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DENIEGA INCORPORACION AL REGISTRO DE

WA%N/CI\,N FABRICANTES E IMPORTADORES DE ELEMENTOS DE
] J \1 p PROTECCION PERSONAL
Ref.: 7001/21
RESOLUCION EXENTA N° RM /

SANTIAGO, 3151 19072027

VISTO: estos antecedentes, la Resolucion N2 2618 del
29 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica, que aprueba las bases técnicas que regulan la
postulacion al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal; el Formulario
de Postulacidn al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal, Ref. N@
7001/21 del 07 de octubre de 2021, que acompafia los antecedentes para postular al Registro; los
antecedentes enviados por el postulante con fecha 19 de mayo de 2022, en respuesta a la solicitud
realizada por este Departamento, via correo electrénico el dia 12 de mayo de 2022; v,

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, se han presentado a este Instituto,
los antecedentes de la empresa denominada “Azlan SpA.”, solicitando su evaluacion a fin de postular al
Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal, en adelante “el Registro” o
“RFL.” con el elemento de proteccion personal, en adelante “EPP”, que sefiala;

SEGUNDO: Que, el Departamento Salud Ocupacional
del Instituto de Salud Publica, en adelante “ISP”, en cumplimiento de la Resolucion Exenta N° 2618 del
2020, emitida por el ISP, ha evaluado y verificado los antecedentes enviados por el solicitante con los
productos sefialados en el Formulario de Postulacion de fecha 07 de octubre de 2021, de Referencia N°
7001/21;

TERCERO: Que, no es posible incorporar al RFl los EPP
que presenta el postulante, debido a que para el producto:

- SR 84: Para componente de producto modelo “SR84” vidrio filtrante (10 FW 1 CE) no es posible
validar su certificacién. A saber, no existe registro el certificado “000393” en pagina de DIN
CERTCO.

- SM 1 Behind-the-Neck (BTN) / Cintillo: En el certificado se identifican como modelo de productos
“SM1” y “SM1h”. Sin embargo, el producto presentado esta marcado como “SM1B” (distinto a lo
sefialado en el certificado de conformidad). En este sentido, el producto no cumple con sefialar la
denominacién del modelo del producto (conforme a lo establecido en la normativa EN 352).
Adicionalmente, el Folleto Informativo presentado es aplicable para un producto distinto (esto es,
SM1P/B) al que se sefiala en el Certificado de Conformidad.

Adicionalmente, tanto para el componente del producto modelo “SR84” (vidrio filtrante “10 FW 1
CE”), como para el producto declarado como modelo “SM 1 Behind-the-Neck (BTN) / Cintillo”, los
antecedentes de importacién enviados no permiten establecer el origen de los productos desde
el importador y postulante (Azlan S.p.A) hasta el fabricante titular de la certificacion.
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TENIENDO PRESENTE, el Codigo Sanitario; la ley
19880 que establece Bases de los Procedimientos Administrativos que Rigen los Actos de los Organos de
la Administracion del Estado; Resolucion Exenta N° 2618, de fecha 29 de octubre de 2020, que aprueba las
Bases Técnicas que regulan la postulacién al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de
Proteccion Personal; las facultades que me confieren los articulos 59 letra b) y 61 letra b) y d), del DFL 1,
de 2005, del Ministerio de Salud; el Decreto Exento N° 1.222 de 1996, de la misma Secretaria de Estado;
Resolucidn Exenta nimero 191 de 2021 de esta autoridad; asi como lo establecido en la Resolucion N° 7
de 2019, de la Contraloria General de la Republica, dicto la siguiente:

RESOLUTCION

1. DENIEGASE la incorporacion al Registro de
Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal a:

NOMBRE O RAZON SOCIAL : Azlan S.p.A.

R.U.T. : 75.567.345-3

DIRECCION : Alonso de Cérdova N° 5870, Of. 724, Las Condes, Santiago, Chile.
NUMERO DE INSCRIPCION : 1195

LINEA DE ACTIVIDAD : Importador de los productos que se identifican a continuacion:

Proteccion Respiratoria Sundstrom Carea de Soldadura SR 84

Proteccién Auditiva Sensear SM 1 Behind-the-Neck (BTN) / Cintillo

2. PREVIENESE que el ejercicio de su derecho de
impugnacién, u otro que estime pertinente ante este Instituto, deberd materializarse mediante la
presentacion de su recurso, acompafiado de todos los documentos que estime convenientes al efecto, en
la Oficina de Partes del Instituto de Salud Publica de Chile, en horario de lunes a jueves de 8:00 a 16:00
horas, y viernes de 8:00 a 15:00 horas. Para estos efectos, se solicita incluir en su recurso la confirmacion
expresa de la habilitacién de algin correo electrénico como medio de notificacion de los actos
administrativos dictados por esta autoridad, o bien, que se indique un domicilio para efectuar dicha
gestion. Téngase presente que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 59 de la Ley 19.880, el plazo para
interponer dicho recurso es de cinco dias habiles contados desde la notificacién de la presente resolucion
al interesado.

3. PUBLIQUESE en la pagina Web del Instituto de
Salud Publica: www.ispch.cl

Andtese y comuniquese.
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