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RESOLUCION EXENTA RW N° 25568/20
Santiago, 14 de octubre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de INDUSTRIAL Y COMERCIAL
DRUGPLASTICS - ARCADIA LTDA., de fecha 4 de septiembre del 2020, por la que solicita
registro sanitario para el producto plaguicida de uso sanitario y doméstico CLORO GEL
DESINFECTANTE 3%, para los efectos de su fabricacién y distribucion en el pais; la
Resolucion N° 27714 de fecha 29 de julio del 2014, emitida por la SEREMI de Salud de la
Regién Metropolitana, que autoriza la actividad de planta de elaboracion de desinfectante a
base de hipoclorito de sodio de propiedad de Industrial y Comercial Drugplastics-Arcadia
Ltda., ademas senala que cuenta con almacenamiento en planta de envasado de hipoclorito
de 2400 L; el informe de Post Ingreso del producto N° 157, de fecha 11 de septiembre del
2020 con todos los antecedentes requeridos; e! informe técnico de evaluacion N° 136, de
fecha 15 de septiembre del 2020, aprobado con fecha 25 de septiembre del 2020; el acta
de acuerdos de la Vigésimo Quinta Sesidn de Evaluacion de la Unidad de Plaguicidas y
Desinfectantes del Departamento de Salud Ambiental, de fecha 24 de septiembre de 2020,
aprobada con fecha 6 de octubre del 2020;

CONSIDERANDO:
Que el articulo 259 del D.S. 157/05, sefiala que la clasificacion toxicolégica que corresponde
al plaguicida se asignara de acuerdo a la recomendaciéon de la Organizacion Mundial de la
Salud complementada con la de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos
de América; la cual fue utilizada en forma teorica para categorizar toxicoldégicamente al
producto y asignarle una clasificacién; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 919, 920 y 930 del Codigo
Sanitario; del Reglamento de Pesticidas de Uso Sanitario y Domestico, aprobado por el
Decreto Supremo 157 de 2005, del Ministerio de Salud; los articulos 59¢ letra b) y 61° [etra
b), del D.F.L. N© 1 de 2005; y la Resolucién N° 56 de 11 de enero de 2019 del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Plaguicidas de Uso Sanitaric y
Domeéstico, bajo el N° D-1068/20, el producto pesticida de uso sanitario y domeéstico,
CLORO GEL DESINFECTANTE 3%, a nombre de INDUSTRIAL Y COMERCIAL
DRUGPLASTICS - ARCADIA LTDA., para los efectos de su fabricacion y distribucién en el pais
, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por Industrial y Comercial
Drugplastics-Arcadia Ltda. ubicada en Alcalde Pedro Alarcon N° 509, comuna de San
Joaquin, Region Metropolitana, quien efectuara la distribucion como propietario del registro
sanitario desde sus propias bodegas ubicadas en la misma direccion.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefala:
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Cada a 100 gr. de solucion contiene:

Componentes . ool cantidad(g) | - N°CAS
Hipoclorito de sodio 1 0% 30,0 7681-—52 9
{(equivalente a 3 g de activo)

Dimetildodecilamina-N-oxido 30% 1,8 1643-20-5
Sulfato sodico de polioxietileno glicol 1,1 68585-34-2
éter.70%

Hidroxido de sodio 0,5 1310-73-2
Agua filtrada c.s.p. 100 7732-18-5

¢) Periodo de Eficacia: 6 Meses, almacenado a temperatura amblente en un lugar
fresco y seco, alejado del calor y de la luz solar directa.

d) Presentaciones: - Botella de polietileno de alta densidad virgen, pigmentado, tapa
rosca tipo flip top con dosificador y sello incorporado de polietileno de alta densidad y
etiqueta adherida de polietileno bilaminado. Contenido 250 g, 900 g y 1,5 kg. - Bidén de
polietileno de alta densidad virgen, pigmentado, tapa rosca con dosificador y sello
incorporado de polietileno de alta densidad y etiqueta adherida de polietileno bilaminado.
Contenido: 5 kg.

2.- Los rotulos de los envases aprobados, deben corresponder exactamente en su
texto y contenido a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Titulo 11, Parrafo III del Reglamento de Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.

4.- Industrial y Comercial-Drugplastics Arcadia Ltda., se responsabilizard 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,
responsabilizandose de! 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 Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines
de analisis.

5.- Déjase establecido que la condicion de venta dei producto es “Venta General”,
lo cual debera quedar consignado en rétulos; el Uso Principal del producto: "Desmfectante
de superficies"; el Ambito de Aplicacién del producte es: "Pisos, bafieras, inodoros, patios,
azulejos, paredes bafios y cocinas".

6.- Se establece que la categoria toxicolégica (OMS-EPA) del producte terminado es :
Clase III, Ligeramente peligroso, banda azul.

7.~ El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar a la
Secretaria Regional Ministerial de Salud el uso y disposicion de las partidas de las materias
primas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18.164 y
del Decreto Supremo N© 157 de 2005 del Ministerio de Salud.
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8.- El titular del registro sanitario debera mantener actualizada, completa y
disponible la Hoja de Datos de Seguridad del Producto Terminado, segun la NCh 2245 Oficial
2015 o sus actualizaciones. ) )
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO

CLORO GEL DESINFECTANTE 3%

Parsmetros | Limites de Aceptacién |  Metodslogias
o Solucién en Gel, ' o
Apariencia transparente, libre de
particulas extrafias Organolépti
visibles, rganoieptica

amarillo palido con olor
picante a gas cloro

Medicion directa con

Densidad 20°C 1,027 - 1,047g/mL h
. densimetro

Medicion directa con

pH 12,0 - 13,5 peachimetro a 20°C

Identificacion del principio
activo:

Hipoclorito de Sodio Positivo Titulacion
yodomeétrica

Valoracion del principio

activo:
Cloro disponible 3%p/p Titulacion
(2,7 - 3,3 %p/p) yodomeétrica
Viscosidad 400 - 800 cps CIPAC MT 192
ﬂ Solubilidad en agua Completa Observacién directa
Presentacion:

- Botella de polietiieno de alta densidad virgen, pigmentado, tapa rosca tipo flip
top con dosificador y sello incorporado de polietileno de alta densidad y etiqueta
adherida de polietileno bilaminado.

- Bidén de polietileno de alta densidad virgen, pigmentado, tapa rosca con
dosificador y sello incorporado de polietileno de alta densidad y etiqueta adherida
de polietileno bilaminado.
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Proyecto de Etiqueta

Cloro Gel Desinfectante 3%
Tradicional
Contenido neto xxx gr

Instrucciones: Limpie primero ta superficie, vierta una taza: 250m| de producto en 4 litros de agua, aplique,
deje actuar 5 minutos para desinfectar, luege limpie con un trapo humedo y enjuague.

Para limpieza y desinfeccion de artefactos y superficies pequenas: limpie, aplique el producto puro, deje
actuar 5 minutos y enjuague.

Composicién: cada 100g de producto contiene

Hipoclorito de sodio 10% (N° CAS 7681-52-9) 30g (3 % de cloro activo)
Componentes complementarios, 3.4g

Agua filtrada (N° CAS 7732-18-5) csp

ﬁupo guimico halogenado clorado.

Venta General, Uso doméstico.

Limpiador, remueve facil y rapidamente las suciedades mas comunes del bafio y la cocina, DESINFECTA

- Uso principal: Desinfectante desuperficies.

Recomendaciones de uso: Puede utilizarse para limpiar y desinfectar los pisos, baferas, inodoros, patios,
azulejos, paredes y otras superficies comunes del bafio y la cocina. No aplique ef producto sobre superficies
metalicas (hierro, acero, plata, aluminio), madera sin barnizar o marmol. No aplique sobre zonas porosas, con
trizaduras o pintadas con resinas. ' o

PRECAUCIONES:
NO USAR PARA LA DESINFECCION DE AGUA DE CONSUMO.
ﬁ) USAR PARA LA DESINFECCION DE ALIMENTOS

. Toducto corrosivo para los ojos, piel y mucosas ‘ L e

para la piel sensible o el uso prolongado, usar guantes de goma. _ ‘ ,
Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domesticos o (@ LiHY éﬁq)"i/w ;
evite el contacto con ios ojos y la piel. Y - 1«06 %/ﬁO -

No ingerir FB—g

mantener el producto en su envase original

no reutilizar el envase con otros productos.

No mezclar este producto con, metales, peroxidos o acidos, otros productos de limpieza como amoniacos,
limpiadores de inodoro, removedores de sarro, libera gases toxicos.

Evitar inhalacion del producto

lavar los objetos usados para la preparacién de la dilucién antes de reutilizarlos,

usar guantes para su aplicacion.

En caso de aplicar sobre superficies en contacto con alimentos enjuague con agua potable.

No aplicar sobre personas, alimentos y animales.

Conservar en su envase original, bien tapado, en lugar fresco, seco, protegido de la luz y el calor.
No utilizar para limpieza de utensilios de cocina, platos o vasos.
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Se recomienda probar el producto en una pequefia zona no visible y comprobar que no ocurra decoloracion,
disminucion de brillo o cambios de tonalidad.

SINTOMAS DE INTOXICACION:
IRRITACION O QUEMADURAS DE PIEL, OJOS, MUCOSAS Y VIAS RESPIRATORIAS, NAUSEAS,
VOMITOS, MAREOS.

Primeros auxilios:

En caso de contacto con los 0jos consulte, si es a un centro asistencial 0 médico, en el transcurso lave con
abundante agua, por arrastre durante 15 minutos.

En caso de contacto con la piel, lavar con agua en abundancia, por arrastre, durante 15 minutos. Si la
irritacion persiste, consuite a un médico o centro toxicolégico llevando el envase original o etiqueta del
producto.

En caso de ingestion accidental, beber abundante agua, no inducir al vomito.
En caso de inhalacion retire al afectado a un lugar ventilado.

Tratamiento médico: No tiene antidoto, tratamiento sintomatico

ﬁnergencuas toxicoldgicas: llamar a Cituc 56 2 26353800 atencidnlas24horaslos 365diasdel afio
Elaborado y distribuido por: Industrial y comercial Drug Plastics Arcadia ltda. Alcalde Pedro Alarcon N°509
San Joaquin, Reg. Metropolitana. Chile. Fono: 225526508 Registro ISP N° D-XXX/XX
LEA ATENTAMENTE TODA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO.
Utilizar el producto en fugares con buena ventilacion

CLASIFICACION TOXICOL.OGICA OMS/EPA:CLASE Il LIGERAMENTE PELIGROSO
(en banda azul)

CORROSIVO

Veneno Peligroso/nocive para los peces: no contamine lagos, rios,
estangues ni arroyos

(Impreso en el envase) N° de Serie, de lote, partida: (clave de fabricacion)
Fecha de elaboracion: XX/XX/XX fecha de vencimiento: XX/XX/XX (6 meses desde la fecha de elaboracion)
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