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DECLARACION

9.5.4.7. PERIODOS DE CARENCIA
REPELIN Q®

REYES E INOSTROSA CONTROL BIOLOGICO LTDA. / IONA LTDA. declara que no cuenta con
un ensayo de residuos para los cultivos de Citricos, dado que los componentes del ingrediente activo
en grado técnico (Extracto de saponinas de Quinua) y el formulado Repelin Q®, son de origen
natural, sin modificacién quimica. Las revisiones de la literatura sobre los efectos de las saponinas
triterpenoides provenientes de Chenopodium quinoa u otras plantas demuestran que estas aparecen
de manera natural en diferentes medios ambientes, estan ampliamente distribuidas en diferentes
especies de plantas y son comunes en los cultivos regularmente consumidos por los seres humanos,
sin reportes de efectos adversos. La dilucion creciente del producto aplicado, por las plantas y rapida
biodegradacién reducira los residuos de productos potenciales a niveles no detectables antes de
gue cualquier producto consumible sea generado por la planta (si se trata de una planta comestible).
Por lo que no representan un riesgo ambiental.

Se espera que las saponinas de Chenopodium quinoa lixivien en el suelo circundante a partir de los
restos de plantas tratados. Sin embargo, las saponinas no son persistentes en el medio ambiente y
no contaminan las fuentes de agua de superficie o agua potable.

Los residuos de estas plantas se usan de manera tradicional, para la produccion de compost o para
la alimentacion animal, cuyos desechos se utilizan también como fertilizante del suelo. La
composicion natural de la sustancia activa en grado técnico y el formulado, siguen el curso de
degradacién natural de todos los residuos vegetales, sin que existan estudios hasta el momento de
seguimiento de degradacion de metabolitos especificos.

Cumpliendo con la Resolucion N°892/2020 del Ministerio de Salud, siguiendo el orden establecido
en el articulo 6 en la cual se establece la siguiente secuencia de criterios a fin de determinar el LMR
(1° Codex, 2° Union Europea 3° Estados Unidos de Norteamérica) para la Sustancia Activa se ha
determinado que no ha sido asignado un LMR, por tanto, por defecto se designa para la Sustancia
Activa un LMR de 0,01 mg/kg acorde con lo sefialado en la presente Resolucion. Basado en los
argumentos expuestos para el LMR asignado se propone como margen de seguridad para citricos
1 dias de carencia.

Tabla N°1: Citricos

N° de ; Residuos .
Cultivos Aplicaciones Dosis L/ha DDA | encontrados Res Iég/l;zozo re(;?;%?%:da
Chile | Ensayo | Chile | Ensayo (mg/kg o ppm)
Citricos,
(Limoneros,
naranjos,
mandarinos, | 1-4 ND 3-12 ND ND ND 0,01 1
pomelos,
clementinas,
tangerinas)
ND: No Disponible
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El Extracto de Saponina de Quinua, principio activo del producto formulado Repelin Q en estudio,
esta exento de tolerancia de residuo de acuerdo a lo sefialado por la Comisién del Codex
Alimentarius [1].

Desde 1961, se propuso el uso de las saponinas en la agricultura, visto como un bioplaguicida
seguro por la Agencia de Proteccion Medioambiental de Estados Unidos (EPA) [2, 3, 4].

En septiembre de 2000, el Biochemical Classification Committee (USA) determind que las saponinas
de Chenopodium quinoa se pueden clasificar como plaguicida bioguimico debido a su modo no-
toxico aparente de accion [4].

El Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias COMISION DEL CODEX
ALIMENTARIUS. Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién
Organizacién Mundial de la Salud, Segunda Edicién, en el Anexo 2, Cuadros 1y 2, hace referencia
a nuevas substancias permitidas para su uso en la produccidn organica; substancias de origen
vegetal, asi como, preparados naturales de plantas que se encuentran en la naturaleza y tienen
menor efecto negativo sobre la salud humana o de los animales y sobre la calidad de vida, su uso
no tiene un efecto perjudicial para el equilibrio del ecosistema del suelo, o las caracteristicas fisicas
del suelo, o la calidad del agua y el aire, si se usan con fines de control de enfermedades o plagas
de las plantas, proteccién ecolégicay de los enemigos naturales de las plagas. El Anexo 2, contienen
las listas que proporcionan orientacion de un sistema de criterios de revision de las directrices, para
los productos que deben ser considerados por los gobiernos nacionales, principal determinante de
la aceptabilidad o rechazo de substancias como; Subproductos de industrias alimentarias no
tratados con aditivos sintéticos, preparados naturales de plantas e incluye las substancias
plaguicidas para el control de plagas y enfermedades [5].

Todos los componentes del producto formulado Repelin Q son de origen natural, en todos los casos
la toxicidad de cada extracto o componente por separado se puede clasificar como no toxica. Todos
los requisitos del analisis quimico de Repelin Q® que contiene como principio activo saponinas de
Chenopodium quinoa, han sido efectuados de manera satisfactoria [2].

Los andlisis de expertos de expedientes de registro de productos similares; Agencia de Proteccién
Medioambiental de Estados Unidos EPA (Enviroment Protection agency USA), emiti6 un aviso,
publicado en el Registro Federal del 15 de diciembre de 2004 (69 FR 75063—-75065) (FRL-7687-7),
gue anuncia que Heads Up Plant Protectants Inc., c/o Walter G. Talarek, PC, 1008 Riva Ridge Drive,
Great Falls, VA, 22066, habia presentado una aplicacion para registrar el producto plaguicida,”
Heads Up Plant Protectant”, un fungicida), que contiene saponinas de Chenopodium quinoa, con
saponinas al 49,65%. Este producto no estaba registrado previamente. El 16 de septiembre de 2005,
la EPA autorizaron las saponinas de quinoa, derivadas de las semillas de
Chenopodium quinoa, como un nuevo ingrediente activo biopesticida. La solicitud para “Heads Up
Plant Protectant” fue aprobada. Namero de registro de la EPA 81853-1. [6 y 7].

La Division de Bioplaguicidas y Prevencion de la Contaminacién (BPPD) revisé los requisitos de
datos para otorgar este registro bajo la Seccion 3 (c) (5) de la Ley Federal de Insecticidas, Fungicidas
y Rodenticidas (FIFRA). La Agencia aprobd la solicitud de Registro después de considerar todos los
datos requeridos sobre los riesgos asociados con el uso propuesto de las Saponinas de
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Chenopodium gquinoa, e informacién sobre los beneficios sociales, econdmicos y ambientales que
se derivan de su uso. Concretamente, el Organismo ha examinado la naturaleza del producto
qguimico y su patrén de uso, los métodos y tasas de aplicacion, y el nivel y el alcance de la exposicion
potencial. Sobre la base de estos exdmenes, la Agencia pudo realizar determinaciones basicas de
salud y seguridad que demuestran el uso de las saponinas de Chenopodium quinoa [6 y 7].

EPA (Enviroment Protection agency USA) y La PMRA (Health Canada's Pest Management
Regulatory Agency, Canadd), autoriz6 el uso del pesticida "Heads Up Plant Protectant”, emitié un
registro incondicional para la formulacién e ingrediente activo en base de saponinas de Quinua
49,65%. Clasificacion/Uso propuesto: Fitosanitario, que contienen (aproximadamente
cantidades equimolares de glucésidos de triterpeno  bidesmosidico de &cido oleandico,
hederagenina y 4&cido fitolacagénico), ingredientes activos no incluidos en ningln producto
previamente registrado de conformidad con las disposiciones de la seccién 3 (c) (5) de la Ley Federal
de Insecticidas, Fungicidas y Rodenticidas (FIFRA), segun enmendada [6 y 7].

En la concesion del registro del producto, la EPA tras el analisis de la documentacion y los analisis
de expertos de expedientes de registro de productos similares, concluyeron que no se prevén ningun
efecto adverso a los seres humanos y el medio ambiente de cualquiera de los usos de saponinas de
Chenopodium quinoa cuando se usa segun las indicaciones de la etiqueta del producto [3, 4, 6y 7].

Autorizaciones/Tolerancias alimentarias: Este registro del producto final es para uso no alimentario
Yy No se requieren autorizaciones o tolerancias alimentarias debido al estado no alimentario de los
usos registrados actuales [7].

Desde 2009, el Ministerio de Salud; Subsecretaria de Salud Publica; Instituto de Salud Publica;
Agencia Nacional de Medicamentos; Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias de
Chile, autoriza el plaguicida Repelin - J ® de la empresa Reyes e Inostrosa Control Bioldgico Ltda.

IONA Ltda., Registro Fitosanitario N° P-793/17, de uso sanitario y doméstico, registrado por las
disposiciones del Reglamento de Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico. Decreto N° 157 de 2005
del Ministerio de Salud. Plaguicida de origen natural, cuyo principio activo son extracto de saponinas
de Chenopodium quinoa, mas otros extractos y esencias vegetales, que esta indicado para el control
de distintas plagas que afectan las plantas y/o flores [4].

En octubre de 2013 la Comision de Régimen de Control Aplicable, consider6 que Bioclyn,
concentrado soluble, corresponde a un pesticida de uso sanitario y doméstico, principalmente por
su composicion: “Principio Activo: Extracto de Quinua (Saponinas 3,71% + Polifenoles, sales y
azucares)” y “Conservante: benzoato de sodio (0,1%)”. Finalidad de uso: que son el lavado del follaje
de frutales y el lavado de frutas y hortalizas post cosecha, el control de plagas, tales como mosca
blanca, afidos, acaros, entre otros.

Las plantas no son un blanco de las saponinas, estas se encuentran ampliamente distribuidas en
ellas. Las saponinas triterpenoides (tales como las presentes en el ingrediente activo) son comunes
en muchas plantas cultivadas utilizadas para la alimentacién humana sin ningun informe de efectos
adversos. El extracto de Quinoa, ingrediente activo del Repelin Q, es un concentrado de saponinas
de Quinoa que cuando es formulado y sea aplicado en los cultivos, segun lo indicado en la etiqueta
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del producto, se espera que la exposicion alimentaria al ser estos derivados de su uso no alimentario
sea insignificante. Las concentraciones del extracto de quinua en el producto alimentario final son
indetectables. Los efectos de estas saponinas serdn sobre las plagas de las plantas y no son
sustancias que se incorporan al metabolismo de los vegetales tratados [3, 4].

Las saponinas son compuestos organicos, de origen natural y rapida biodegradacion, por
consiguiente, de menor impacto ambiental, reducen la probabilidad de dafios en la planta o en la
cosecha, asi como la probabilidad de alguin efecto secundario negativo para los trabajadores que lo
utilizan, o para animales, peces o aves que ingieren los tejidos o partes de las plantas tratadas [3,
4]. Las saponinas triterpenoides (como las presentes en el producto formulado, no es un mutageno
ni esta relacionado con ninguna clase conocida de mutagenos. Se sabe que las saponinas, en
general, tienen propiedades anticancerigenas y estimulan el sistema inmunoldgico [3].

En cuanto a la identificacién de los productos de degradacion y metabolitos en plantas o productos
tratados, podemos sefialar que no han sido detectados y que cualquier potencial residuo resultante
del uso de las saponinas de quinua tales como las presentes en el producto formulado Repelin Q,
pueden ser indistinguibles en las plantas o semillas tratadas [3].

Repelin-Q, cuando se utiliza como se orienta, los residuos de saponinas de Chenopodium quinoa
no alcanzaran niveles que sean de preocupacion toxicolégica. Debido a sus bajas tasas de toxicidad,
la baja frecuencia de uso, y su elevada tasa de degradacién, no se prevé ningun efecto acumulativo.
El extracto utilizado como ingrediente activo y el preparado final Repelin Q®, no son volatiles y su
aplicacion es localizada, por lo cual no hay riesgos de contaminacion del aire. Las particulas
dispersas en el aire, una vez que entran en contacto con el suelo, inician su proceso de degradacién
por hidroélisis, fotélisis, microbiol6gico y bioquimico. Las saponinas no son persistentes, por lo cual
no se acumulan [3,4].

Repelin-Q, no esta destinado para su aplicaciéon directa a los ambientes acuaticos. Los residuos
derivados de la pulverizacion serdn minimizados si se siguen las instrucciones de uso indicadas en
la etiqueta. Cuando se utiliza como se orienta, los residuos de saponinas de Chenopodium quinoa
no alcanzaran niveles que sean de preocupacion toxicologica. Debido a la baja tasa de toxicidad,
baja frecuencia de uso, y elevada tasa de degradacion, no se prevé ningun efecto acumulativo [4].
Repelin-Q, es un producto natural y en cuya formulacion principalmente se utilizan Extracto de
Saponina de Quinua, esencias y extractos de plantas medicinales, aromaticas y condimentarias,
cuyas estructuras son similares a otras muy abundantes en el reino vegetal, de manera natural en
diferentes medios ambientes, se degradan rapidamente, por ende, posee baja toxicidad, buena
relacion actividad biolégica a las bajas concentraciones, lo que haria que su empleo carezca de
impacto negativo para el medio ambiente.
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