante e
Servicio, regular, restringir o prohibir la fabricaci 6n, inportaci én, exportacion
di stribuci én, venta, tenencia y aplicaci6n de | os plaguici das.

2. Que, de acuerdo a la normativa, plaguicida es el conpuesto quinco,
organi co o inorgani co, o substancia natural que se utilice para conbatir nal ezas o
enf ermredades o pl agas potenci al nente capaces de causar perjuicios en organi snos u
obj et os. Tanbi én se sefiala en | a resol uci 6n exenta N 1.557, de 2014, que
est abl ece exigencias para |a evaluaci 6n y autorizaci 6n de pl agui ci das, que se
considerard cono tal, el producto formulado y | as sustancias activas con | as que se
formul an. Cuando esta Ultima resoluci 6n fue nodi fi cada por | a resol uci 6n exenta
N° 6.152, de 2023, incluy6é canbios para sustancia natural y plaguicida natural, |os
cual es son tonados en cuenta en |a presente nodificaci 6n, |os cual es sefial an que
cuando un extracto m crobiol 6gico estd presente con el nicroorganisno vivo que |lo
produce debe presentar el expediente de anbos materiales técnicos. Finalnente, se
i ncorporan en la resolucion exenta N° 1.557, de 2014, |as definiciones de
conponente de sustancia activa propia de | os sem oquimcos y de inpurezas
significativas, las que se agregan en el texto nodificatorio de esta resol uci én

3. Que, se necesita actualizar |la normativa de pl agui ci das ni crobi anos
i ncorporando | os requisitos de algunos tipos de autorizaci ones especi al es de cepas de
m cr oor gani snos (sustanci as activas) basadas en cepas de nicroorgani snos (sustancias
activas grado técnico) ya autorizados, y de productos formul ados basados en
productos ya autorizados todos bajo |a resolucion N 9.074, de 2018, |os que no
fueron incluidos originalmente ya que | os expedi entes de | os plaguicidas autorizados
hasta ese nonento no contenian toda |a infornaci 6n pertinente para ese tipo de
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sustanci as. Se necesita incorporar el reconociniento de sustancias activas

autori zadas bajo la normativa de EE.UU. y la UE, y otros tipos de autorizaci ones
especi al es que puedan ser aplicables en el anbito de | os pl aguicidas m crobi anos, y
otras disposiciones que fueron introducidas en la resoluci én N° 7.128, de 2022, que
nmodi fica la resolucién N 1.557, de 2014. Por otro |ado, se requiere ajustar la
resoluci 6n N° 1.557, de 2014, de acuerdo a otros canbios en la normativa vigente
respectiva a las resoluciones N°s 2.082, de 2022, para sem oquimcos, y 6.152, de
2023, para extractos de baja preocupaci 6n, incorporando al gunas definiciones en base
a lo indicado en el nuneral 2 supra y arnonizando el texto del reconocimento de
sustancias activas autorizadas por EE.UU. y la UE que fue incluida en |la normativa de
sem oquimi cos y de extractos de baja preocupaci 6n, para que queden incluidos tanto
pl agui ci das sintéticos conp plaguicidas natural es. Ademés, se incorpora la firm

el ectroéni ca avanzada, de acuerdo a la normativa vigente, que ya se ha ido

i ncorporando en |a nueva nornmativa publi cada.

Resuel vo

1. Modifiquese |a resolucion N 9,074, de 2018, de este Servicio, que
est abl ece condi ciones y requisitos para conercializar plaguicidas mcrobianos, en |la
si guiente forna:

1.1. Modifiquese el nunmeral 3 de la resolucion incorporando | os siguientes
nuevos inci sos a continuaci 6n del actual inciso segundo:

"Finalnente, en la etapa Ill, se revisara |la docunentaci én y se procedera con
|l o estipulado en los nunerales 5, 6.2.4y 7 bis de la resolucién N 1.557, de 2014,
del Servicio.

Para el caso de productos fornul ados en base a extractos de fernmentaci 6n
m crobi ol 6gica y m croorgani snos, el mnicroorgani sno serd eval uado de acuerdo a la
presente resol uci 6n con | os antecedentes técnicos indicados en |os nunerales 10 y
11 de la presente resolucioén, y para | os antecedentes técni cos del extracto de
fernmentaci 6n m crobiol 6gi ca se presentaran | os requisitos técnicos indicados en
el punto 11 del Titulo V del nuneral 1 de la resolucién N 6.152, de 2023, si se
trata de un extracto natural de baja preocupaci 6n, o de acuerdo al nuneral 8 de la
resol uci on N° 1.557, de 2014, si se trata de un extracto natural de preocupaci 6n

Las solicitudes de autorizaci 6n de | os plaguicidas ncrobianos, tanto de
m cr oor gani snos cono de | os productos fornul ados, podréan ser presentadas de acuerdo
a alguna de | as siguientes nodal i dades

1. Por esquenma de identidad: aplicable para nicroorgani snmos y plaguicidas
nmi crobi anos que presenten y cunplan con todos |os requisitos técnicos establ eci dos
en los titulos Il, 1l y IV de |la presente resol uci én

2. Autorizaciones basadas en sustancias activas grados técnicos o productos
fornmul ados idénticos a otros ya autorizados: aplicable so6lo para plaguicidas
nmi crobi anos autorizados bajo | a presente resol uci 6n, debiendo cunplir con |os
requi sitos establecidos en el Titulo V de la resoluci6on N 1.557, de 2014.

3. Para los siguientes tipos de autorizaci 6n, deberan cunplir de acuerdo a | as
condi ci ones, requisitos y docunentaci 6n establ ecidos en el Titulo V de la
resol uci 6n N 1.557, de 2014:

i. Por esquenma de reconocimento del proceso de registro o de |la autorizacion
de sustancia activa.

ii. Plaguicidas con usos en cultivos nenores.

iii. Plaguicidas para producci 6n organica.

iv. Plaguicidas sélo para exportaci6n

v. Pl aguicidas en ecosistemas natural es.

vi. Patrones analiticos o materiales de referencia certificado.

vii. Miestras para experinmentaci6n."
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1.2. En el numeral 4, sustitulyase por

"Condi ci ones de | a docunent aci 6n

Los requisitos que debe cunplir | a docunentaci 6n se regiréan conforne el
nuneral 4.2. de la resolucién N0 1.557, de 2014, que establ ece exigencias para la
autori zaci 6n de pl aguicidas."

1.3. En el nuneral 5 reenplazar todo por

"Estudi os realizados para el respal do del expediente.

Los estudi os deberén ajustarse a | os requisitos establ ecidos en el nuneral 4.3.
de la resoluci 6n N° 1.557, de 2014, que establ ece exigencias para |la autorizaci6n
de pl agui ci das. "

1.4. En el nuneral 6 reenplazar todo por

"Publicaci 6n de extracto en el Diario Cficial

Respecto de la publicaci 6n del extracto, se realizara conforne |o establ ecido
en el nuneral 4.4. de la resoluci é6n N° 1.557, de 2014, que establ ece exigencias
para |la autorizaci 6n de pl aguicidas."

1.5. En el nuneral 9, créese un nuevo nuneral que pasa a ser el nuneral 9.3:
"9.3. El solicitante debera cunplir con lo indicado en el nuneral 4.1.4 de la
resol uci 6n N° 1.557, de 2014."

1.6. En el nureral 10, nodifiquese de la siguiente forna

a. I ncorpérese un nuevo nuneral 10.1.5, a continuaci6n del nuneral 10.1.4. 3.
con el siguiente texto

"10.1.5. Paises a |los que se exportara el material conpuesto por
nm croor gani snbs de producci 6n naci onal . Debe respal darse con certificado emtido por
la autoridad conpetente del pais, en el cual se denuestre que ese m croorgani sno
esta autorizado en ese pais de destino con |a apostilla correspondi ente, 0 un
docunent o en que conste que se encuentra en proceso de autorizacion."

b. Incorpoérese un nuevo nuneral a continuaci 6n del 10.10 que pasa a ser e
10. 11 con el siguiente texto:

"10. 11. Proyecto de la etiqueta de transporte de | a unidad de enbal aje de
m croorgani sno (sustancia activa grado técnico), de acuerdo a | o que esté
establ ecido en el nuneral 5.1 de la resolucién N 1.557, de 2014."

1.7. En el nuneral 11, nodifiquese de la siguiente form

a. En el nuneral 11.1.7, a continuaci6n del punto final que pasa a ser seguido,
se incorpora la siguiente frase "Debe respal darse con certificado enmtido por la
aut ori dad conpetente del pais, en el cual se denuestre que ese producto estéa
autori zado en ese pais de destino con |a apostilla correspondi ente, o un docunento
en que conste que se encuentra en proceso de autorizaci 6n."

b. A continuaci 6n del nuneral 11.4.1.9, créese un nuevo nunmeral que pasara a
ser el nuneral 11.4.1.10 con el siguiente texto:

"11.4.1.10. Corrosividad."

c. Modifiquese el nuneral 11.4.10, renunerandolo comp nuneral 11.4.1.11, con
el siguiente texto:

"11.4.1.11. Oras propi edades para fornul aci ones especificas, de acuerdo a la
formul aci 6n que se est& presentando.”
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d. En el nurmeral 11.6, nodifiquese el literal e, canbiando el punto final por
una coma y agregando a continuaci 6n el siguiente texto: "de acuerdo a | os nuneral es
9.6.1.4y 9.6.2 de la resoluci6on N 1.557, de 2014."

2. Modifiquese la resolucién N 1.557, de 2014, de este Servicio, que
est abl ece exigencias para |a autorizaci on de plaguicidas, en |la siguiente fornma:

2.1. En el numeral 2, incorporense |os siguientes térmnos:

a. A continuacion del literal d., créese un nuevo literal, que pasara a ser
el literal d bis, con el siguiente texto

"d bis. Conponente de sustancia activa (CSA): Es un conpuesto quimco
i ndi vi dual que contribuye a la actividad de | a sustancia activa en un seni oqui m co.
Se puede conbi nar mas de un conponente o isénero para formar |a sustancia activa

b. A continuacién del literal i., créese un nuevo literal, que pasara a ser
el literal i bis, con el siguiente texto

"i bis. Inmpurezas significativas: Son aquellos subproductos de fabricacio6n o
al macenam ent o del plaguicida en cantidades iguales o superiores a 1 g/kg."

2.2. En el nuneral 4, nodifiquese de |a siguiente forna:
a. En el numeral 4.1, sustituUyase por |lo siguiente:

"4,1. Solicitante o Titular. La autorizaci 6n debera ser solicitada al Servicio
por una persona que tenga su donicilio en el pais y deber& presentar |os siguientes
ant ecedent es:

4.1.1. Personas Natural es

a. Nonbre, RUT, direccion y Correo el ectronico.
b. Fotocopia de |a Cédula de |dentidad.

4.1.2. Personas Juridicas:

a. ldentificacion de |la persona juridica con su nonbre, RUT y direccién

b. Copia de Escritura de constitucién de |a persona juridica o Copia de
I nscripcion en Registro de Conercio del Extracto de Constituci 6n de |a Soci edad con
certificado de vigencia de a | o méxino 6 neses de anti gledad.

c. ldentificacion del Representante legal, RUT, direccion y correo
el ectroni co.

d. Fotocopia de la Cédula de Identidad del Representante | egal

e. Copia de la escritura donde conste el poder otorgado con certificado de
vigencia de a o maxinbo 6 neses de antigiledad. Si |a fecha de constitucion de
soci edad o de otorgaci 6n de poderes es inferior a 6 neses, no sera necesario e
certificado de vigencia.

4.1.3. Pagi na web, si corresponde

4.1.4. Antecedentes que dermuestren que el solicitante cuenta con asesoria de
una persona con conocimento, fornmaci 6n o experiencia en | o que se rel acione con |os
pl agui ci das. Esta persona deber& estar designada por el representante |egal
nedi ante decl araci 6n jurada ante notario."

b. En el nuneral 4.2, sustitlyase desde el inciso cuarto por |o siguiente:

"Los docunentos que se aconpafien a |la solicitud de autorizaci én pueden
presentarse de 3 fornas:
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i . Docunentaci 6n en original inpreso, debe ser suscrita con |las formalidades
i ndi cadas en el presente nuneral para el caso de los certificados, docunentaci én
decl araci ones, justificaciones técnicas o infornes conplenentarios; para el caso de
| os estudi os de eficacia y estudi os naci onal es, debera seguir con | o indicado en
este nuneral, lo indicado en los incisos primero y segundo del nuneral 4.3, y lo
i ndi cado en el nuneral 9.5; para el caso de las copias de | os estudi os extranjeros,
debera cunplir con | o sefial ado en el inciso segundo de este nuneral, en el inciso
tercero del nuneral 4.3 y lo descrito en los requisitos técnicos respectivos; v,
final mente, para | as copias de publicaciones cientificas, debe cunplir con lo
i ndi cado en el inciso segundo de este nuneral. ii. Docunentaci 6n creada en fornato
digital, debe ser suscrita con las fornualidades indicadas en el presente numeral para
el caso de los certificados, docunmentaci 6n, decl araci ones, justificaciones técnicas
o informes conpl ementarios, y de acuerdo con | o sefial ado en el decreto N° 4, de
2020, del Mnisterio Secretaria General de |l a Presidencia; para el caso de |los
estudi os de eficacia y estudios nacional es, debera seguir con lo indicado en este
nuneral, lo indicado en |los incisos prinmero y segundo del nuneral 4.3, y lo indicado
en el nuneral 9.5; para el caso de |as copias de estudi os extranjeros, debera
cunplir con | o sefial ado en este nuneral, en el numeral 4.3 y lo descrito en |os
requi sitos técnicos respectivos; y, finalmente, para |las copias de publicaci ones
cientificas, deben cunmplir con lo indicado en el inciso segundo de este nuneral
iii. Docunmentaci 6n que estando en original inpreso, con |las formalidades indicadas
en el nuneral romano i supra, puede ser digitalizada a partir de | os docunentos
originales fisicos y cunplir con lo indicado en decreto N° 4, de 2020, de
M nisterio Secretaria General de |la Presidencia."

c. Créese en el nuneral 4.2 los siguientes 3 nuevos incisos, que pasaran a ser
quinto, sexto y séptino y el actual quinto pasard a ser octavo y asi
sucesi vanment e:

"En caso de presentar docunentaci 6n emtida en el pais:

Docunent aci 6n suscrita en digital: conp certificados (de origen
conposi ci 6n, fisico-quimcos), declaraciones juradas, declaraciones de
responsabilidad emtidas por |a enpresa o infornmes de estudio de eficacia, deberéa
presentarse con Firnma El ectrénica Avanzada y a través de un prestador acreditado de
servicios de certificacion, cunpliendo con lo indicado en la ley N0 19.799 y su
regl ament aci 6n correspondiente, y en conformdad a |o establecido en el articulo 10
del decreto N° 4, de 2020, del Mnisterio Secretaria General de la Presidencia. E
Servicio podra solicitar el listado de personas habilitadas que cuenten con Firma
El ectro6ni ca Avanzada. Las escrituras publicas y | os docunentos digitales
| egal i zados ante notario con Firma El ectroni ca Avanzada deberan seguir | o indicado
en el decreto N° 73, de 2022, del Mnisterio de Justicia y Derechos Hunanos, y en la
normati va vigente respectiva.

Docunent aci 6n suscrita en original inpreso y que sea digitalizada: debera
cunplir con lo indicado en el articulo 11 del decreto N° 4, de 2020 del Mnisterio
Secretaria CGeneral de |a Presidencia, respecto al cotejo de autenticidad y
conform dad de docunentos en soporte papel y sus copias digitalizadas presentadas por
| os interesados.

En el caso de docunentaci6n digital enmtida en el extranjero, sera reconocida
la firma digital o electrénica cuando exi sta al guin Acuerdo de Reconoci niento Mituo
de certificacién de la firnma digital con el pais de emisio6n de |a docunentaci én
correspondi ente, segun el decreto correspondi ente del Mnisterio de Rel aciones
Exteriores de Chile, el cual debe estar vigente al nonmento de |la presentaci 6n de |la
fecha de la solicitud. Sin perjuicio de lo anterior, respecto a |la |egalizaci6n de
docunent os extranjeros de acuerdo con la normativa vigente del pais de origen
podran venir apostillados de acuerdo a | a Convenci 6n de La Haya que suprinme |la
exi genci a de | egalizaci 6n de docunentos publicos extranjeros que fue pronul gada por
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el decreto N° 228, de 2015 del Mnisterio de Relaciones Exteriores de Chile, en e
caso de un pais signatario de dicha convenci 6n, se debera seguir con | o indicado
en el articulo 345 bis del Codigo de Procedimento Civil. En caso contrari o,
debera seguir con lo indicado en el articulo 345 de di cho Cbédi go.

Se exinmen de esta exigencia | os respal dos solicitados conp "estudi os", "copia de
estudi os" o "determ naci ones", segun corresponda."”

2.3 En el nuneral 22 bis.1l, nodifiquese de |a siguiente forma

a. En el literal a), incorpérese a continuaci 6n de "sustancia activa" el
siguiente texto "(sustancia activa grado técnico o sustancia natural)"; elininese
la frase "y no esté sonetida a un proceso de revision" e incorpérese a
continuaci 6n del punto aparte, que pasa a ser seguido, la siguiente frase: "En e
caso de que la autorizaci 6n esté sonetida a revisioén y luego de esta | a decision
final sea desfavorable para el registro, el Servicio puede denegar la solicitud o en
el caso que se haya autorizado, se procederd a |la cancelaci én de | a autorizaci 6n
correspondi ente.".

b. Sustitiyase el literal b), con el siguiente texto: "b) El plaguicida
produci do o fabricado en base a |a sustancia activa registrada o autorizada se
fabrica o produce en |os nisnpbs origenes autorizados en EE.UU. o en |a Uni6n
Europea, y se utiliza en al nmenos un estado o pais del bl oque econénmico en el cua
se encuentra regi strado o autori zado.

En el caso que la sustancia activa (sustancia activa grado técnico o sustancia
natural) registrada en alguno de | os paises nencionados en el presente nuneral esté
cuestionada, prohibida o se declare que la informaci6n es insuficiente para
determnar cierto efecto adverso, el Servicio podréa soneter a un analisis previo de
la situaci6n y, si procede, determ nar el rechazo del ingreso de la solicitud."

c. En el literal c¢) a continuacion del térm no "sustancia activa grado
técnico idéntico", incliyase una coma, y el térm no "sustancia natura
i déntica".

d. Incorpérense los siguientes Ultinpbs tres parrafos nuevos, con el siguiente
t exto:

"Para | as sustancias naturales en el caso de |os agentes de control biol 6gico
se debe sefialar | a cepa correspondiente, y en el caso de |os extractos naturales y
sem oqui m cos se deben sefial ar | as sustancias principales del extracto o
conponent es de sustancias activas, segun corresponda, de acuerdo a | o registrado en
Est ados Uni dos o |la Uni é6n Europea.

Se excluyen de este tipo de solicitudes |os Protectores |ncorporados en Plantas
(PIP) o la dispersiéon de O gani snbos Genéti canente Mdificados (OGY).

Para el caso de pl aguicidas natural es se debe soneter al andlisis previo de |as
uni dades técni cas correspondi ente del Servicio, respectivo al ingreso de nateria
bi ol 6gi co, ingreso de extractos provenientes de OGM y respecto a otras nedi das de
la normativa vigente sobre sanidad animal, o de convenio CITES, en caso de extractos
de origen aninal. En base a una resoluci 6n favorable respecto a dicho analisis, se
proceder& a procesar la solicitud correspondiente.”

2.4 En el nuneral 22 bis.2, nodifiquese de | a siguiente forna:
a. En el literal a), realicense |as siguientes nodificaciones
i. Sustituyase el nuneral ronmano i, por el siguiente texto:

i. Carta con sello dorado (Gold Seal Letter) de la sustancia activa grado
técnico o sustancia natural, y del producto fornulado o Certificado de Autorizaci 6n
en Estados Unidos.".

ii. Sustitayase el numeral romano ii, por el siguiente texto:
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"ii. Docunmentaci6n emtida por EPA (Confidential Statenent of Formula, C S F;
Dat a Eval uation Record, DER; u otros conpl enmentarios) con informaci 6n sobre

La sustancia activa grado técnico: pureza, contenido equival ente &cido,

i mpurezas significativas, inpurezas relevantes y aditivos; todo expresado en %o
g/ kg; o,

La sustancia natural: contenido de sustancia natural (indicando |la cepa para
agentes de control biol 6gico), contenido de conponentes principal es (sustancias
principales del extracto (SPE) o conponente de sustancia activa (CSA) del
sem oquim co), inmpurezas significativas, inpurezas relevantes, aditivos,

m cr oor gani snbs contam nantes, toxinas o netabolitos rel evantes, y otros conponentes
(conmo condensados, nmedio de cultivo, pronbtores de la alinentacion, entre otros);
todo expresado en %o g/kg y, cuando sean biol 6gi cos, en otras uni dades adecuadas
como UFC/g, U/g, etc.)."

iii. En el numeral romano iii, incllyase a continuacion de |a pal abra
"fabricante": la disyuncién "o" y la palabra "productor”. En el nuneral ronano iv,
i ncl tyase a continuaci 6n de | a palabra "fabricacio6n": la disyunci6n "o" y la

pal abra "producci 6n", y sustitlyase el térmno "la fabrica" por la frase "e
fabricante o productor”. En el nuneral romano v, sustitiyase la frase "planta de
producci 6n" por "planta de fabricaci é6n o producci 6n"; e incorpoérese entre fabrica
y punto aparte la frase "o produce"

iv. Inclayase en | os nunerales romanos iii y v, a continuacion del térm no
"sustancia activa", lo siguiente: "grado técnico o sustancia natural”. En el nunera
romano v, incllyase a continuaci6n del térmno "sustancia activa grado técnico"
la disyuncién "o" y el térmno "sustancia natural”

v. Sustituyase el nuneral ronmano vi, por el siguiente texto:

vi. Oros docunentos

Eti queta de |l a sustancia activa grado técnico o sustancia natural y CSF de
producto fornul ado autorizados por |a EPA.

Ora informaci 6n que el Servicio solicite en forma conplenentaria para e
proceso de eval uaci 6n, en caso de estinmarlo necesario."

b. En el literal b), realicense las siguientes nodificaciones:

i. Sustitiyase el nuneral romano i, por el siguiente texto:
"i. Certificado de Vigencia del producto fornulado enitido por |a autoridad
oficial y copia del Reglanento de ejecuci 6n de |a Conisién Europea (acto
administrativo) en la que se autoriz6 la sustancia activa (sustancia activa grado
técnico o sustancia natural) en la Uni 6n Europea."

ii. Sustitayase el nunmeral romano ii, por el siguiente texto:

"ii. Docunentaci 6n enitida por la UE: Proyecto de Infornme de Eval uaci én (Draft
Assessnent Report, DAR), Infornme de Eval uaci 6n o Inforne de Eval uaci 6n de
Renovaci 6n, | ER (Renewal Assessment Report, RAR) de | os estados m enbros ponentes.
Esta docunentaci 6n debe incluir la siguiente infornacion:

Sobre | a sustancia activa grado técnico: pureza, conteni do equival ente acido,
i mpurezas significativas, inpurezas relevantes y aditivos, todo expresado en %o
g/ kg; o,

Sobre | a sustancia natural: contenido de sustancia natural (indicando |a cepa
para agentes de control biol 6gico), contenido de conponentes principal es (sustancias
principales del extracto (SPE) o conponente de sustancia activa (CSA) del
sem oquim co), inmpurezas significativas, inpurezas relevantes, aditivos,

m cr oor gani snbs cont am nantes, toxinas o netabolitos rel evantes, y otros conponentes
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(cono condensados, nedio de cultivo, pronbtores de la alinentacion, entre otros);
todo expresado en % o g/kg y, cuando sean biol 6gi cos, en otras uni dades adecuadas
cono UFC/g, U /g, etc.).".

iii. En el numeral romano iii, inclulyase a continuacion de |a palabra
"fabricante": la disyuncio6n "o" y la palabra "productor". En el nuneral romano iv,
i ncl tyase a continuaci 6n de | a palabra "fabricacion": la disyuncion "o" y la

pal abra "producci 6n", y sustitulyase el térmno "la fabrica" por la frase "e
fabricante o productor”. En el nuneral ronmano v, sustitlyase la frase "planta de
producci 6n" por "planta de fabricaci én o producci én"; e incorpérese entre fabrica
y punto aparte la frase "o produce"

iv. Inclayase en los nunerales romanos iii y v, a continuaci 6n del térmno
"sustancia activa" lo siguiente: "grado técnico o sustancia natural". En el nunera
romano v, incluUyase a continuacion del térmno "sustancia activa grado técnico"
| a disyuncién "o" y el térmno "sustancia natural"

c. A continuaci 6n del nuneral romano vi, del literal b), inclulyanse |as
si gui entes nodi fi caci ones:

i. Créese un nuevo inciso con el siguiente texto: "La informaci 6n debe cunplir
| o establ ecido en el nuneral 4 de |la presente resolucién, o bajo el titulo
"Requerim entos previos" para el caso de la nornmativa con requerimentos especificos
de | os plaguicidas natural es o coadyuvantes, segun corresponda, y debe ser vali dada
por el Servicio.".

ii. En los incisos siguientes al nuevo inciso, a continuacio6n de la frase "la
presente resol uci 6n", céanbiese el punto final por coma y la siguiente frase "o bajo
el titulo correspondiente para el caso de |la normativa con requerim entos
especificos de | os plaguicidas natural es o coadyuvantes."

3. Las nodificaciones entrardn en vigencia a partir de la fecha de publicaci6n
en el Diario Oficial

Anot ese, conuniquese y publiquese.- Doningo Rojas Philippi, Director
Naci onal , Servicio Agricola y Ganadero.
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