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CONCEDE A BIOTEC CHILE S.A. EL REGISTRO

j@s % SANITARIO N° D-1121/20 RESPECTO DEL PRODUCTO
B C/cgh PLAGUICIDA DE USO SANITARIO Y DOMESTICO
NO Ref.:PL1461689/20 SANITY BIOQUAT FAST DESINFECTANTE DE

SUPERFICIES LISTO PARA USAR SOLUCION 0,3%

RESOLUCION EXENTA RW N° 31248/20
Santiago, 17 de diciembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de BIOTEC CHILE S.A., de fecha 2
de octubre del 2020, por la que solicita registro sanitario para el producto plaguicida de uso
sanitario y doméstico SANI’TY BIOQUAT FAST DESINFECTANTE DE SUPERFICIES
LISTO PARA USAR SOLUCION 0,3%, para los efectos de su fabricacion y distribucion en
el pais; la resolucidon N° 13586 de fecha 16 de septiembre del 2019, emitida por la SEREMI
de Salud de la Region Metropolitana que autoriza la actividad de fabrica de desinfectantes
de uso sanitario y doméstico de propiedad de Biotec Chile S.A.; la resolucion N° 22971 de
fecha 8 de octubre del 2019 emitida por la SEREMI de Salud de la Region Metropolitana que
autoriza la actividad de bodega de almacenamiento de sustancias peligrosas clase 3, 5.1, 8
vy 9 y bodega exclusiva de sustancias inflamables clase 3 de propiedad de Biotec Chile 5.A.;
el informe de Post Ingresc del producto N° 186, de fecha 13 de octubre del 2020 v la
respuesta del solicitante de fecha 16 de noviembre del 2020, con parte de los antecedentes
requeridos; el informe técnico de evaluacién N° 194, de fecha 25 de noviembre del 2020,
aprobado con fecha 2 de diciembre del 2020; el acta de acuerdos de la Trigésimo Segunda
Sesion de Evaluacion de la Unidad de Plaguicidas y Desinfectantes del Departamento de
Salud Ambiental, de fecha 26 de noviembre de 2020, aprobada con fecha 16 de diciembre
del 2020; el correo electrénico de fecha 1 de diciiembre del 2020 de plazo 48 horas habiles,
respondido con fecha 2 de diciembre del 2020;

CONSIDERANDO:
PRIMERO: Que el articulo 25° del D.S. 157/05, sefiala que la clasificacién toxicolégica que
correspende al plaguicida se asignara de acuerdo a la recomendacion de la Qrganizacion
Mundial de la Salud complementada con la de la Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de Ameérica; la cual fue utilizada en forma tedrica para categorizar
toxicolégicamente al producte y asignarle una clasificacién;

SEGUNDO: Que se elimino del proyecto de rotule la frase "de amplio espectro”, ya que solo
cuenta con tres estudios de eficacia en bacterias, no teniendo otros estudios en otros
microorganismos; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 919, 92° y 930 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento de Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico, aprobado por el
Decreto Supremo 157 de 2005, del Ministerio de Salud; los articulos 599 letra b} y 61° letra
b), del D.F.L. N° 1 de 2005; y la Resolucién N° 2460 de 13 de octubre de 2020 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Plaguicidas de Uso Sanitario y
Doméstico, bajo el N° D-1121/20, el producto pesticida de uso sanitario y doméstico,
SANITY BIOQUAT FAST DESINFECTANTE DE SUPERFICIES LISTO PARA USAR
SOLUCION 0,3%, a nombre de BIOTEC CHILE S.A., 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 Biotec Chile S.A.
ubicada en Calle Renca N° 2203, comuna de Renca, Regién Metropolitana, quien efectuara
la distribucién como propietario del registro sanitario, desde sus bodegas ubicadas en la
misma direccion.
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b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefala:

Cada 100 g de producto contiene:

“Parametros
- *Mezmélé'd'e' érhonios cuaternarios 0,39 68424-95-3
80% 68424-85-1
(equivalente a 0,31 g de activo)
Agua desionizada 99,6 7732-18-5

*Mezcla de amonios cuaternarios: Cloruro de N,N-dialquil (C8-C10)-N,N- Dimetil
amonio y Cloruro de N-alquil (C12-16)-N,N-dimetil-N-bencil amonio

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a temperatura ambiente en un lugar
fresco y seco.

d) Presentaciones: - Envase de polietilentereftalat (PET), transparente con valvula
atomizadora (gatillo) y etiqueta. Contenidos: 100 y 400 mL. - Envase de polietileno de alta
densidad (PEAD), blanco con valvula atomizadora (gatiilo) y etiqueta. Contenidos: 500 y
1000 mL. - Bidon rectangular blanco de polietileno de alta densidad (PEAD), tapa inviolable
azul y etiqueta. Contenido 5 L.

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 II, Parrafo 111 del Reglamento de Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico.

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

4.- Biotec Chile S.A. , se responsabilizara de la calidad del producto que manufactura
, debiendo efectuar tas operaciones analiticas correspondientes, de acuerdo a lo establecido
en el articulo 64 del D.S. 157/2005, responsabilizandose 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 analisis.

5.- Déjase establecido que la condicion de venta del producto es “Venta General”,
lo cual debera quedar consignado en rétulos: el Uso Principal del producto es:
"Desinfectante de superficies en contacto con alimentos"; y el Ambito de aplicacion
es:"Superficies en contacto con alimentos, telas, calzado, cielos, artefactos sanitarios, acero
inoxidable, plasticos, ceramicas, baldosas, alfombras , vinilos, acrilicos, melaminas, marmol,
puertas, ventanales”.

6.- Se establece que la categoria toxicolégica (OMS-EPA) del producto terminado es :
Clase 1V, "Poco probable peligro en su uso normal”, banda verde.

7.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar a la
Secretaria Regional Ministerial de Salud el uso y disposicién 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.



Instituto de
Salud Piiblica

Ministerio de Salud 2

(Cont. Res. Reg. D-1121/20)

Gobierno de Chile

8.- El titular del registro sanitario debera mantener actualizada, completa vy
disponible la Hoja de Datos de Seguridad del Producto Terminado segun la NCh 2245 Oficial
2015 o sus actualizaciones.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A
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