CONCEDE A INDUSTRIAL Y COMERCIAL BRILLEX S.A.

EL REGISTRO SANITARIO N° D-1555/22 RESPECTO

s DEL PRODUCTO PLAGUICIDA DE USO SANITARIO Y

% 15 3 DOMESTICO CLORO GEL EXCELL DESINFECTANTE

PSR/ IET/cgh AROMA FLORAL 2,3%

N° Ref.:PL1687498/21

RESOLUCION EXENTA RW N° 11057/22

Santiago, 2 de mayo de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de INDUSTRIAL Y COMERCIAL
BRILLEX $.A., de fecha 22 de septiembre del 2021, per la que solicita registro sanitario para
el producto plaguicida de uso sanitario y doméstico CLORO GEL EXCELL
DESINFECTANTE AROMA FLORAL 2,3%, para los efectos de su fabricacion y distribucidn
en el pais, el que sera fabricado y envasado por Industrial vy Comercial Brillex S.A.; la
Resolucién Exenta N° 89881 del 24 de septiembre del 2013, emitida por la SEREMI de Salud
de la Regidn Metropolitana, que autoriza la actividad de fabrica de desinfectantes de uso
domeéstico a desarrollarse en el local ubicado en Avda. La Divisa N° 0363, comuna de San
Bernardo, Regién Metropolitana, de propiedad de Brillex S.A., acorde al D.S. N° 157/05;
autorizacion de planta indica que cuenta con bodega de almacenamiento de sustancias
corrosivas, acorde al D.S. N° 78/09; |la Resolucion Exenta N° 7763 del 29 de maye del 2020,
emitida por la SEREMI de Salud de la Region Metropolitana, que Rectifica la Resolucién
Exenta N°85881 del 24 de septiembre del 2013, indicando que donde dice Brillex S.A., debe
decir Ambientes Limpios S.A.; el informe de Post Ingreso del producto N°® 358, de fecha 20
de octubre del 2021, enviado junto a la solicitud de aclaracién de misma fecha, la respuesta
del sglicitante de fecha 12 de noviembre del 2021 , con parte de los antecedentes
requeridos; el informe técnico de evaluacion N° 70, de fecha 5 de abril del 2022, aprobado
con fecha 14 de abril del 2022 el correo electronico de fecha 8 de abril del 2022, con su
respectiva respuesta de fecha 11 de abril del 2022; el acta de acuerdos de la Duodécima
Sesion de Evaluacion del Subdepartamento de Registro de Plaguicidas y Desinfectantes del
Departamento Macional y de Referencia en Salud Ambiental, de fecha 7 de abril de 2022,
aprobada con fecha 19 de abril del 2022.

CONSIDERANDO:

Que, finalizada la evaluacion de los antecedentes presentados para el registro del producto,
se acordé en Sesidon de Evaluacion N°12 del 7 de abril del 2022, del Subdepartamento de
Registro de Plaguicidas y Desinfectantes, autorizar el registro sanitario del producto, en las
cendiciones que se indican en esta Resolugion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 919, 52° y 939 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Flaguicidas de Uso
Sanitario y Doméstico, aprobado por el Decreto Supremo 157 de 2005, del Ministerio de
Salud; los articulos 590 letra b) v 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005; y la Resolucién N°
151 de 05 de febrero de 2021 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Plaguicidas de Usc Sanitario y
Doméstico, bajo el N° D-1555/22, el producto pesticida de usc sanitario y doméstico,
CLORO GEL EXCELL DESINFECTANTE AROMA FLORAL 2,3%b, a nombre de INDUSTRIAL
Y COMERCIAL BRILLEX S.A., para los efectos de su fabricacion y distribucion en el pais, en
las condiciones que se indican:
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a) Este producto sera fabricado como producto terminado por Industrial ¥ Comercial
Brillex S.A. ubicada en Av. La Divisa N°® 0363, comuna de San Bernarde, Region
Metropolitana, quien efectuara la distribucion comeo propietario del registro sanitario, desde
sus propias bodegas, ubicadas en la misma direccion.

b} La formula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y en la forma que se
sefala:

Cada 100 g de producto contiene

COMPONENTE ~ NecAas
Hipoclorito de Sodio 10%
23,049 7681-52-9
{equivalente a 2,3 g de activo)

c) Pericdo de Eficacia: 6 meses, almacenado a temperatura ambiente 25°C +/- 2°C,
en un lugar fresco v seco, alejado de la luz.

d) Presentaciones: - Botella de polietileno de alta densidad con tapa de polipropileno,
etiqueta autoadhesiva y/o faja. Contenidos: 900 a 200C ml. - Bidon de polietileno de alta
densidad con tapa de polipropilenc, etiqueta autoadhesiva y/o faja. Contenidos 5000 mi. -
Doypack de PET impreso y/o etiquetado. Contenidos: 1000 ml.

2.- Los rdtulos de los envases aprobados, deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién 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 II, Parrafo III del Reglamento de Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualguier modificacién debera comunicarse oportunamente a este
Instituto.

4.- Industrial Y Comercial Brillex S.A., 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, respensabilizandose del
almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de envase empaque,
producto en proceso y terminado envasado, debiende inscribir en el Registro General de
Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, realizados
en sus propios laboratorios de control de calidad.
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5.- Déjase establecido que la condicién de venta del producto es “Venta General”,
el Uso principal del producto es "Desinfectante de superficies”; el Ambito de aplicacion del
producto es "Sanitarios, cocinas, refrigeradores, mesones, azulejos, bordes internos de
griferias".

6.- Se establece que la categoria toxicolégica (OMS-EPA) del producto terminado es
Clase III, Ligeramente Peligroso, Banda Azul.

7.- El titular del registre sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar a Ia
Secretaria Regional Ministerial de Salud el uso y disposicién de las partidas de ias 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.

8.- El titular del registro sanitaric deberd mantener actualizada, completa y
disponible la Hoja de Datos de Sequridad del Preducto Terminado, seglin la NCh 2245 Oficial
2015 o sus actualizaciones.

; CORTES NODARSE
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