Gaobiema de Chile

CONCEDE A ANASAC AMBIENTAL S.A. EL REGISTRO
SANITARIO N° P-1042/25 RESPECTO DEL PRODUCTO
PLAGUICIDA DE USO SANITARIO Y DOMESTICO

% .. BORACID INSECTICIDA POLVO SECO 96%
BS/KMC/cgh

NP Ref.:PL2348565/24 - T
RESOLUCION EXENTA RW N° 18061/25
Santiago, 19 de mayo de 2025

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ANASAC AMBIENTAL S.A., de
fecha 22 de octubre del 2024, por la que solicita registro sanitario para el producto
plaguicida de uso sanitario y doméstico BORACID INSECTICIDA POLVO SECO 96%,
para los efectos de su fabricacién y distribucién en el pais, el gue serd fabricado por
ANASAC AMBIENTAL S.A., en su propla planta de fabricacion ubicada en Avenida La Divisa
N° 06, comuna de San Bernardo, Regién Metropolitana; las Resoluciones emitidas por la
SEREMI de Salud de la Reglén Metropolitana correspondientes a: N°8890, de fecha 18 de
abril del 2019, que autoriza la actividad de fabrica de productos desinfectante, acorde al
D.S. N°® 157/2005, ubicada en Avenida La Divisa N°® 06, comuna de San Bernardo, de
propiedad de Anasac Ambiental S.A.; N° 11364, de fecha 17 de mayo del 2019, gue
rectifica la Resolucién N°® 8890, de fecha 18 de abril del 2019, donde dice fébrica de
productos desinfectantes, debe decir fabrica de productos pesticidas; N°® 13426, de fecha 30
de noviembre del 2020, que autoriza la actividad de bodega de sustancias peligrosas, de
varias clases, entre ellas, peligrosas varias (clase 9), acorde al D.S. N® 43/2015, ubicada en
Avenida La Dlvisa N° 06, comuna de San Bemardo, Regién Metropolitana, de propiedad de
Anasac Ambiental S.A.; N° 2681, de fecha 27 enero del 2017, que autoriza la actividad de
bodega de sustancias quimicas peligrosas de varias clases, entre ellas, peligrosas varias
(clase 9), acorde al D.S. N° 43/2015, ubicada en Camino el Noviciado Norte, Lote 73-B,
comuna de Lampa, Region Metropolitana, de propiedad de Anasac Chile S.A. y N° 4469, de
fecha 24 de febrero del 2015, que autoriza las actividades de bodega de sustancias
quimicas peligrosas de varias clases, entre ellas, peligrosas varias (clase 9), acorde al D.S.
N° 78/2009, ubicada en Camino Noviciado Norta S/N, sitio A-4, Loteo Peralillo, comuna de
Lampa, Reglén Metropolitana, de propledad de Megalog[stlca S.A.; el Informe de Post
Ingreso del producto N° 114, de fecha 7 de noviembre del 2024, enviado junto con la
solicitud de aclaracion de igual fecha; la respuesta del solicitante de fecha 3 de febrero del
2025, con los antecedentes requeridos; el informe técnico de evaluacién N°'35, de fecha
22 de abril del 2025, aprobado con fecha 29 de abril del 2025; los correos electrénicos de
fechas 25 y 29 de abnl del 2025, can sus respectivas respuestas de fachas 28 y 29 de abril
del 2025; el acta de acuerdos de la Séptima Sesién de Evaluacion del Suhdepartamento de
Registro de Plaguicidas y Desinfectantes del Departamento Nacional y de Referencia en
Salud Ambiental, de fecha 24 de abril de 2025, aprobada con fecha 30 de abril del 2025.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que con fecha 22 de octubre del 2024, el interesado ingres¢ la solicitud de
registro sanitario del producto, la cual fue evaluada por el Subdepartamento de Registro de
Plaguicidas y Desinfectantes, emitiendo el correspondlente Informe de Post Ingreso N°
114/24, de fecha 7 de noviembre del 2024, en el cual se indicaron claramente los
antecedentes que faltaban para continuar con el proceso de registro del producto, el que fue
enviado junto a la solicitud de aclaracién, con fecha 7 de noviembre del 2024 otorgando 60
dias hébiles de plazo para dar respuesta y presentar los antecedentes requeridos;

SEGUNDO: Que la clasificacion toxicologica del producto, fue otorgada de acuerdo a los
resultados de los estudios de toxicidad presentados por el solicitante y segtin lo sefialado en
el articulo 25° del D.S. N° 157/05, que indica gue la clasificacién toxicolégica que
corresponde al plaguicida se asignard de acuerdo a [a recomendacién de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) complementada con la de la Agencia de Proteccidén Ambiental de

s 1095, ESER0S Unidos de América (EPA);
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TERCERO: Que, de acuerdo a lo sefialado en el considerando segundo, fue necesario
corregir en el proyecto de rétulo y ficha técnica del producto, la clasificacién toxicoldgica
solicitada, por la clasificacién toxicoldgica aprobada para el producto, correspondiente a:
Clase III, "Ligeramente peligroso”, banda azul .

CUARTO: Que el estudio de establlidad presentado, no corresponde a un Estudio Mixto,
dado que, el producto fue evaluado en distintos lotes de fabricacién, es decir, en el estudio
de estanteria, realizado a tiempo real, por 12 meses a temperatura amblente, se analizé el
lote de fabricacién N® 008/100-30 (escala piloto) y en el estudio acelerado, realizado a 54°C
por 14 dlas, se analizé el lote de fabricacién N° 201410 (escalz industrial), por Io que no se
puede considerar una continuidad de un estudio a otro, para avalar el perfodo de eficacia
propuesto, de 36 meses, por lo que éstos se evaluaron de forma independiente;

QUINTO: Que, de acuerdo a lo sefialado en el conslderando cuarto, el periodo de eficacia
del producto, fue otorgado de acuerdo a lo avalado por el estudio de establlidad acelerado,
realizado a 54°C por 14 dias, el que avala un perloda de eficacia de 24 meses;

SEXTO: Que, finalizada la evaluacién de los antecedentes presentados para el registro
sanitario del producto, se acordd en Sesién de Evaluacion N°© 7/25, del 24 de abril del 2025,
del Subdepartamento de Registro de Plagulcidas y Desinfectantes, autorizar el registro
sanitario del producto, en las condiciones que se Indican en esta Resolucién; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 919, 920 y 930 de| Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Plaguicidas de Uso
Sanitario y Doméstico, aprobado por el Decreto Supremo 157 de 2005, del Ministerio de
Salud; ios articulos 53° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005; y la Resolucién N°
191 del 18 de febrero del 2021 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productes Plaguicidas de Uso Sanitario Y
Domeéstico, bajo el No P-1042/25, el producto pesticida de uso sanitario y doméstico,
BORACID INSECTICIDA POLVO SECO 96%, a nombre de ANASAC AMBIENTAL S.A.,
para los efectos de su fabricacién y distribucién en el pais, en las condiciones que se
Indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por ANASAC AMBIENTAL
S.A., ubicada en Avenida La Divisa N° 06, comuna de San Bernardo, regién Metropolitana,
quien efectuard la distribucidén como propietario del registro sanitario, desde sus propias
bodegas ubicadas en la misma direccién de la planta de fabricacién y/o desde las bodegas
de Anasac Chile S.A., ubicadas en Camino el Noviciado Norte, Lote 73-B, comuna de Lampa,
Regién Metropolitana y/o desde las bodegas de Megalogistica S.A., ubicadas en Camino
Noviclado Norte S/N, sitio A-4, Lotea Peralillo, comuna de Lampa, Regidn Metropolitana.

b) La férmula aprobada corresponde a la sigulente :compuslclén y en la forma que se
sefiala:

Cada 100 g de producto contiene:

Lactosa C.s.p. 100,00 1uu39-26-6]

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a temperatura ambiente (25°C %
2°C), en un lugar fresco y seco.

d) Presentaciones: Envases primarios: - Bolsas de polietiteno de baja densidad, con
sello térmico y etiquetado. Contenidos: 1 ¥ 5 Kg. - Frasco de polietileno de alta densidad,
con sello de aluminio y tapa pldstica de polietileno, etiquetado. Contenidos: 100, 250 y 500
g. Envases secundarios: - Caja de cartulina termoformada, sellado por pegado y etiquetado.
Contenido: Bolsas de 1Kg. - Caja de cartén corrugado, sellado por pegado y etiguetado.
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- Caja de cartén corrugado, sellado por pegado y etiquetado. Contenido: Bolsas de 5 Kg.

2.~ Los rétulos de los envases aprobados y la ficha técnica aprobada, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de
la presente Resolucidn, copla de los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Titulo II, Prrafa III del Reglamento de Pesticidas de
Uso Sanitario y Doméstico.

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

4.- ANASAC AMBIENTAL S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
manufactura, debiendo efectuar las operaclones anallticas correspondientes, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 64 del D.S. 157/2005, responsabilizéndose del almacenamiento y
control de calidad de materias primas, materlal de envase empague, producto en proceso y
terminado envasado, deblendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas
ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, realizadas en los laboratorios de
control de calidad de: Servicios Terroir Ltda. y/o Anasac Chile S.A. y/o Centro de Servicios
de Andlisis de Laboratorio S.p.A. (CSLab), de acuerdo a los convenlos suscritos entre las
partes,

5.- Déjase establecido que la condicion de venta del producto es “Venta
especializada”; el uso principal es: "Insecticida para el control de cucarachas
{Blatella germdnica)" y el Ambito de aplicacidn es: "Grietas, hendiduras, alrededor
de caiierias, debajo de refrigeradores y motores, detrds de z6calos y en orificios”.

6.- Se establece gue la categoria toxicoldgica (OMS- EPA} del producto terminado es
Clase III, "Ligeramente peligroso", banda azul.

7.- El titular .del registro sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar el uso y
disposicién de las partidas 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 sanitario deberd mantener actuallzada, completa y
disponible la Hoja de Datos de Seguridad del Producto Terminado, segln [a NCh 2245 Oficial
2021, o sus actualizacignes.

wﬂafer, . )
jﬁmde JCOMNOTESE Y COMUNIQUESE
o
-

DEPARTAMENTO NACIONAL Y DE REFERENCIA EN SALUD AMBIENTAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

GESTION OF TRAMITES
INTERESADO

A Marathon 1.000, Aufica, Santlagn
Caailla 48 Comreo Central
Chibga Pestal 7780050

“emwlspehuel



