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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A PGM PRODUCTOS QUIMICOS Y MINEROS
LTDA, EL REGISTRO SANITARIO N° D-232/11,

@) RESPECTO DEL PRODUCTO PLAGUICIDA DE USO
GBS/QQ%#,EL SANITARIO Y DOMESTICO CLORO CONCENTRADO
Ref.: 5200710 TRADICIONAL IMPEKE SOLUCION 5 %

RESOLUCION EXENTA Ne /
SANTIAGO, 2200201000048

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de PQM PRODUCTOS QUIMICOS Y MINEROS
LTDA., de fecha 3 de mayo del 2010; por la que solicita registro sanitario para el producto plaguicida
de uso sanitario y doméstico CLORO CONCENTRADO TRADICIONAL IMPEKE SOLUCION 5 %,
para los efectos de su fabricacién y distribucion en el pafs; la Resolucion N® 23818 del 21 de octubre
de 1999, del Servicio de Salud del Ambiente de Ia Regién Metropolitana; la Resolucién N° 11754 del
22 de abril del 2005, de la Secretaria Regional Ministerial de Salud de la Region Metropolitana; el
Oficio Ordinario N° 1789 de fecha 13 de julio del 2010, con los informes de post ingreso del producto;
la carta respuesta del usuario, con los antecedentes requeridos, de fecha 1 de octubre del 2010; el
Informe analitico N° 63/11, de fecha 14 de junio del 2011; el informe técnico de evaluacidn N° 63/11,
de fecha 14 de junio del 2011 y el acuerdo sefalado en el acta N° 22 de la Unidad de Plaguicidas y
Desinfectantes del Departamento de Salud Ambiental, de fecha 17 de junio del 2011;

" CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el articulo 25° del DS 157/05, sefiala que la clasificacién toxicolégica que
corresponde al plaguicida se asignara de acuerdo a la recomendacién de la Organizacion Mundial de
la Salud complementada con la de la Agencia de Proteccién Ambiental de los Estados Unidos de
América; la cual fue utilizada en forma teérica para categorizar toxicolégicamente al producto;

SEGUNDO: Que el estudio de estabilidad presentado, solo permite avalar una vida 0til del producto
de 6 meses;

TERCERO: Que, se eliminé del Proyecto de Rotulado gréfico, la frase "biodegradable”, debido a que
el hipoclorito de sodio genera subproductos extremadamente téxicos y no biodegradables, como los
trihalometanos, halofuranonas, halocetonas y otros (FAQ, 2008); y

|

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 91°, 92° y 93° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento de Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico, aprobado por el Decreto Supremo 157 de
2005, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 de 2005, yla
Resolucién N° 2194 de fecha 12 de Noviembre de 2010 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto

la siguiente:
R E S O L U C 1 O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Plaguicidas de Uso Sanitario y Doméstico,
bajo el N° D-232/11, el producto pesticida de uso sanitario y doméstico CLORO CONCENTRADO
TRADICIONAL IMPEKE SOLUCION 5 %, a nomkre de PQM PRODUCTOS QUIMICOS Y MINEROS
LTDA., para los efectos de su fabricacion y distribucion en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado a granel por Quimica del Sur y CIA. Ltda., ubicada en Camino Interior
493, Fundo San Ramén, Lampa. Sera envasado y almacenado por PQM Productos Quimicos y
Mineros Ltda., propietario del registro sanitario; con direccion en Avenida Claudio Arrau 7000,
Pudahuel, Regién Metropolitana; y distribuido por Comercial F.H. Engel S.A., con direccién en
Avenida Claudio Arrau 7000, Pudahuel, Regién Metropolitana.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se sefiala:
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Cada 100 g de solucién contiene:

Al e A G , . NTAJE |
Hipc it .. } 9 B ‘? : RS : i chic Gilg # .ﬁmﬁ%’;“?ﬁb i
orito de sodio al 16 % s = S A
(Equivalente a 5 %) 31,25 7681-52
Agua desmineralizada c.s.p 100 | memememe-
c) Pe:(odo de_Eficacia: 6 m , almacenado en lugar fresco y seco, a temperatura ambiente
(20+£5°C), en su envase original, bien tapado.
d) Presentaciones:

- Envase de PEAD (Polietileno de alta densidad) soplado de color blanco, con tapa de PEAD de
color amarilla y etiqueta de bilaminado de PEBD (Polietileno de baja densidad) impresa.

Presentaciones de 1 — 4000 g.
ente en su texto y contenido a

cual se adjunta a ella para su
4rrafo 1ll del Reglamento de

2.- Los rétulos de los envases, aprobados, deben corresponder exactam
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Titulo Il, P
Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado

adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- PQM PRODUCTOS QUIMICOS Y MINEROS LTDA., se responsabilizara de la calidad del
producto que manufactura, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 64° del D.S. 157/2005, responsabilizindose del
almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de envase, empaque, producto en
proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, en adicion a otras responsabilidades que
le competen como titular del registro sanitario. El control de calidad del producto podra realizarlo en el
. Laboratorio Externe de Control de Calidad Condecal Ltda., de acuerdo al Convenio notarial de

prestacién de servicios.

5.-Déjase establecido que la condicién de venta del producto es “venta general”.

6.-Determinase que la categoria toxicolégica (OMS) que debe figurar en rétulos para el producto
terminado es Clase Ill Ligeramente peligroso, banda azul.

o quien corresponda, debera solicitar a la Secretaria Regional
el uso y disposicion de las partidas de materias primas
de la Ley N° 18.164 y del Decreto Supremo N° 157 de

7.- El titular del registro sanitario,
Ministerial de Salud correspondiente,
internadas, en conformidad a las disposiciones

2005 del Ministerio de Salud.
A SE COMUNiiESE
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Distrbucién: N2
Interesado. s
Gestlon de Cllentes “"‘t/
Unidad de Procesos
Unidad de Plaguicidas y Desinfectantes. '
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