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CAUDAD EN CERTIFICACION Y CONTROL

Reporte de Estudio

ATOFIRE Fecha de emisién: 05-08-2026

Nombre Comercial: ATOFIRE

Fecha de Recepcion: 23.03.2026
Recibido de: Terra Solutions Chile SPA
Lote: 161225-1

Fecha de Vencimiento: 16.12.2027

RESULTADOS DEL ESTUDIO Cod. 6363-1D | Informe: 10740/26

Este estudio fue realizado para Terra Solutions Chile SpA con el objetivo de determinar el potencial corrosivo o irritante por via
dérmica del producto ATOFIRE tras una (nica aplicacion. El estudio se desarrollé conforme a la Guia OECD 404, que considera
el enfoque IATA (OECD, 2017) e incorpora las Guias OECD TG 431 y TG 439. Como etapa inicial se efectud una revision
bibliografica, la cual identificd informacién disponible sobre el potencial corrosivo e irritante de la Sustancia de Prueba; sin
embargo, el peso de la evidencia indico la necesidad de continuar con la evaluacion in vitro.

La Sustancia de Prueba fue aplicada sobre tejidos reconstruidos de queratinocitos humanos proporcionados por EpiSkin,
utilizando las dosis establecidas por el protocolo SkinEthic™: 16 pL para el ensayo de irritacion y 40 uL para el ensayo de
corrosién. Posteriormente, |a viabilidad celular se determind mediante el ensayo MTT, clasificando la sustancia de acuerdo con
los criterios del SGA de la ONU y del Reglamento CLP de la Unién Europea.

Los resultados demostraron que ATOFIRE se clasifica como NO IRRITANTE (SIN CATEGORIA) y NO CORROSIVO, al presentar una
viabilidad celular superior a los criterios de clasificacion en ambos ensayos (86,43% en irritacion; 88,76% a los 3 minutos y
62,79% a los 60 minutos en corrosion). En consecuencia, de acuerdo con la Guia OECD 404, no fue necesario realizar el ensayo
in vivo, ya que la sustancia pudo clasificarse en la etapa in vitro.

TABLA 1. RESULTADOS DENSIDAD OPTICA ENSAYO DE IRRITACION 42 MINUTOS (OECD TG 439)

Promedio corregido

Muestra TEJIDO 1 TEJIDO 2 TEJIDO 3 Viahilidad
por el Blanco
Control Positivo (SDS 0480 0457 0481
5%) s ok 2 GASS 0.399 30.32% Categoria 2: Irritante
0.507 0.495 0.451
Desviacién Estandar 0.049 0.012 0.018
1.469 1.419 1.337
Control Negativo -
(PBS 1X) i:‘?’g ijzz 12;2 1.317 100% No Irritante (Sin categoria)
Desviacién Estandar 0.025 0.004 0.009
1.263 1.288 1.133
Sustancia de Prueta igg: igsg ii’g: 1.137 86.43Y% No Irritante (Sin categoria)
Desviacién Estandar 0.030 0.010 0.033
0.087 0.086 0.087
Blanco (Isopropanol) 0.0886 0.086 0.087 No aplica No aplica No aplica
0.087 0.088 0.087
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TABLA 2. RESULTADOS DENSIDAD OPTICA ENSAYO CORROSION 3 MINUTOS (OECD TG 431)

Promedio
Muestra TEJIDO 1 TENDO 2 corregido por el Viabilidad
Blanco
Control Positivo . L
0.254 0.282 0 ;
(KOH 8N) 0.253 0272 0.178 13.06% Corrosivo Clase |
Desviacion Estandar 0.001 0.018
Control Negativo il 1461
1.474 1.408 i
(H20 destilada) 1416 1499 1.359 100% No corrosivo
Desviacion Estandar 0.029 0.046
1.301 1.320
Sustancia de Prueba 1.273 1.310 1.206 88.76% No corrosivo
1.266 1.323
Desviacién Estandar 0.018 0.007
0.091 0.098
Blanco (Isopropanol) 0.090 0.091 No Aplica No Aplica No Aplica
0.097 0.090

TABLA 5, RESULTADOS DENSIDAD OPTICA ENSAYO DE CORROSION 1 HORA (OECD TG 431)

Promedio
Muestra TEJIDO 1 TEJIDO 2 corregido por el Viabilidad
Blanco
0171 0.086
Control Positivo (KOH 8N 0.158 0.093 i
( ) 0.036 3.00 % Corrosivo
0.154 0.093 Clase |
Desviacion Estandar 0.001 0.001
Conitrol Negative (H20 1.282 1.235
ontrol Negativo
destilada) 1.270 1255 1.168 100 % No.
1.226 1.2955 COrrosivo
Desviacion Estandar 0.017 0.005
0.830 0.830
Sustancia de Prueba 0.821 0.815 0.733 62.79% No
0.827 0.822 ' did corrosivo
Desviacion Estandar 0.005 0.007
Blanco 0.091 0.090 No Aplica No Aplica No Aplica

Los resultados obtenidos sugieren que, seglin UN GHS y EU CLP, |a Sustancia de Prueba ATOFIRE es NO IRRITANTE (SIN
CATEGORIA), ya que el tejido expuesto a 42 minutos presenta una viabilidad mayor al 50% (86.43%) en comparacion al
Control Negativo.

De los resultados obtenidos se puede clasificar a la Sustancia de Prueba ATOFIRE, segtin UN GHS y EU CLP, como NO
CORROSIVO, ya que presenta una viabilidad > 50 % a los 3 minutos de exposicion (88.76%) y > 15 % a los 60 minutos
de exposicion (62.79%).

Q 0 ©

AVENIDA CARRASCAL 3585, QUINTA NORMAL.

SANTIAGO DE CHILE (+56) 22 817 85 00 contacto@salimax.cl




Sallmax>»>

CALDAD EN CERTIFICACION Y CONTROL

Certificado de Conformidad con los Principios de Las Buenas Practicas de Laboratorio

Paging 1 de 1

vt Wies o
A | AR R ara
Par it § T4 abyeg

OAA, N

[SLTer——
bryudrs me
e aae

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD CON LOS PRINCIPIOS DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO DE LA OCDE

Otorgado a la Entudad de Entayo

SALIMAX LTDA

Av. Carrascal 3585, Quanta Normal - Santiago de Chile - Chile

£l Organlsmo Argentino de Acreditacion -OAA- dectara que, de acuerdd & 103 requisitos de su Programa
para ¢ Monitoreo de lay Buenass Pricticas de Labocstoric, la Entidad de referenda lleva a cabo los
estudos no clinkcos mencionados en este certificado, en conformidad con los Pringipios de las Buenas
Practicas de Laborstorio de s Organizacidn para ls Cooperacidn y el Desarrolo Econdmico - OCDE-(1998].

DAA.- Organismo Argentino de Acreditacion
FI3PROBPL v F eV = 18 segtinmire 2020

REGISTRO DE CONFORMIDAD CON LAS BPLN® 019
REPRESENTANTE AUTORIZADO: Yael Zurich Reszczynskl

Ambitos de competencia:
1- Ensayos Fisico - Quimicos
2- Estudios de Toxadad
3. Estudios de Mutagenicidad
4. Estudios Ecotoxicologicos sobre organiymot acudticos y terrestres
B- Ensayos Quimico Analitica y Quimica Clinkco

on 133 sigulentes instancias de acuerdo al Programa de
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BQ. Sophia Mejias M.,
Director de Estudio
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