N° RSDAI14020

MINISTERIO EIE SALUD EXP. N° 36411-2020-RDA

PER
DIGESA Informe N* 5151-2020/DCEA/DIGESA

DIRECCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL
E INOCUIDAD ALIMENTARIA

REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA

PARA CONSUMO HUMANO

A. PRODUCTO

Nombre Comercial : POLY-GLU PGaZ1Ca

B. EMPRESA IMPORTADORA

Razdn Social : EMPRESA CDNSULTDRA & CONSTRUCTORA ABILITY
INTERNATIONAL PERU S.A.C.

R.U.C, i 20602188796

C. DIRECCION

Legal : CALLE JOSE FRANCISCO CABRERA N® 106 INT. 401,

CERCADO DE CHICLAYO, CHICLAYO, LAMBAYEQUE
D. EMPRESA PRODUCTORA

Razdn Social : POLY-GLU SOCIAL BUSINESS CO. LTD

Pals de origen : Japén

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO
Origen : Importado 1
Presentacién : Otro O
Principio activo ; Sulfato de calcio 72.1% 4
Cédigo de producto : DAIO414020

F. REGISTRO

La Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccidn General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, autoriza la inscripcion en el REGISTRO DE DESINFECTANTES
Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMCO HUMANO, al producto
descrito en el itern E, bajo las siguientes condiciones:

» |aempresa es responsable de que el productoe cumpla con las condiciones bajo las cuales se
otorga el Registro Sanitario,
 E| Registro Sanitario del producto podra ser anulado al verificarse el incumplimiento de las
\ condiciones bajo Ias cuales se otorga el Registro Sanitario.
= El presente Registro Sanitario esta sujeto a vigilancia por parte de la DIGESA, la cual podra
revacaria conforme a Ley.
= E| Registro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afios a partir de la fecha de su expedicion.

Lima, 03 de setiembrea de 2020

Abog. ROBERTO ALEXIS CASADO LOPES
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A Dr. ROBERTO ALEXIS CASADC LOPEZ
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

Asunto i Solicitud de registro sanitaric de desinfectante y otros insumos de
tratamisnto de agua para consumo humano, denominado POLY-GLU
PGa21Ca a ser comercializada por la empresa EMPRESA
CONSULTORA & CONSTRUCTORA ABILITY [INTERNATIONAL
PERU S.AC.

Referencia : SUCE N® 2020400163
Expediente N° 36411-2020-RDA del 27/08/2020

FECHA s Lima, 03 de setiembre de 2020

1. ANTECEDENTES

1.

A

o

2.

1 Con fecha 27 de agosto de 2020, el sefior Juan Franco Montafio Kano, representante
legal de la empresa EMPRESA CONSULTORA & CONSTRUCTORA ABILITY
INTERNATIOMAL PERU S.A.C.; solicitd a traves de la VUCE el Registro Sanitario del
producto denominado denominado POLY-GLU PGa21Ca como desinfectante y otros
insumos de tratamiento de agua para consume humano, adjuntando los documentos,
requisitos establecidos en el procedimiento n® 27 del TUPA de la DIGESA vy
generandose el SUCE n® 2020400163,

MNALISIS

1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica l[a SUCE N® 2020400163 con expedients n® 36411-2020-RDA de
27/08/2020, de acuerdo con los requisitos establecidos,

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 27 (D.5.001-201 6-5A)
Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano.

N REQUISITOS DESCRIPCION
Soliciud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe, Cumpla
. EMPRESA COMSULTORA & CONSTRUCTORA
Nombre y Razdn Socka| ABILITY INTERMATICNAL PERU S.A.C
01 |N"RUC 20602168796
CALLE JOSE FRANCISCO CABRERA N° 106 INT
Domicilio Legal’pfanta 401, CERCADD DE CHICLAYD, CHICLAYO,
LAMBAYEQUE
Descrpcicn del product POLY-GLU PGaZ1Ca
Representante Legal Juan Franco Montafio Kano
Estudio toxicoldgico del producto, de antigiedad no mayor a un {01) afio. emitide
g | Per &l laboratorio del fabricanie o labomionio acreditado ante la autoridad sanitana Cumola
u ofra enlidad acreditadors del pais donde se realizd el ensayo, laboraton e
acredilado por INAGAL o laboratorio de la entidad nacional competanie,
03 Hoja fécnica de sequridad del products formulade emitida por & fabricante v Cumple
firmado por el profesional responsable, traducida al idioma espadal, ump:
04 Certilicado de Live Comercializacion del pais de origen del producto, para el uso c
solicitade, si el producto es imporado. e
Informe de Ensayo de la concentracion del producto, de antigliedad no mayor a un
05 [01) aflo, emillde por |aboratoric acreditado por enbdades intemacionales, | Cumple
aboratorio acreditado ante la autoridad sanitana u otra entidad acreditadora dal
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Fais donde se realizd el ensayo, laboratodo acreditado por IMACAL o laboratorio de
3 entidad nacional competente o laboratorio del fabricante, fimado por &l
profesional respansable.

Informe de Ensayo da enfrentamienio micrabiano del desinfectante, para la dosis y

06 | tiempo de vso recomendados, de antigiedad no mayor a un (01) afio, emifido por | Mo aplica

laboratorio acredilade por INACAL. Solo para Desinfectanies.

a7 Proyecin de rotulado [anverse y reverso) para cada una de las presentaciones
traducido al idioma espariol.

08 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramike: Pago

Cumple

2.2 EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica se realiza en base a los requisitos del tupa N* 27 presentados por el
administrado, descrita a continuacion:

1. Presentd los informes de Ensayos de Toxicidad Agua (Oral, Dermal e inhalatoria),
realizados por el Centro Toxicolégico S.AC. (CETOX), del preducto POLY-GLU
PGa21Ca, determinaron lo siguiente;

- Toxicidad Oral Aguda, determina que la DLso Oral de la muestra recibida POLY-
GLU PGa21Ca, segln los resultados estd en el rango mayor de 2000 a 5000
mg/kg de peso corporal.

- Toxicidad Dérmica Aguda, determina que la DLso Dérmica Aguda de la muestra
POLY-GLU PGa21Ca, segln los resultados estd en el rango mayor de 2000 a
5000 mafkg de peso corporal.

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el Clso de la muestra POLY-GLU
PGa21Ca, segln los resultados esta en el rango mayer a 5.0 mg/l de aire {4 horas
exposicién continua),

2. Presentd la Hoja Técnica de Seguridad del producto denominado POLY-GLU
PGa21Ca, emitida por el comercializadoer y firmado por el profesional responsable.

3. Presentd Informe de Ensayo de la concentracién del producto denominado POLY-GLU
PGa21Ca, emitido por el Centro Toxicolégico S.A.C. (CETOX), principio active Sulfato
de calcio 72.1%.

4. Presentd el Certificado de Comercializacion del producto emitido por el Director
Ejecutive de Poly-Glu Business CO.,LTD, apostillado y firmado por la oficina de asuntos
legales de Osaka,

5. El producto denominado POLY-GLU PGa21Ca, es fabricado por la empresa POLY-
GLU SO0CIAL BUSINESS CO.,LTD, ubicado en Japén, producto que sera
comercializado en las siguientes presentaciones;

Envases Capacidad
Otre (bolsa transparente polietileno) 100 gr, 500 gr, 1 kg, 5kg, 10 kg y 20 kg

6. Fresentd proyecto de rotulado para la presentacion del producto denominado POLY-
GLU PGo21Ca, que contiene: ingrediente activo, dosis recomendada, precaucion, uso,
identificacién de peligros, advertencia, manipulacion y almacenamiento, direccion de la
empresa titular del registro sanitario, teléfono de emergencia, empresa fabricante.

7. Por otro lado, segln lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para Otorgar el
Reqgistro Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamienta de Agua Potable
para Consumo Humano”, aprobado por la DIGESA, se asignd el Cddigo DAIO414020
del preducta denominado POLY-GLU PGa21Ca.
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CONCLUSIONES

La empresa EMPRESA CONSULTORA & CONSTRUCTORA  ABILITY
INTERNATIONAL PERU S.A.C., ha cumplido con presentar los requisitos estipulados
en el Procedimiento N° 27 "REGISTRO SANITARIO DE DESINFECTANTE ¥ OTROS
INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMAMNO" del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto
Supremo N* 001-2016-SA, y modificado con Resolucién Ministerial N° 283-2016-
MINSA.

Otorgar el Registro Sanitario a la empresa EMPRESA CONSULTORA &
CONSTRUCTORA ABILITY INTERNATIONAL PERU S.A.C., para la comercializacién
del producto POLY-GLU PGa21Ca, para uso como floculante de agua para consumo
humane, producto importado.

El Registro Sanitario tendra una vigencia de cuatro (04) afos contados a partir de |a
fecha de expedicion, encontrandose sujeta a las acciones de vigilancia, fiscalizacion y
de control sanitario por la Autoridad de Salud.

Se asignd el Cadigo DAIC414020 del producto denominado POLY-GLU PGo21Ca, de
acuerdo en lo establecido en el “*Manual de Procedimientos Para Otorgar el Registro
Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamiento de Agua Potable para
Consumo Humano®, aprobado por la DIGESA.

Se precisa gue se estd considerando en la evaluacién, toda la documentacidn
presentada por la empresa EMPRESA CONSULTORA & CONSTRUCTORA ABILITY
INTERNATIONAL PERU S.A.C., como lo establece el numeral 51.1 del articulo 51° del
TUO de la Ley N° 27444 (D.S5. 004-2019-JUS) Ley de Procedimiento Administrativo
General, sobre Presuncién de Veracidad el cual establece gue “Todas las
declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la informacién
incluida en los escritos y formularios que presenten los administrados para la
realizacion de procedimientos administrativos, se presumen verificados por quien hace
uso de ellos, asl como de contenido veraz para fines administrativos...”, bajo
responsabilidad de la empresa EMPRESA CONSULTORA & CONSTRUCTCRA
ABILITY INTERNATIONAL PERU S.AC.

5. RECOMENDACIONES

5.1

5.2

e o A e @

El producto registrado, debe ser comercializado, de conformidad con la informacion
declarada ante la DIGESA, la misma que esta sujeto a fiscalizacion, por lo que de
comprobarse gue el producto no corresponda a la informacién presentada, se
revocara el Registro Sanitario conforme a Ley, sin perjuicioc de las acciones
administrativas correspondientes.

El registro sanitario de desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano, que emita la DIGESA, estd sujeta a una Fiscalizacion Posterior de
acuerdo a la Directiva Administrativa N°148-MINSA/SG-V.01; para constatar la
veracidad y autenticidad de los documentos solicitados en el numeral 27 del TUPA
2008-MINSA, la cual incluso podra revocarla conforme a Ley,
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5.3 Derivar el presente informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones y
Autorizaciones - DCEA, para su atencidn conforme a sus atribuciones.

Atentamente,
"'\.."III
!
LA <l
Ing® itia f tiérrez Plasencia Ing® Luz Méri aﬁ:j Gutierrez
CIP NI 131080 CIP N 41548

DCEADIGESA
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