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SAG

Ministerio de
Agricultura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N°:308/2015

RATIFICA DENEGACION AUTORIZACION
DEL PLAGUICIDA LEGACY®

Santiago, 16/ 01/ 2015

VISTOS:

La Ley N° 18.755 Organica del Servicio Agricola y Ganadero; el Decreto Ley N° 3.557 de 1980 sobre
Proteccion Agricola; las Resoluciones del Servicio Agricola y Ganadero N° 3.670 de 1999, que establece
normas para la evaluacion y autorizacion de plaguicidas, y N° 2.433 de 2012, que delega atribuciones en
autoridades del Servicio Agricola y Ganadero

CONSIDERANDO:

. Que corresponde al Servicio Agricola y Ganadero, regular, restringir o prohibir la fabricacion,

importacion, exportacion, distribucién, venta, tenencia y aplicacion de los plaguicidas.

. Que, la empresa Rotam de Chile Agroquimica Limitada., RUT. N° 76.034.220-3, con domicilio

Miraflores 176, piso 16, Santiago,Chile, representada por Ricardo Inhen Becker, solicité con fecha 10 de
noviembre de 2010, autorizacion definitiva para el plaguicida LEGACY®, de acuerdo con el articulo N° 2
y N° 10 de la Resoluciéon N° 3.670 de 1999.

. Que, efectuada la evaluacion de los antecedentes y los andlisis respectivos, estos demostraron que no

se cumplia con las exigencias establecidas por las normas vigentes.

. Que mediante carta N° 7713 de fecha 27-06-2012, el Servicio denegd la autorizacién de acuerdo a lo

sefialado en el considerando anterior, otorgando un plazo para la presentacién de la informacion
requerida.

. Que la empresa individualizada precedentemente solicitdé revocacion de la medida; no obstante los

antecedentes y argmentos presentados no dan cumplimiento a los requerimientos exigidos de acuerdo a
la normativa vigente y en especifico a lo solicitado en la carta del considerando 4 supra.

. Que en lo particular, las objeciones de este Servicio son las siguientes:

28. REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE PLAGUICIDAS.
28.2 SUSTANCIA ACTIVA DEL PLAGUICIDA. (GRADO TECNICO)

28.2.1 Identidad de la sustancia activa

28.2.1.5 Férmula empirica

NO SE ENVIA FORMULA EMPIRICA.

28.2.1.9 Grado de pureza (contenido minimo se sustancia activa)

FALTA ENVIAR CERTIFICADO DE COMPOSICION EN ORIGINAL ATESTADO Y
CONSULARIZADO.

28.2.2 Propiedades fisicas y quimicas (indicar en cada caso metodologia de
determinacion internacionalmente reconocida).

28.2.2.5 Presion de vapor (p)
FALTA VALOR ABSOLUTO, EN LUGAR DEL RANGO PRESENTADO.
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28.2.2.6 Volatilidad (p)

NO SE ADJUNTA CALCULO MATEMATICO DE COMO SE OBTUVO EL VALOR DE CONSTANTE
DE HENRY. ADEMAS, INDICAN UN RANGO Y NO UN VALOR ABSOLUTO.

28.2.2.8 Solubilidad en agua (p)

EXISTE DESVIACION EN EL CALCULO DE LA SOLUBILIDAD EN AGUA REALIZADA A PH 4 Y NO
A PH 5. NO ENVIA JUSTIFICACION A DESVIACION Y VALIDACION CORRESPONDIENTE.

28.2.2.9 Solubilidad en solventes organicos (p y t)

METODOLOGIA UTILIZADA NO CORRESPONDE (OECD 105). ADEMAS , FALTA INDICAR,
TANTO PARA EL PURO COMO PARA EL TECNICO, LOS VALORES DE LA SOLUBILIDAD EN
SOLVENTE ORGANICOS.

28.2.2.11 Estabilidad en agua (p)

FALTA METODOLOGIA UTILIZADA PARA LA FOTOLISIS, DEBIDO A QUE EL OECD 111 NO
CORRESPONDE (ESTA METODOLOGIA ES DE HIDROLISIS). ADEMAS, FALTA EXPLICAR EL
SIGNIFICADO DE 2 W.

28.2.2.16 Reactividad con el material de envases (t)

FALTA DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE QUE RESPALDE QUE EL MATERIAL DEL
ENVASE NO ES REACTIVO. LA INFORMACION ENTREGADA SON CONDICIONES QUE DEBEN
CUMPLIR LOS ENVASES.

282217  pH (1)

METODOLOGIA ENVIADA NO EXISTE (MT 723). FALTA DOCUMENTACION
CORRESPONDIENTE PARA RESPALDAR ESTE PUNTO.

28.2.3 Aspectos relacionados con su utilidad

28.2.3.2 Efecto sobre los organismos - plaga (ej.: tdxico por inhalacion, contacto, sistémico u otras
formas).

LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTE PUNTO NO CORRESPONDE. FALTA SENALAR EL
EFECTO SOBRE LOS ORGANISMOS-PLAGA SI ES POR INHALACION, CONTACTO, ENTRE
OTROS Y NO SU MODO DE ACCION.

28.2.3.4 Modo de accion sobre los organismos nocivos y sobre las plantas.

FALTA COMPLETAR MODO DE ACCION CON LA INFORMACION QUE SE INDICA EN NUMERAL
28.2.3.2.

28.2.3.6 Resistencia (Informacion sobre desarrollo de resistencia en los organismos que controla y

estrategias de manejo para prevenirlas).

FALTA INFORMACION SOBRE DESARROLLO DE RESISTENCIA EN LOS ORGANISMOS QUE
CONTROLA Y ESTRATEGIAS DE MANEJO, NO CORRESPONDE INDICAR DE FORMA GENERAL
LA RESISTENCIA EN PLAGUICIDAS, SINO QUE PARA EL PLAGUICIDA OBJETO DE

EVALUACION.
28.2.4 Métodos analiticos
28.2.4.1 Método analitico para la determinacion de la sustancia activa pura y, cuando corresponda,

para la determinacion de productos de degradacion, isdmeros e impurezas (de importancia toxicoldgica
y/o ecotoxicoldgica) y aditivos (ej: estabilizantes). Hacer resena breve del método y anexar metodologia
detallada.

FALTA CALCULO DEL PORCENTAJE DE INGREDIENTE ACTIVO.

28.24.2 Métodos analiticos (incluida la tasa de recuperacién y los limites de sensibilidad) para la
determinacioén de residuos en plantas tratadas, productos agricolas, alimentos procesados, suelo y agua.
Hacer resefia breve del método y anexar metodologia detallada.

EN SUELOS FALTA INFORMACION SOBRE LA PREPARACION DEL PATRON Y LA MUESTRA.

EN VINO, LA INFORMACION SE ENCUENTRA INCOMPLETA, INDICA TABLAS QUE NO SON
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ENVIADAS. ADEMAS EL DOCUMENTO SE ENCUENTRA DESCOMPAGINADO.

28.2.4.3 Métodos analiticos para la determinacion en el aire y tejidos y fluidos animales o
humanos, cuando estén disponibles. Hacer resefia breve del método y anexar metodologia detallada.

FALTA INFORMACION, EXISTE DOCUMENTACION DISPONIBLE PARA RESPALDAR ESTE
PUNTO.

28.2.5 Residuos en productos tratados

28.2.5.1 Identificacion de los productos de degradacion y metabolitos en plantas o productos
tratados.

FALTA ENVIAR EL DOCUMENTO QUE SE CITA COMO REFERENCIA BIBLIOGRAFICA. FALTA
COMPLETAR LA INFORMACION ENVIADA CON TODOS LOS METABOLITOS ENCONTRADOS
EN EL ARROZ Y TRIGO Y CORREGIR LA TRADUCCION DEL INGLES AL ESPANOL DE ESTOS,
YA QUE EN ALGUNOS CASOS NO ES LA CORRECTA.

28.2.5.2 Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos desde la
aplicacion a la cosecha. Absorcidn, distribucion o conjugacién con los ingredientes de la planta y la
disipacion del producto para el medio ambiente.

DOCUMENTO INCOMPLETO, FALTA INFORMACION SOBRE LA DISTRIBUCION O
CONJUGACION CON LOS INGREDIENTES DE LA PLANTA Y LA DISIPACION DEL PRODUCTO
PARA EL MEDIO AMBIENTE. ADEMAS, FALTA ENVIAR LA REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
INDICADA EN EL DOCUMENTO.

28.2.5.3 Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas. Esta informaciéon debera
venir respaldada con determinaciones realizadas por o para el fabricante con la sustancia activa en
evaluacion.

INFORMACION INCOMPLETA, FALTA COMPLETAR CON MAS DATOS DE RESIDUOS.
28.2.6 Informacioén con respecto a la seguridad
28.2.6.1 Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para su descontaminacion.

INFORMACION ENVIADA CORRESPONDE PARA EL PRODUCTO FORMULADO Y NO PARA EL
INGREDIENTE ACTIVO.

28.2.6.5 Descontaminacion de aguas.

INFORMACION ENVIADA CORRESPONDE PARA EL PRODUCTO FORMULADO Y NO PARA EL
INGREDIENTE ACTIVO.

28.2.6.6 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

FALTA INFORMACION, SE SOLICITA COMPLETAR TRANSPORTE TANTO CON SENALETICA
COMO CODIGOS.

PARA EL CASO DE DERRAME, FALTA INDICAR MANEJO EN PAVIMENTO, AGUA Y SUELO.

28.2.6.7 Productos de reaccion y gases de combustion en caso de incineracion o incendio.

FALTA INDICAR QUE GASES TOXICOS PUEDEN SER GENERADOS POR DESCOMPOSICION
TERMICA O COMBUSTION.

28.2.7 Toxicologia
28.2.71 Toxicidad Aguda

28.2.71.3 Inhalatoria (CLs( inhalatoria ratas activo grado técnico)

FALTA ENTREGAR LOS DATOS GRAVIMETRICOS Y DIAGRAMA DE LA CAMARA DE
INHALACION UTILIZADA EN EL ESTUDIO.

28.2.7.2 Toxicidad a Corto Plazo / Mediano Plazo

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.
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28.2.7.2.1 Oral acumulativa (estudio de 28 dias, ratas, activo grado técnico)
28.2.7.2.2 Administracién oral en roedores y en no roedores (90 dias, ratas o perros activo grado
técnico)

ROEDORES: FALTA ENTREGAR NUMERO DE LOTE DE INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO EN
ESTUDIO TOXICOLOGICO Y FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO.

NO ROEDORES: DOCUMENTO ENTREGADO NO TRAE REFERENCIA BIBLIOGRAFICA.

28.2.7.2.3 Otras vias:
28.2.7.2.3.1 Inhalacién (28 dias, ratas, activo grado técnico para sustancias volatiles)

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

28.2.7.2.3.2 Dérmica (21/28 dias, ratas o conejos, activo grado técnico

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

28.2.7.3 Toxicidad crénica

28.2.7.3.1 Oral a largo plazo

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

28.2.7.3.2 Carcinogenicidad

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

28.2.7.3.3 Mutagenicidad
28.2.7.3.3.2 Aberraciones cromosémicas

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

28.2.7.3.3.3 Perturbaciones del ADN.

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

28.2.7.34 Efectos sobre la Reproduccion
28.2.7.3.4.1 Teratogenicidad

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

ADEMAS, FALTA ENTREGAR VALORES DE NOEL PARA EFECTOS MATERNOS Y DEL FETO.
28.2.7.3.4.2 Estudio sobre, por lo menos, dos generaciones en mamiferos.

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

ADEMAS, FALTA ENTREGAR EL VALOR DE NOEL PARENTAL Y NOEL PARA TOXICIDAD EN EL
DESARROLLO.

28.2.7.3.4.3 Estudios sobre la reproduccion

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

ADEMAS, FALTA EXPLICAR S| EL DOCUMENTO ENTREGADO ES UN ESTUDIO U OTRO,

DEBIDO A QUE MENCIONA TRES PROTOCOLOS DISTINTOS, ES DECIR: OECD 421, OECD 414
Y OECD 416. DE HABERLO HECHO SEGUN PROTOCOLO OECD 421 (1995), FALTA ENTREGAR
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LOS PUNTOS FINALES E INFORME DE PRUEBA, TAL COMO LO INDICA EL PROTOCOLO.
28.2.7.3.5 Metabolismo en Mamiferos
28.2.7.3.5.1  Estudios de: (luego de la administracion oral y dérmica)

FALTA ENTREGAR FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE LOTE DE
INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO.

a) Absorcion

ADMINISTRACION ORAL: DE ACUERDO AL DOCUMENTO ENTREGADO, LA VIiA DE
ABSORCION FUE LA ORAL Y NO POR SANGRE. FALTA CORREGIR RESUMEN EJECUTIVO.
ADEMAS, FALTA INDICAR QUE PORCENTAJE DE LA DOSIS ADMINISTRADA, SE ABSORBE
POR VIA ORAL.

ADMINISTRACION DERMAL: FALTA INFORMACION ACERCA DE LA ABSORCION DERMAL DEL
INGREDIENTE ACTIVO AZOXISTROBINA.

28.2.7.3.5.2 Explicacion de las rutas metabdlicas

LA INFORMACION ENTREGADA ES INCORRECTA, DEBIDO A QUE EL INGREDIENTE ACTIVO
S| POSEE RUTA METABOLICA EN MAMIFEROS (HIDROLISIS Y GLUCURONIDACION). FALTA
ENTREGAR LA INFORMACION CORRESPONDIENTE.

28.2.7.3.5.3 Informacién Médica Obligatoria

a) Diagnéstico y sintomas de intoxicacién

LA INFORMACION ENTREGADA ES INSUFICIENTE. FALTA CORREGIR RESUMEN EJECUTIVO
Y, EN LO POSIBLE, HOJA DE SEGURIDAD, POR LO SIGUIENTE:

"SINTOMAS DE INTOXICACION: NAUSEAS, VOMITOS, IRRITACION DE PIEL Y OJOS."

b) Tratamientos propuestos:
- Tratamiento médico

FALTA CORREGIR EN RESUMEN EJECUTIVO Y, EN LO POSIBLE, HOJA DE SEGURIDAD, POR
LO SIGUIENTE:

"TRATAMIENTO MEDICO: INFORMACION PARA EL MEDICO TRATANTE. EL INGREDIENTE
ACTIVO DE ESTE PRODUCTO, PERTENECE AL GRUPO QUIMICO METOXIACRILATO. LAS
MEDIDAS GENERALES DE TRATAMIENTO SON: DESCONTAMINACION DERMAL Y
GASTROINTESTINAL Y TRATAMIENTO SINTOMATICO."

28.2.7.3.5.4 Estudios Adicionales
a) Estudios de neurotoxicidad y/o neurotoxicidad retardada

FALTA NUMERO DE LOTE DE INGREDIENTE ACTIVO UTILIZADO EN ESTUDIO TOXICOLOGICO
Y FECHAS DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO.

28.2.8 Efectos sobre el ambiente
28.2.81 Comportamiento en el Suelo (Datos para 3 tipos de suelos patrones).
28.2.8.1.1 Tasa y vias de degradacion (hasta 90%), incluida la identificacion de:

28.2.8.1.1.1  Procesos que intervienen

NO SE INDICA REFERENCIA BIBIOGRAFICA POR PUNTO NI SE ENVIA DOCUMENTO
CORRESPONDIENTE DE RESPALDO.

POR OTRO LADO, EXISTEN LAS SIGUIENTES INCONSISTENCIAS:

o LAS PROPIEDADES FiSICO-QUiMICAS,DE LOS SUELOS INDICADAS EN ESTUDIO, NO SE
SENALAN EN DOCUMENTO BIBLIOGRAFICO EN EL CUAL FUE BASADO.

o LOS PROTOCOLOS QUE SE SENALAN QUE FUERON UTILIZADOS PARA LA
REALIZACION DEL ESTUDIO, CORRESPONDEN PARA BIODEGRADACION INHERENTES
EN SUELOS Y BIODEGRADACION INMEDIATA, NO PARA DEGRADACION, ADSORCION Y
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DESORCION.

ES POR LOS MOTIVOS ANTERIORMENTE EXPUESTOS, QUE NO SE ACEPTA EL RESPALDO
ENVIADO PARA ESTE PUNTO.

28.2.8.1.1.2 Metabolitos y productos de degradacion

NO SE ACEPTA RESPALDO ENVIADO PARA ESTE NUMERAL, NO SE INDICA LA REFERENCIA
BIBLIOGRAFICA DE ESTE PUNTO NI SE ENVIA DOCUMENTO CORRESPONDIENTE DE
RESPALDO.

28.2.81.2 Adsorcion y desorcion y movilidad de la sustancia activa y, si es relevante, de sus
metabolitos

FALTA INFORMACION DEL COEFICIENTE DE ADSORCION, ISOTERMAS DE ADSORCION Y
DESORCION, LO QUE OCURRE CON LA MOVILIDAD DE LA SUSTANCIA ACTIVA (LIXIVIACION).
ADEMAS, NO SE INDICA LA REFERENCIA BIBLIOGRAFICA DE ESTE PUNTO NI SE ENVIA
DOCUMENTO CORRESPONDIENTE. POR LAS RAZONES INDICADAS PREVIAMENTE, NO SE
ACEPTA RESPALDO ENVIADO PARA ESTE NUMERAL.

28.2.8.1.3 Magnitud y naturaleza de los residuos remanentes.

INFORMACION ENVIADA NO CORRESPONDE. FALTA ESTUDIO DE DISIPACION EN SUELO,
RESIDUOS O ACUMULACION EN SUELOS, SEGUN CORRESPONDA.

28.2.8.1.4 Comportamiento en el Agua y en el Aire
28.2.8.1.4.1 Tasay vias de degradacion en medio acuoso
a) Biodegradacion, hidrdlisis y fotélisis (si fueron especificados en las propiedades fisicas y quimicas)

FALTA INFORMACION EN HIDROLISIS Y FOTOLISIS DE LAS PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS
DEL AGUA. ADEMAS, FALTA INDICAR LA REFERENCIA BIBLIOGRAFICA DE ESTE PUNTO Y
ENVIAR DOCUMENTO DE RESPALDO CORRESPONDIENTE.

FALTA INFORMACION SOBRE LA BIQDEGRADACION COMO POR EJEMPLO UN ESTUDIO
AGUA-SEDIMENTO O BIODEGRADACION INMEDIATA.

FALTA INDICAR REFERENCIA BIBLIOGRAFICA PARA CADA PUNTO Y ENVIAR DOCUMENTO
CORRESPONDIENTE DE RESPALDO.

28.2.8.1.4.2 Tasay vias de degradacion en el aire para sustancias volatiles y fumigantes (si no fueron
especificados en las propiedades fisicas y quimicas).

FALTA ENVIAR INFORME (R20100624) Y PROTOCOLO INTERNACIONAL UTILIZADO.
28.2.8.2 Efectos Ecotoxicoldgicos

28.2.8.2.1 Efectos sobre las Aves

28.2.8.2.1.1  Toxicidad oral aguda

ESTUDIO INCOMPLETO, FALTA LA SIGUIENTE INFORMACION:

o IDENTIFICAQION DE LA SUSTANCIA ACTIVA: FUENTE, NUMERO DE LOTE, PUREZA,
COMPOSICION ENTRE OTROS.

o UNA DESCRIPCION DE LAS TRANSFORMACIONES, CALCULOS U OPERACIONES
REALIZADOS EN LOS DATOS, UN RESUMEN Y ANALISIS DE LOS DATOS, UNA
DECLARACION DE LAS CONCLUSIONES EXTRAIDAS DEL ANALISIS.

o CONDICIONES DE ALOJAMIENTO INCLUYENDO TIPO, TAMANO, MATERIAL DEL
CORRAL, TEMPERATURA APROXIMADA DE LA PIEZA, RANGO DE VENTILACION E
INTENSIDAD LUMINICA. .

o DESCRIPCION DETALLADA DE LA ALIMENTACION, INCLUYENDO FUENTE,
SUPLEMENTOS Y UN ANALISIS APROXIMADO .

o ACLIMATACION DE LAS AVES Y METODO DE ASIGNACION DE LAS AVES AL CORRAL

o FRECUENCIA, DURACION Y METODOS DE OBSERVACION.

o AVES ENSAYO: EDAD (EN SEMANA), SEXO E HISTORIA REPRODUCTIVA, FUENTE,
PROCEDIMIENTOS DE IDENTIFICACION, PESO |INDIVIDUAL AL INICIO Y
SEMANALMENTE
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o ALIMENTO CONSUMIDO POR CORRAL AL MENOS SEMANALMENTE

POR OTRO LADO, EXISTE UNA DESVIACION EN LA ESPECIE DE AVE UTILIZADA SEGUN LO
QUE INDICA PROTOCOLO INTERNACIONAL EN EL QUE SE BASO EL ESTUDIO, POR LO QUE
FALTA EXPLICACION AL RESPECTO.

28.2.8.2.1.2 Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie/8 dias)
ESTUDIO INCOMPLETO, FALTA LA SIGUIENTE INFORMACION:

o SUSTANCIA ENSAYO: IDENTIFICACION QUIMICA (NUMERO DE LOTE, FUENTE, ETC)

o ANIMALES ENSAYO: EDAD DE LAS AVES

o CONDICIONES DE LA JAULA (TIPO, TAMARO, MATERIAL DEL CORRAL, INTENSIDAD DE
LA LUZ)

o DESCRIPCION DE LA DIETA BASAL INCLUYENDO FUENTE, COMPOSICION, ANALISIS
DEL FABRICANTE DE LOS NUTRIENTES, SUPLEMENTOS O CARRIERS USADOS.

o DIETA ENSAYO: METODO DE PREPARACION, CONCENTRACION DE DIETAS MEDIDAS

DE LA SUSTANCIA PRUEBA EN CADA NIVEL, METODO USADO PARA DETERMINAR LA

CONCENTRACION ACTUAL, FRECUENCIA DE LA MEZCLA Y RENOVACION, CARRIERS

SI SE UTILIZARON, CONDICIONES DE ALMACENAJE Y METODO DE APLICACION.

ACLIMATACION Y ALEATORIZACION ASIGNANDO AVES A LOS CORRALES ENSAYO.

FRECUENCIA, DURACION Y METODOS DE OBSERVACION.

NUMERO DE MUERTES POR TRATAMIENTO Y GRUPO CONTROL. ,

CONSUMO ESTIMADO DE COMIDA, POR CORRAL POR EL PERIODO DE EXPOSICION Y

POST EXPOSICION.

o0 0 0o o

28.2.8.2.1.3 Efectos en la reproduccion.

EXISTEN INCONSISTENCIAS EN EL ESTUDIO ENVIADO: UTILIZAN UNA DOSIS LIMITE, LO QUE
NO CORRESPONE SEGUN EL PROTOCOLO EN QUE SE BASARON (SE DEBE PROBAR UN
MINIMO DE TRES CONCENTRACIONES). SE INDICA QUE SE SIGUE LOS LINEAMIENTOS DE
PROTOCOLO OECD 206, SIN EMBARGO, EN OTRO SECTOR DEL ESTUDIO INDICAN QUE
UTILIZARON DOS PROTOCOLOS 205 Y 206.

POR OTRO LADO, EXISTE DESVIACION EN LA HUMEDAD UTILIZADA EN ENSAYO UTILIZANDO
ENTRE 25-40%, SIN EMBARGO, SEGUN PROTOCOLO PARA LA ESPECIE COTURNIX
JAPONICA ES DE 55-75% DE HUMEDAD.

POR ULTIMO ESTUDIO SE ENCUENTRA INCOMPLETO EN LA SIGUIENTES INFORMACION:

o DATOS DE IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA (FUENTE, N° LOTE,
ETC).

o EDAD DE LAS AVES AL INICIO DEL ENSAYO (DiAS), FUENTE Y CUALQUIER PRE
TRATAMIENTO.

o CONDICIONES DE LA JAULA (TIPO, TAMANO, MATERIAL DEL CORRAL, FOTOPERIODO).

o FOTOPERIODO Y TEMPERATURA DURANTE EL ENSAYO.

o DESCRIPCION DE LA DIETA BASAL (FUENTE, COMPOSICION, ANALISIS DEL
FABRICANTE DE LOS NUTRIENTES, CUALQUIER SUPLEMENTO O CARRIERS USADOS).

o DIETA ENSAYO: METODO DE PREPARACION, CONCENTRACION DE DIETA MEDIDA DE
LA SUSTANCIA PRUEBA EN CADA NIVEL, METODO DE ENSAYO PARA DETERMINAR
CONCENTRACION ACTUAL, FRECUENCIA DE LA MEZCLA Y RENOVACION, CARRIERS
SI'SON UTILIZADOS, CONDICIONES DE ALMACENAJE Y METODO DE APLICACION.

o ACLIMATACION Y METODO DE ALEATORIZACION DE LAS AVES A LOS CORRALES.

o METODO DE IDENTIFICACION PARA HUEVOS Y AVES. , ,

o CONDICIONES PARA EL ALMACENAJE DE HUEVO INCUBACION Y ECLOSION
INCLUYENDO TEMPERATURA, HUMEDAD Y FRECUENCIA DE VOLTEO.

o CONSUMO DE ALIMENTO.

o PRODUCCION DE HUEVOS, ESTABLECIMIENTO DE HUEVOS, VIABILIDAD,
INCUBABILIDAD, SOBREVIVIENTES JOVENES, GROSOR DE LA CASCARA DEL HUEVO
(FALTA POR CADA CORRAL POR SEMANA).

o CALCULO DEL NOEC.

28.2.8.3 Efectos sobre Organismos Acuaticos
28.2.8.3.1 Toxicidad aguda para peces.

NO SE ENVIA INFORMACION SOBRE EL DISOLVENTE UTILIZADO, SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

EXISTE UNA DESVIACION EN LAS TEMPERATURAS UTILIZADAS PARA LA ESPECIE EN QUE
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SE REALIZO ESTUDIO. SEGUN PROTOCOLO EN QUE SE BASO ES DE 13-17°C Y SE UTILIZO
UNA TEMPERATURA DE 20°C.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

JUSTIFICACIO[\I DE LAS DOSIS UTILIZADAS.

IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA ACTIVA.

PERIODO DE ACLIMATACION.

METODOS DE PREPARACION DEL STOCK'Y LAS SOLUCIONES PRUEBA. .
INFORMACION DE CONCENTRACIONES DE LA SUSTANCIA ENSAYO EN LA SOLUCION.
PROVEEDOR DE LOS PECES ENSAYO.

CONCENTRACION MAXIMA QUE NO CAUSE MORTALIDAD. ;
CONCENTRACION MINIMA QUE CAUSE 100% DE MORTALIDAD EN EL PERIODO DE
ENSAYO.

o GRAFICO DE LA CURVA CONCENTRACION-MORTALIDAD AL FINAL DEL ENSAYO.

0O 0 0 0 0 0 0 o

28.2.8.3.2 Toxicidad cronica para peces.

NO SE ENVIA INFORMACION SOBRE EL DISOLVENTE UTILIZADO, SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

EXISTE UNA DESVIACION EN LAS TEMPERATURAS UTILIZADAS PARA LA ESPECIE EN QUE
SE REALIZO ESTUDIO ADEMAS EN EL FOTOPERIODO UTILIZADO.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

JUSTIFICACIO[\I DE LAS DOSIS UTILIZADAS.

IDENTIFICACION QUIMICA SUSTANCIA ACTIVA

METODO DE PREPARACION DE LAS SOLUCIONES MADRE Y ENSAYO .

CARACTERISTICAS DE CALIDAD DEL AGUA (CONCENTRACION DE OXIGENO, PH,

DUREZA, TEMPERATURA, ETC). .

o INFORMACION SOBRE EL MANTENIMIENTO DE LA CONCENTRACION DE LA
SUSTANCIA ACTIVA EN SOLUCIONES ENSAYO . .

o MORTALIDAD ACUMULADA POR CONCENTRACION Y POR CADA OBSERVACION

RECOMENDADA SI ES POSIBLE

o o o o

28.2.8.3.3 Efecto en la reproduccién y tasa de crecimiento de peces.

FALTA ESTUDIO PARA TASA DE CRECIMIENTO EN PECES POR EJEMPLO OECD 215, Sl BIEN
EN ESTUDIO DE REPRODUCCION SE INDICA TASA DE CRECIMIENTO SEGUN PROTOCOLO
(OECD 212) ESTO NO ES CALCULADO Y NO CUBRE ESTE PUNTO.

EXISTE UNA DESVIACION CON RESPECTO A LOS DIAS EN QUE FUE REALIZADO EN
ENSAYO, PARA LA ESPECIE UTILIZADA SEGUN PROTOCOLO EN QUE SE BASARON TENDRIA
QUE HABER SIDO DE 50 A 55 DIAS, SIN EMBARGO, SE SENALA EN ESTUDIO QUE LA
DURACION FUE DE 7 DIAS. ADEMAS EXISTE UNA DESVIACI'N CON RESPECTO A LA
TEMPERATURA UTILIZADA PARA LA ESPECIE ENSAYO.

EXISTE INCONSISTENCIA ENTRE LOS DIAS QUE SE INDICA QUE FUE REALIZADO EL
ESTUDIO Y LAS TABLAS DE RESULTADOS, DONDE SE SENALAN MAS DE 30 DIAS. ADEMAS
EN TABLA SE INDICA UN GRUPO CONTROL CON DISPERSANTE, NO SE SENALA
INFORMACION CON RESPECTO A QUE DISPERSANTE Y QUE CONCENTRACION.

NO SE ENVIA INFORMACION SOBRE EL DISOLVENTE UTILIZADO, SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

o JUSTIFICACION DE LA DOSIS

o IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

o NUMERO DE PECES PARENTALES (HEMBRAS EMPLEADAS PARA OBTENER LA
CANTIDAD DE HUEVOS FECUNDADOS Y MANIPULACIONES POSTERIORES) ]

o DISENO DEL ENSAYO (NUMERO DE CAMARAS DE ENSAYO Y REPETICIONES, NUMERO
DE EMBRIONES POR REPETICION) .

o METODO DE PREPARACION DE LA SOLUCION MADRE Y FRECUENCIA DE
RENOVACION

o CONCENTRACION NOMINAL DEL ENSAYO, VALORES MEDIDOS Y SUS MEDIAS Y
DESVIACIONES ESTANDAR EN LOS RECIPINETES DE ENSAYO Y METODO POR EL
CUAL ESTOS SE HAN ALCANZADO. .

o CARACTERISTICAS DEL AGUA DE DILUCION
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o DATOS DE MORTALIDAD/SOBREVIVIENCIA DE LOS ESTADIOS EMBRIONARIOS Y
ALEVINES Y MORTALIDAD/SUPERVIVENCIA GLOBAL

DIA DE ECLOSION Y NUMERO DE ECLOSIONADOS

DATOS PESO

ANALISIS ESTADISTICO Y TRATAMIENTO DE DATOS

FALTA NOEC

o o0 o o

28.2.8.3.4 Bioacumulacién en peces.

EXISTE UNA DESVIACION EN LA DURACION DE LAS ETAPAS DE ABSORCION Y
DEPURACION CON RESPECTO AL PROTOCOLO EN QUE FUE BASADO EL ESTUDIO.

NO SE ENVIA INFORMACION SOBRE EL DISOLVENTE UTILIZADO, SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

JUSTIFICACION DE LADOSIS

DATOS DE IDENTIFICACION QUIMICA

FUENTE, EDAD, RANGOS DE TAMARO, SEXO, ETC DE LOS PECES UTILIZADOS

TIPO Y CARACTERISTICAS DE LA ILUMINACION UTILIZADA

TAMANO DE LOS RECIPIENTES ENSAYO, FRECUENCIA DE LOS MUESTREOS DE

PECES Y DEL AGUA , ,

o METODOS DE PREPARACION DE LA SOLUCION MADRE Y FRECUENCIA DE
RENOVACION

o LA CONCENTRACION DE LOS ENSAYOS NOMINALES, LAS MEDIAS DE LOS VALORES
MEDIDAS Y SUS DESVIACIONES TIPICAS EN RECIPIENTES ENSAYO Y METODO DE
OBTENCION , ,

o FUENTE DEL AGUA DE DILUCION, DESCRIPCION DE EVENTUALES TRATAMIENTOS
PREVIOS, CARACTERISTICAS DEL AGUA (PH, DUREZA, TEMPERATURA,
CONCENTRACION DE OXIGENO DISUELTO, NIVELES DE CLORO RESIDUAL SI SE MIDE,
CARBONO ORGANICO TOTAL, ETC.

o CALIDAD DEL AGUA DE RECIPIENTES ENSAYO: DUREZA, COT.

o INFORMACION PRECISA SOBRE LA ALIMENTACION (TIPO DE COMIDA, FUENTE,
COMPOSICION, ETC)

o INFORMACION SOBRE EL TRATAMIENTO DE MUESTRAS DE PECES Y DE AGUA,
INCLUIDOS LOS DATOS DE PREPARACION, ALMACENAMIENTO, EXTRACCION Y
PROCEDIMIENTOS DEL ANALISIS DE LA SUSTANCIA DE ENSAYO Y CONTENIDO EN
LIPIDOS

o CONTENIDO DE LIPIDICO DE LOS PECES (S| SE DETERMINA CON MOTIVO DEL
ENSAYO)

o CURVAS QUE MUESTREN LA ABSORCION Y DEPURACION DE LAS SUSTANCIAS DE
ENSAYO EN LOS PECES, TIEMPO DE ACCESO AL ESTADO DE EQUILIBRIO

o MORTALIDAD DE LOS PECES CONTROL Y DE LOS PECES DE CADA RECINTO DE
ENSAYO Y TODOS LOS COMPORTAMIENTOS ANORMALES OBSERVADOS

o Cty C, EN EL MOMENTO DE CADA MUESTREO DE TODO EL ANIMAL O DE ALGUNO DE

SUS TEJIDOS. ,

o FACTOR DE BIOCONCENTRACION EN EL ESTADO DE EQUILIBRIO O FACTOR DE
CONCENTRACION CINETICO Y, EN SU CASO, LIMITES DE CONFIANZA DEL 95% DE LAS
CONSTANTES DE LA VELOCIDAD DE ABSORCION Y DEPURACION TODO EXPRESAD
RESPECTO AL CUERPO ENTERO Y AL CONTENIDO TOTAL EN LIPIDOS, SI SE MIDE, DEL
ANIMAL (O DE SUS TEJIDOS ESPECIFICADOS, LIMITES DE CONFIANZA Y DESVIACION
TIPICAS (SI DE DISPONE DE ELLA), METODOS DE CALCULO/ANALISIS DE NPS DATOS
PARA CADA CONCENTRACION DE SUSTANCIA DE ENSAYO UTILIZADA

0O 0 o o o

28.2.8.3.5 Toxicidad aguda para Daphnia sp.

EXISTE UNA DESVIACION EN LA DURACION DEL ESTUDIO CON LO QUE INDICA PROTOCOLO
EN QUE SE BASARON. LA DURACION ES DE 48 HORAS Y NO DE 24 HORAS. ADEMAS
TAMBIEN SE PRESENTA UNA INCONSISTENCIA PORQUE SE INDICA QUE SE REALIZO EL
ESTUDIO POR 48 HORAS, SIN EMBARGO, SE ENTREGAN RESULTADOS SOLO A LAS 24
HORAS.

NO SE ENVIA INFORMACION SOBRE EL DISOLVENTE UTILIZADO, SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

o JUSTIFICACION DE LA DOSIS
o DATOS DE IDENTIFICACION QUIMICA
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o PROCEDENCIA DE DAPHNIA, PROVEEDOR ORIGINAL S| SE CONOCE Y CONDICIONES
DE CULTIVO UTILIZADAS , ,

o DESCRIPACION DE LOS RECIPIENTES DE ENSAYO: TIPO, NUMERO DE DAFNIDOS POR
RECIPIENTE, NUMERO DE RECIPIENTES DE ENSAYO POR CONCENTRACION

o ORIGEN DEL AGUA DE DILUCION Y CARACTERISTICAS CUALITATIVAS DEL AGUA (PH,
DUREZA, PROPORCION CA/MG, PROPORCION NA/K, ALCALINIDAD, CONDUCTIVIDAD,
ETC); COMPOSICION DEL AGUA RECONSTITUIDA SI SE UTILIZA

o CONDICIONES DE INCUBACION: TEMPERATURA, INTENSIDAD Y PERIODICIDAD DE LA
LUZ, OXIGENO DISUELTO, PH ,

o NUMERO Y PORCENTAJE DE DAFNIDOS INMOVILIZADOS O QUE PRESENTAN
CUALQUIER EFECTO NOCIVO Y DESCRIPCION DE LA NATURALEZA DE LOS EFECTOS
OBSERVADOS (SOLO PRESENTAN NUMERO Y A LAS 24 HORAS)

o CONCENTRACIONES NOMINALES DE ENSAYO Y RESULTADOS DE TODOS LOS
ANALISIS PARA DETERMINAR LA CONCENTRACION DE LA SUSTANCIA ENSAYO EN
LOS RECIPIENTES, TAMBIEN INDICAR LA EFICIENCIA DE RECUPERACION DEL
METODO Y LIMITE DE DETERMINACION ,

o TODAS LAS MEDICIONES FiSICO QUIMICAS DE TEMPERATURA, PH, Y OXIGENO
DISUELTO EFECTUADAS DURANTE EL ENSAYO (FALTA A LAS 48 HORAS)

o EC50 DE INMOVILIZACION A LAS 48 HORAS, CON INTERVALOS DE CONFIANZA Y
GRAFICOS DE MODELO AJUSTADO PARA SU CALCULO, PENDIENTE CURVA DOSIS-
RESPUESTA, Y SU ERROR TIPICO, METODOS ESTADISTICOS UTILIZADOS PARA LA
DETERMINACION DE EC50.

28.2.8.3.6 Estudios cronicos en Daphnia sp.
28.2.8.3.7 Tasa de reproduccion para Daphnia sp.
28.2.8.3.8 Ritmo de crecimiento para Daphnia sp.

EXISTEN LAS SIGUIENTES DESVIACIONES: NUMERO DE CONCENTRACIONES UTILIZADAS Y
EN EL FOTOPERIODO UTILIZADO CON RESPECTO A LOS PROTOCOLOS EN QUE SE
BASARON.

POR OTRO LADO, EXISTE UNA INCONSISTENCIA EN LA DURACION DEL ESTUDIO EN TABLA
SE INDICAN 48 HORAS, Y LUEGO EN TABLAS DE RESULTADOS 21 DIAS.

NO SE ENVIA INFORMACION SOBRE EL DISOLVENTE UTILIZADO, SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

JUSTIFICACION DE LADOSIS

DATOS DE IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

PROVEEDOR U ORIGEN Y CONDICIONES DE CULTIVO UTILIZADAS

METODO DE ENSAYO (SEMIESTATICO, DINAMICO)

ACLIMATACION SI SE UTILIZO UN MEDIO DIFERENTE DEL DE CULTIVO DE DAPHNIA

INTENSIDAD LUMINOSA

DETALLES DEL MEDIO DE CULTIVO USADO

INFORMACION DETALLADA DE LA ALIMENTACION

FRECUENCIA DE RENOVACION ,

CONCENTRACIONES DE ENSAYO NOMINALES Y RESULTADOS DE ANALISIS PARA

DETERMINAR CONCENTRACION DE LA SUSTANCIA ENSAYO EN LOS RECIPIENTES,

TAMBIEN DEBE INDICARSE EFICIENCIA DE RECUPERACION DEL METODO Y LIMITE DE

DETERMINACION

o FALTAN CARACTERISTICAS EN LA CALIDAD DEL AGUA PARA LOS RECIPIENTES DE
ENSAYO (TOC Y COD Y DUREZA CUANDO PROCEDA) ,

o NUMERO DE MUERTE ENTRE LOS PARENTALES Y DIAS EN QUE SE HAYAN
PRODUCIDO ,

o COEFICIENTE DE VARIACION DE LA FECUNDIDAD DE LOS CONTROLES

o REPRESENTACION GRAFICA DEL NUMERO DE DESCENDIENTES VIVOS POR
PARENTAL VIVO AL FINAL DEL ENSAYO FRENTE A LA CONCENTRACION DE LA
SUSTANCIA ENSAYO

o SI PROCEDE VALORES LOEC Y NOEC PARA LA MORTALIDAD DE LOS PARENTALES

o FALTA LOEC PARA ESTUDIO DE CRECIMIENTO

0O 0 0 0o 0o o o o o o

28.2.8.3.9 Efectos sobre el crecimiento de las algas.

ESTUDIO NO CUMPLE CON EL CRITERIO DE VALIDEZ, DEBIDO A QUE NO AUMENTA
EXPONENCIALMENTE EL CULTIVO CONTROL, CON UN FACTOR DE AL MENOS 16 EN EL
PLAZO DE 72 HORAS DEL ENSAYO.
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EL ESTUDIO UTILIZA UN MEDIO DE CULTIVO QUE NO ES EL RECOMENDADO EN EL
PROTOCOLO, NO SE ENVIA LA JUSTIFICACION DE ESTA MODIFICACION NI LA COMPOSICION
DETALLADA DE ESTE.

NO SE ENVIA INFORMACION SOBRE EL DISOLVENTE UTILIZADO, SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

NOMBRE, PROVEEDOR Y ORIGEN DE LA CEPA

JUSTIFICACION DE LA DOSIS

IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

DENSIDAD DE LA BIOMASA AL INICIO DEL ENSAYO

INTENSIDAD Y CALIDAD DE LUZ .

TIPO DE MEDICION DE LA BIOMASA (POR EJEMPLO RECUENTO MANUAL DE CELULAS)

CONCENTRACIONES NOMINALES DE ENSAYO Y EVENTUALES RESULTADOS DE

ANALISIS PARA DETERMINAR LA CONCENTRACION DE LA SUSTANCIA ENSAYO EN

LOS RECIPIENTES, DEBEN INDICAR LA EFICIENCIA DE RECUPERACION DEL METODO

Y LIMITE DE CUANTIFICACION EN LA MATRIZ DE ENSAYO. ] .

o BIOMASA DE CADA MATRAZ EN CADA PUNTO DE MEDIDA Y METODO DE MEDICION DE
LA BIOMASA

o CURVA DE CRECIMIENTO (BIOMASA FRENTE TIEMPO)

o VARIABLES DE RESPUESTA CALCULADAS DE CADA REPETICION DE TRATAMIENTO
CON VALORES PROMEDIO Y COEFICIENTE DE VARIACION DE LAS REPETICIONES

o REPRESENTACION GRAFICA DE LA CONCENTRACION-EFECTO

0O 0 o o o o o

28.2.8.4 Efectos sobre Organismos Distintos al Objetivo
28.2.8.4.1 Toxicidad aguda para abejas

EXISTEN INCONSISTENCIAS DEBIDO A QUE INDICAN EN UN INICIO UNA DURACION DE 48
HORAS Y LUEGO EN TABLA RESUMEN SENALAN 96 HORAS. ADEMAS, SE INDICA QUE SE
UTILIZO UN TRATAMIENTO CON EL AGENTE DISPERSANTE, SIN EMBARGO, NO SE
ENTREGAN LOS RESULTADOS DE MORTALIDAD DE LAS ABEJAS PARA ESTE TRATAMIENTO,
SOLO SE INDICA PARA LA DOSIS LIMITE Y EL CONTROL.

EXISTEN DESVIACIONES EN LA TEMPERATURA UTILIZADA, HUMEDAD Y EN LA ILUMINACIQN
CON RESPECTO A LO QUE INDICA EL PROTOCOLO EN QUE SE BASO EL ESTUDIO. ADEMAS,
NO UTILIZAN UN TOXICO DE REFERENCIA.

NO SE INDICA INFORMACION DE UN AGENTE DISPERSANTE UTILIZADO SIENDO QUE LA
SUSTANCIA ACTIVA ES POCO SOLUBLE EN AGUA.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

o IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

o METODO Y FECHA DE RECOLECCION DE LAS ABEJAS B

o FALTA INFORMACION SOBRE EL ALOJAMIENTO DEBE INCLUIR TIPO, TAMANO Y
MATERIAL DE LAS JAULAS .

o METODO DE PREPARACION DE LA SOLUCION MADRE Y ENSAYO

o GRAFICO DE LAS CURVAS DE DOSIS-RESPUESTA AL FINAL DEL ENSAYO

o METODOS ESTADISTICOS EMPLEADOS PARA CALCULAR EL LD50

28.2.84.2 Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (ej.: predatores).

EXISTE UNA DESVIACION DEBIDO A QUE SI SE UTILIZO ACETONA PARA LA PRERARACION
DE LA DOSIS, UN CONTROL CON ESTE DISOLVENTE DEBIO SER UTILIZADO. ADEMAS, NO SE
UTILIZA UN TOXICO DE REFERENCIA.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

o IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

o EDAD APROXIMADA EN SEMANAS DE T. PYRI

FALTA INFORMACION SOBRE LAS CONDICIONES DE ALOJAMIENTO DEBE INCLUIR
TIPO, TAMANO Y MATERIAL DE LAS JAULAS

VOLUMEN DE LA SOLUCION ENSAYO APLICADO

ANESTESICO USADO

GRAFICO DE LAS CURVAS DE DOSIS-RESPUESTA AL FINAL DEL ENSAYO

METODOS ESTADISTICOS EMPLEADOS PARA CALCULAR EL LD50

o

0O o o o
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28.2.8.4.3 Toxicidad para lombrices de tierra

EXISTE UNA DESVIACION EN EL NUMERO DE REPETICIONES UTILIZADOS SEGUN LO QUE
INDICA PROTOCOLO UTILIZADO.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA

FUENTE DE LAS LOMBRICES

JUSTIFICACION DE LAS DOSIS

NUMERO DE GUSANOS VIVOS POR TRATAMIENTO AL INICIO Y FIN DEL ENSAYO
METODO USADO PARA DETERMINAR LALC50 |

GRAFICO MOSTRANDO CURVA CONCENTRACION/EFECTO

CONTENIDO DE HUMEDAD DEL SUELO ARTIFICIAL AL INICIO Y FINAL DEL ENSAYO
VALOR DEL PH AL INICIO Y AL FINAL

CONCENTRACION FINAL QUE NO CAUSA MORTALIDAD

LA CONCENTRACION MAS BAJA CAUSANDO 100% DE MORTALIDAD

0O 0 0O OO 0O 00 0 o

28.2.8.4.4 Toxicidad para microorganismos del suelo.

EXISTE UNA DESVIACION EN EL PORCENTAJE DE HUMEDAD QUE SE MANTUVO EL SUELO
CON RESPECTO A LO QUE SENALA EL PROTOCOLO EN QUE SE BASARON.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

o JUSTIFICACION DE LAS DOSIS ,

o IDENTIFICACION COMPLETA DEL SUELO UTILIZADO: REFERENCIA GEOGRAFICA
(LATITUD, LONGITUD), HISTORIA DEL LUGAR (CUBIERTA VEGETAL, TRATAMIENTOS
CON PRODUCTOS FITOSANITARIOS, TRATAMIENTOS CON ABONOS, CONTAMINACION
ACCIDENTAL, ETC),TIPO DE USO DEL SUELO, PROFUNDIDAD DE MUESTREO DEL
SUELO, CONTENIDO DE ARENA/LIMO/ARCILLA (%PESO SECO), PH (EN AGUA),
CONTENIDO DE CARBONO ORGANICO (%PESO SECO), CONTENIDO DE NITROGENO (%
PESO SECO), CONCENTRACION INICIAL DE NITRATOS, CAPACIDAD DE INTERCAMBIO
DE CATIONES, BIOMASA MICROBIANA EN PORCENTAJE DEL CARBONO ORGANICO
TOTAL, REFERENCIA DE LOS METODOS UTILIZADOS PARA LA DETERMINACION DE
CADA PARAMETRO, TODA INFORMACION SOBRE LA RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO
DE LAS MUESTRAS DE SUELO, DATOS DE LA PREINCUBACION DEL SUELO Sl
PROCEDE.

o IDENTIFICACION QUIMICA DE LA SUSTANCIA ACTIVA , )

o SUTRATO: ORIGEN, COMPOSICION, CONTENIDO DE CARBONO Y NITROGENO, TAMANO
DEL TAMIZ

o INFORMACION SOBRE ADICION AL SUELO DE SUSTRATO ORGANICO, CONTENIDO DE
HUMEDAD AL PRINCIPIO Y DURANTE EL ENSAYO, METODO DE INCUBACION DE
SUELO UTILIZADO, METODO UTILIZADO PARA LA EXTRACCION DE NITRATOS DEL
SUELO, TIEMPOS DE MUESTREO

o PROCEDIMIENTO ANALITICO Y EQUIPO EMPLEADO PARA ANALIZAR LOS NITRATOS

o VARIACION PORCENTUAL DE LOS INDICES DE FORMACION DE NITRATOS EN CADA
TIEMPO DE MUESTREO O S| PROCEDE EL VALOR EC50, CON LIMITE DE CONFIANZA DE
95%

o TRATAMIENTO ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS

28.3 REQUISITOS TECNICOS DEL PRODUCTO FORMULADO
28.3.1 Descripcion general
28.3.1.4 Tipo de formulacién (polvo mojable, concentrado emulsionable, etc.).

NO SE ENVIA REFERENCIA EN RESUMEN EJECUTIVO PARA ESTE PUNTO.

28.3.2 Composicion

28.3.21 Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico expresado en % p/p o p/v.
CERTIFICADO DE COMPOSICION CUALI CUANTITATIVO ES UNA FOTOCOPIA, NO ES EL
ORIGINAL. ADEMAS, FALTA EL PORCENTAJE EN P/V DE LA SUSTANCIA ACTIVA GRADO
TECNICO.

28.3.2.3 Contenido y naturaleza de cada uno de los demas componentes incluidos en la
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formulacion.

CUADRO QUE SE INDICA EN RESUMEN EJECUTIVO TIENE DIFERENCIAS CON RESPECTO AL
CERTIFICADO DE COMPOSICION CUALI CUANTITATIVO ENVIADO.

28.3.3 Propiedades fisicas y quimicas (indicar en cada caso metodologia de
determinacion, ej: OECD, EEC, FIFRA u otras).

28.3.3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a las propiedades fisicas
relacionadas con el uso).

FALTA ALMACENAMIENTO A 0°C, SOLO SE ENVIA EL ALMACENAMIENTO A 54°C.
28.3.3.6 Explosividad.
NO ENVIAN METODOLOGIA UTILIZADA INTERNACIONALMENTE RECONOCIDA.

28.3.4 Propiedades fisicas y quimicas relacionadas con el uso. (indicar en cada
caso metodologia de determinacion , ej: OECD, EEC, FIFRA u otras).

28.3.4.8 Incompatibilidad con otros productos (ej: fitosanitarios y fertilizantes).

NO SE ENVIAN ESTUDIOS DE LABORATORIOS EN QUE SE BASAN PARA INDICAR QUE EL
PRODUCTO NO ES INCOMPATIBLE CON OTROS PRODUCTOS.

28.3.5 Datos sobre la aplicacion

FALTA CERTIFICADO DE USO EN ORIGINAL.

28.3.54 Instrucciones de Uso

28.3.5.4.1 Cultivo

28.3.5.4.2 Plaga u organismo a controlar (indicando su nombre comun y cientifico)
28.3.54.3 Dosis.

28.3.5.4.4 Nudmero y momentos de aplicacion.

SE RECUERDA QUE EN LOS CERTIFICADOS DE USO LAS OBSERVACIONES, DOSIS,
CULTIVOS Y ENFERMEDADES DEBEN SER TAL COMO SE INDICA EN LOS USOS YA
AUTORIZADOS.

EN LAS OBSERVACIONES PARA UVA DE MESA, VINIFERA Y PISQUERA, EXISTE UNA
DIFERENCIA EN LOS INTERVALOS DE APLICACIONES CON RESPECTO A LOS USOS
AUTORIZADOS.

EN EL CULTIVO DE ARANDANO, FRAMBUESA, FRUTILLA Y MORA, EL MOJAMIENTO INDICADO
NO ES EL MISMO QUE EL DE LOS USOS AUTORIZADOS. SE RECUERDA QUE AL MODIFICAR
EL MOJAMIENTO SE CAMBIA LA CANTIDAD DE INGREDIENTE ACTIVO POR SUPERFICIE
AUMENTANDO, A MEDIDA QUE AUMENTA EL MOJAMIENTO.

EN EL CULTIVO DE LA PAPA NO SE ENVIA ESTUDIO DE EFICACIA PARA RESPALDAR EL
RANGO DE DOSIS DE 3-6 L/HA. EN LOS USOS APROBADOS SOLO ESTA LA DOSIS DE 3 L/HA.

28.3.5.4.5 Métodos de aplicacion.

FALTA DETALLAR LOS METODOS DE APLICACION, NO ES SUFICIENTE SOLO NOMBRARLOS.
ADEMAS, FALTA DETALLAR LOS EQUIPOS INDICANDO RECOMENDACIONES PARA LA
CALIBRACION.

28.3.5.4.6 Tiempo de reingreso al area tratada.

FALTA ENVIAR DOCQMENTACION TECNICA QUE RESPALDE EL TIEMPO DE REINGRESO POR
EJEMPLO, EXPOSICION LABORAL

28.3.54.7 Periodos de carencia

FALTA INDICAR EL MOJAMIENTO MAXIMO PARA CADA CULTIVO CON EL FIN CALCULAR LA
CANTIDAD DE INGREDIENTE ACTIVO POR SUPERFICIE Y PODER SER COMPARABLE, CON
LOS RESPALDOS ENVIADOS PARA DETERMINAR EL PERIODO DE CARENCIA.
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PARA EL CULTIVO DE ARANDANO Y FRAMBUESA, UTILIZANDO LA DOSIS MAS ALTA 100
CC/HL Y CON EL MOJAMENTO DE 1500 L/HA INDICADO EN ETIQUETA, LA DOSIS DE ESTA
ULTIMA ES MAYOR A LA DEL ENSAYO, POR LO QUE NO SE RESPALDA LA CARENCIA.

PARA EL CULTIVO DE UVA, UTILIZANDO LA DOSIS MAS ALTA 75 CC/HL Y CON EL
MOJAMENTO DE 2000 L/HA INDICADO EN ETIQUETA, LA DOSIS DE ESTA ULTIMA ES MAYOR A
LA DEL ENSAYO, POR LO QUE NO SE RESPALDA LA CARENCIA.

PARA EL TRIGO, AVENA'Y TRITICALE, LOS ESTUDIOS ENVIADOS PRESENTAN DOSIS MUCHO
MENORES QUE LA ETIQUETA ENVIADA POR LO QUE NO RESPALDAN LOS PERIODOS DE
CARENCIA PRESENTADOS.

POR ULTIMO, PARA EL CULTIVO DE LA PAPA SI BIEN UTILIZAN UNA DOSIS EN EL ESTUDIO
IGUAL AL DE LA PAPA, FALTA ENVIAR LA CONCLUSION Y DOCUMENTACION
CORRESPONDIENTE DE COMO SE DETERMINA QUE A LOS 20 DIAS HAY MENOS DE 2 PPM
DE LMR, SI SOLO SE CUENTA CON UN DATO A LOS 55 DIAS.

28.3.6 Envases propuestos
28.3.6.1 Envases
28.3.6.1.4 Resistencia

NO SE ENVIA INFORMACION DE CUANTOS ENVASES SE PUEDEN APILAR. TAMPOCO
INFORMACION DE LA RESISTENCIA MECANICA Y FISICA, RESISTENCIA AL IMPACTO,
COMPRESION Y HERMETICIDAD.

28.3.6.2 Accion del producto sobre el material de los envases.

NO SE ENVIA ESTUDIO QUE RESPALDE LA INFORMACION.

28.3.7 Datos sobre el manejo del plaguicida

FALTA ENVIAR HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL.

28.3.71 Método de destruccion, eliminacion o inutilizacion del plaguicida.

FALTA DETALLAR LAS CONDICIONES DE INCINERACION.

28.3.7.2 Identidad de los productos de combustién originados en caso de incendio.

FALTA DETALLAR QUE GASES TOXICO SE PRODUCEN EN LA COMBUSTION A ALTAS
TEMPERATURAS.

28.3.7.4 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

FALTA COMPLETAR HOJA DE SEGURIDAD CON LO QUE OCURRE CON EL DERRAME EN
PAVIMENTO, AGUA'Y SUELO.

28.3.7.5 Informacion sobre equipos de proteccion individual.
28.3.8 Datos sobre residualidad

28.3.8.1 Datos de residuos obtenidos en base a ensayos protocolizados, segun las normas
internacionales. Determinar, cuando proceda, el nivel de los residuos del plaguicida al momento de la
cosecha del cultivo, en conformidad con las instrucciones de uso

FALTA COMPLETAR INFORMACION BIBLIOGRAFICA CON ESTUDIO DE RESIDUO EN
ALGUNOS DE LOS CULTIVOS QUE SE QUIEREN AUTORIZAR O BIEN REPETIR INFORMACION
INDICADA EN EL PUNTO DE PERIODO DE CARENCIAS.

28.3.9 Datos toxicolégicos
28.3.91 Toxicidad aguda para mamiferos.

TODOS LOS ESTUDIOS ENTREGADOS (ORAL, DERMAL, INHALATORIO, IRRITACION CUTANEA
Y OCULAR Y SENSIBILIZACION) SE HICIERON CON EL PRODUCTO DE NOMBRE
“‘AZOXYSTROBIN 250 g/L SC”. FALTA ACLARAR, YA QUE EL PRODUCTO QUE SE DESEA
REGISTRAR ES “LEGACY”.
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28.3.9.1.1 Oral (LDg oral aguda, ratas, producto formulado)

FALTA INDICAR LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA SEGUN RESULTADO DE LD50 ORAL, DE
ACUERDO A RESOLUCION 2196/2000 DEL SAG.

28.3.9.5 Informaciones Médicas Obligatorias

HOJA DE SEGURIDAD ENTREGADA, CORRESPONDE AL PRODUCTO “AZOXYSTROBIN 250 g/L
SC”Y ESTA EN INGLES. FALTA ACLARAR Y TRADUCIR AL ESPANOL.

28.3.9.5.1 Diagnéstico y sintomas de intoxicacién

LA INFORMACION ENTREGADA ES INSUFICIENTE. FALTA CORREGIR RESUMEN EJECUTIVO,
ETIQUETAY, EN LO POSIBLE, HOJA DE SEGURIDAD, POR LO SIGUIENTE:

"SINTOMAS DE INTOXICACION: NAUSEAS, VOMITOS, IRRITACION DE PIEL Y OJOS."

28.3.9.5.2 Tratamientos propuestos.
28.3.9.5.2.3 Tratamiento Médico

FALTA CORREGIR EN RESUMEN EJECUTIVO, ETIQUETA Y, EN LO POSIBLE, HOJA DE
SEGURIDAD, POR LO SIGUIENTE:

"TRATAMIENTO MEDICO: INFORMACION PARA EL MEDICO TRATANTE. EL INGREDIENTE
ACTIVO DE ESTE PRODUCTO, PERTENECE AL GRUPO QUIMICO METOXIACRILATO. LAS
MEDIDAS GENERALES DE TRATAMIENTO SON: DESCONTAMINACION DERMAL Y
GASTROINTESTINAL Y TRATAMIENTO SINTOMATICO."

28.3.10 Datos de los efectos sobre el ambiente.
28.3.10.1 Toxicidad a organismos acuaticos.
28.8.10.1.1 Algas

NO SE UTILIZA LA CONCENTRACION DE BIOMASA RECOMENDADA PARA LA ESPECIE DE
ALGA UTILIZADA EN EL ENSAYO.

EN EL ESTUDIO FALTA LA SIGUIENTE INFORMACION:

PROVEEDOR U ORIGEN DE LA CEPA

VOLUMENES DE CULTIVO Y RECIPIENTES DE ENSAYO
COMPOSICION DEL MEDIO , ,
DESCRIPCION DE LA PREPARACION DE LA SOLUCION ENSAYO

0O 0 o o

28.8.10.1.2 Microcrustaceos

EXISTE UNA DESVIACION EN LA DUREZA DEL AGUA UTILIZADA, DE 140 A 250 MG/L DE
CACO3 QUE RECOMIENDA EL PROTOCOLO EN QUE SE BASARON A 4,5 MG/L DE CACO3 QUE
SE UTILIZA.

EN ESTUDIO FALTA LA SIGUIENTE INFORMACION:

o METODO DE PREPARACION DE LAS SOLUCIONES MADRE Y ENSAYO ]
o CARACTERISTICAS CUALITATIVAS DEL AGUA (PROPORCION CA/MG, PROPORCION
NA/CA, ALCALINIDAD, CONDUCTIVIDAD, ETC)

28.8.10.1.3  Peces
EN ESTUDIO FALTA LA SIGUIENTE INFORMACION:

o METODO DE PREPARACION DEL STOCK Y SOLUCIONES PRUEBA

o DIAS DE ACLIMATACION DE LOS PECES Y TIPO DE AGUA EN QUE FUERON
MANTENIDOS (CONDICIONES: LUZ, TEMPERATURA, CONCENTRACION DE OXiGENO Y
ALIMENTACION)

28.8.10.2 Toxicidad a organismos del suelo.

EXISTE UN ERROR EN EL CALCULO DE LA VARIACION DE MASA EN LAS TABLAS ENVIADAS
DEL PESO PROMEDIO DE LOS GUSANOS AL INICIO Y FINAL DEL ENSAYO. SE OBSERVA UNA
PERDIDA DE PESO MAYOR A LA QUE SE CALCULA. ESTO SENALARIA QUE EL PLAGUICIDA
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TUVO UNA INFLUENCIA EN LOS GUSANOS QUE SI BIEN NO PRODUJO MORTALIDAD SI
PRESENTO UN EFECTO.

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

EDAD, FUENTE, CONDICIONES DE CRIANZA'Y MANTENCION DE EISENIA FOETIDA
INFORMACION DE LA PREPARACION DEL MEDIO

GRAFICO MOSTRANDO LA CURVA CONCENTRACION/EFECTO

CONTENIDO DE HUMEDAD DEL SUELO ARTIFICIAL AL INCIO Y FINAL DEL ENSAYO
VALOR DE PH AL INICIO Y AL FINAL

0O 0 0 0o o

28.8.10.3 Toxicidad a aves.

EXISTE UNA DESVIACION EN EL ESTUDIO, EL RESULTADO ENTREGADO NO CORRESPONDE
DEBIDO A QUE SE INDICA UN LD50>2000 MG/KG, SIN EMBARGO, EN EL PRIMER GRUPO DE
CINCO AVES SE PRESENTARON SIGNOS DE INTOXICACION (DIARREA), POR LO QUE SE
DEBERIA HABER PASADO A LA ETAPA DOS DEL ESTUDIO Y NO PROBAR 5 AVES
NUEVAMENTE EN LA DOSIS LIMITE (QUE SE REALIZA SIEMPRE Y CUANDO UNA MUERA, Y
NO PRESENTE EL RESTO DE LAS AVES SIGNOS DE INTOXICACION).

ESTUDIO INCOMPLETO EN LA SIGUIENTE INFORMACION:

o FALTA INDICAR DE FORMA TABULAR LOS SIGNOS DE TOXICIDAD, TIEMPO DE MUERTE
DE LAS AVES INDIVIDUALES, REGISTRO DEL TIEMPO DE INICIO Y TERMINO DE LOS
SIGNOS CLINICOS Y OBSERVACIONES PATOLOGICAS MACROSCOPICAS.

o FALTAN TABLAS DE RESULTADOS QUE SE INDICAN EN METODOLOGIA. ]

o ACLIMATACION Y PROCEDIMIENTO DE ASIGNACION A JAULAS (DURACION,
ALEATORIZACION) ~

o CONDICIONES DE ALOJAMIENTO (TIPO, TAMANO, MATERIAL DEL CORRAL, PISO,
TEMPERATURA, HUMEDAD, FOTOPERIODO, INTENSIDAD LUMINICA) )

o COMIDA Y AGUA (COMPOSICION, VALOR CALORICO, RESULTADOS DE ANALISIS DE
CONTAMINANTES)

28.8.10.4 Toxicidad a abejas.
ORAL Y CONTACTO:
EN ESTUDIO FALTA LA SIGUIENTE INFORMACION:

o CUADRO DONDE SE MUESTRE EL NUMERO DE ABEJAS QUE PRESENTEN
ALTERACIONES DE COMPORTAMIENTO . .

o EDAD APROXIMADA EN SEMANAS, FECHA Y METODO DE RECOLECCION DE LAS
ABEJAS

o CONDICIONES DE ALOJAMIENTO INCLUYENDO TIPO, TAMANO Y MATERIAL DE LAS
JAULAS, INFORMACION SOBRE LAS COLONIAS DONDE PROCEDEN LAS ABEJAS.

o METODO DE PREPARACION DE LA SOLUCION MADRE Y ENSAYO

o GRAFICO DE LAS CURVAS DOSIS-RESPUESTA'Y PENDIENTE

29. DOCUMENTOS.

29.1 Literatura con antecedentes técnicos de la sustancia activa y del plaguicida, cuya
autorizacion se solicita, incluyendo su Hoja de Seguridad y Certificados de Composicion cuali-
cuantitativa.

CERTIFICADOS DE COMPOSICION CUALI CUANTITATIVOS NO SON ORIGINALES. HOJA DE
SEGURIDAD DEL PRODUCTO FORMULADO FUE PRESENTADA EN INGLES

29.2 Etiquetas y folletos originales con que el plaguicida, cuya autorizacién se solicita,
se expende en el pais de origen del fabricante o formulador.

29.3 Certificado de inscripcién y de libre venta en su pais de origen, o de fabricacion
cuando corresponda, en original.

29.4 Estudios experimentales extranjeros, efectuados mediante protocolos
universalmente aceptados, en que se demuestre la eficacia del plaguicida para los fines a que se
recomienda.

29.5 Estudios experimentales nacionales, efectuados mediante protocolos

universalmente aceptados en que se demuestre la eficacia del plaguicida, cuya autorizacion se solicita,
para los fines a que se recomienda.
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29.6 Extracto de los estudios toxicoldgicos, ecotoxicologicos y ambientales, del
plaguicida cuya autorizacion se solicita, hechos o contratados por su fabricante, y cuando corresponda,
autorizacion del titular de dicha informacién para usarla para la autorizacidon que se solicita.

ESTUDIOS SE ENCUENTRAN INCOMPLETOS Y CON DESVIACIONES

29.7 Proyecto de la etiqueta con que se expendera en el pais el plaguicida cuya
autorizacion se solicita. Debera enviarse al Servicio dos ejemplares del proyecto de etiqueta, uno en
original impreso y el otro en formato digital, para su inclusién en los antecedentes de evaluacion del
producto. Una vez aprobada la etiqueta, debera nuevamente remitirse al Servicio los ejemplares que
éste determine para la emisién de la resolucion de autorizacion correspondiente.

RESUELVO:

1. Ratificase la denegacion a la autorizacion del plaguicida LEGACY®, aptitud Fungicida; formulacion
Suspensién Concentrada (SC); sustancia activa Azoxistrobina, contenido 25% plv, presentada por
Rotam de Chile Agroquimica Limitada., RUT. N° 76.034.220-3.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y NOTIFIQUESE

MARCO MUNOZ FUENZALIDA
JEFE (TYP) (S) DIVISION PROTECCION
AGRICOLA Y FORESTAL

AAP/IFC/GOR
Distribucion:

« Liliana Plaza de los Reyes Cid - Encargada de Difusion SIAC

» Lisetty Del P. Vergara Vergara - Colaborador/a Subdepto. Vifias y Vinos, Inocuidad y Biotecnologia

» Oscar Enrique Concha Diaz - Director Regional (TyP) Regioén Metropolitana - Servicio Agricola y
Ganadero - Or.RM

« Francisca Herrera Monasterio - Directora Regional (TyP) Direccién Regional de Valparaiso - Or.V

« Mario Apolonides Stevens Chamorro - Colaborador/a Seccién Inocuidad

+ RICARDO IHNEN BECKER - REPRESENTANTE LEGAL ROTAM DE CHILE

Divisidon Proteccion Agricola y Forestal - Paseo Bulnes N° 140

El presente documento ha sido suscrito por medio de
firma electronica avanzada en los términos de la Ley
19.799 (Sohre Documentos Electronicos, Firma
Electronica y Servicios de Certificacion de dicha Firma),
siendo valido de la misma manera y produciendo los
mismos efectos que los expedidos por escrito y en
soporte de papel, con firma convencional.

El documento original esta disponible en la siguiente direccién
url:http://custodiafirma1501.acepta.com/v01/0968a658e51743a36887ce1202ac4fca9a2de079
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