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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO P&G PURIFICADOR DE AGUA.
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de determinacion de regimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta presentada por PROCTER & GAMBLE CHILE LTDA. de fecha 16 de enero de
2015, respecto del producto P&G PURIFICADOR DE AGUA; el Memorandum N°237 de fecha 22 de abril de
2015 del Departamento Salud Ambiental, que acompaiia informe técnico N°2/15, mediante el cual opina sobre
clasificacion del producto; el acuerdo de la Sesion N° 8/15 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de
Control Aplicable, realizada el 29 de diciembre de 2015; la Resolucion Exenta N° 730, de fecha 01 de marzo de
2016, del Instituto de Salud Piblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 12 de marzo de 2016 y que
abrio periodo de informacion pablica en el procedimiento de regimen de control aplicable respecto de este
producto; y
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CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de sachet y de acuerdo a lo declarado su formula seria
la siguiente por sachet: 1,3 - 1,6 g (coagulante) de Sulfato férrico, 0,80 - 1,2 g (alcalinizante, efervescente) de
Carbonato de sodio, 1,20 - 15 g (floculante) de Arcilla de bentonita, 0,012 - 0,048 g (floculante) de
Poliacrilamida, 0,012 - 0,08 g (Activo, desinfectante a base de cloro) de Hipoclorito de calcio y 0 - 0006 g
(oxidante) de Permanganato de potasio:

SEGUNDO: Que, la finalidad de uso del producto es ser un purificador de agua;

TERCERO: Que P&G PURIFICADOR DE AGUA fue evaluado en la Sesion N° 8/15, de fecha 29 de diciembre
de 2015, del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el acta
correspondiente, en la que se concluy6, por unanimidad, que la sustancia activa que contiene el producto P&G
PURIFICADOR DE AGUA corresponde a un desinfectante regulado por el Decreto N© 157, de 2005, del Ministerio
de Salud, por las siguientes razones:

a) Elsachet que contiene el producto es empleado para purificar agua, la cual sera bebida por seres humanos;

b) Contiene Hipoclorito de calcio, considerado un plaguicida o desinfectante de uso sanitario y domeéstico, ya
que sirve para potabilizar agua, siendo este principio activo muy utilizado por las empresas distribuidoras
de agua; y
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c) De acuerdo a lo establecido en la Circular B33/20, de fecha 7/08/2008, del Ministerio de Salud. los
desinfectantes de esta naturaleza deben regularse por las disposiciones del Reglamento de Pesticidas de
Uso Sanitario y Doméstico, Decreto N° 157 de 2005, del Ministerio de Salud:

CUARTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 730, de fecha 01 de marzo de 2016, de este Instituto,
que fuera publicada en el Diario Oficial del 12 de marzo de 2016, se abrio periodo de informacion pablica en el
procedimiento administrativo de determinacién del régimen de control que corresponde aplicar a este
producto, de 10 dia habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucién en el Diario Oficial, no
habiéndose recibido en ese plazo ninguna observacion para este procedimiento: y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario; en los articulos 8° y 9° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N© 4.023, del 4 de diciembre de 2013, del
Instituto de Salud Pablica de Chile; el articulo 59° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1.979 y de las Leyes N© 18933 y
N° 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo Nim. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado: y las facultades
delegadas por la Resolucion Exenta N° 292, del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto P&G PURIFICADOR DE AGUA,
solicitado por PROCTER & GAMBLE CHILE LTDA, es el propio de los plaguicidas de uso sanitario y
domaéstico.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento de pesticidas de uso sanitario y
doméstico, Decreto N° 157 de 2005, del Ministerio de Salud.
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3. Devuélvase la muestra presentada.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- Seccion Registro Produgtos Farmacéuticos (1 original y 1 copia)

- Comunicaciones-Isp«#
- Gestion de Tramites ANUD pr
-UcDh ;& é’
el W
) 4 _..‘-1

L= |%ﬁ Fielmento

A -“ [ - 1M]nls‘ﬁr‘-{é;de Fe

b ik b, /I
"\_\\i} ey _‘_I.v"_:/\\“'__f
\ L',f' = :“ A

~ 2 4

Av. Marathan 1.000, ufioa, Santiago
Casilla 48, Correa 21 - Cixdigo Postal 7780050
Mesa Central: (561 22575 51 01
Informaciones (56) 2257552 01
www.ispch.cl



