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MINISTERIO DE SALUD EXP. N® 50324-2020-RDA
[:ul:E E&x Informe N° 6886-2020/DCEA/DIGESA

DIRECCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL
E INOCUIDAD ALIMENTARLA

REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA CONSUMO HUMANO
A. PRODUCTO
Nombre Comercial ) SULFATO FERRICO EN SOLUCION
B. EMPRESA COMERCIALIZADORA
Razon Social : QUIMPAC S.A.
R.U.C. i 20330791501

C. DIRECCION
Legal : AV. NESTOR GAMBETTA N° 8583 PROVINCIA
CONSTITUCIONAL DEL CALLAD

D. EMPRESA PRODUCTORA

Razdn Social : QUIMPAC S.A.

Pals de origen : Peri

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO
Origen : Nacional N
Presentacidn : Liguido L
Principio activo - Sulfato férrico 40% 4
Cadigo de producto 3 DANL414720

F. REGISTRO

La Direccidon de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, autoriza la inscripcién en el REGISTRO DE DESINFECTANTES
Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO, al producto
descrito en el item E, bajo |as siguientes condiciones:

La empresa es responsable de que el producte cumpla con las condiciones bajo las cuales se
atorga el Registro Sanitario.

El Registro Sanitario del producto podra ser anulado al verificarse el incumplimiento de las
condiciones bajo las cuales se otorga el Registro Sanitario.

El presente Registro Sanitario esta sujeto a vigilancia por parte de la DIGESA, la cual podra
revocarla conforme a Ley.

El Registro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afios a partir de la fecha de su expedicién.

Lima, 23 de octubre de 2020

cacm}tﬁ



"'&wlﬁ" . i = -1 Direccion General
b PERU | Ministerio ' de Salud Ambiental
de Salud de Salud Piblica e [nocuidad Alimentaria

*Decanio de Ia igualded de Opartunidades para Mujeres y Hombres"
“Aito da [ Univarsalieacidn oe fa Salwa™

INFORME N°6886-2020/DCEA/DIGESA

A - Ing. CRISTIAN RENATO COLCHADO CHUNGA
Director Ejecutivo
Direccion de Cerificaciones y Autorizaciones

Asunto - Solicitud de registro sanitarioc de desinfectante y otros insumos de
tratamiento de agua para consumo humano, denominado SULFATO
FERRICO ENM SOLUCIOMN a ser comerciglizada per la empresa

QUIMPAC S.A.
Referencia ' SUCE N* 2020515421

Expediente N° 50324-2020-RDA del 22/10/2020
FECHA ; Lima, 23 de octubre de 2020

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 22 de octubre de 2020, el sefior Fernando Antonio Ocampo Vdasquez,
representante legal de la empresa QUIMPAC S.A.; solicitd a través de la VUCE el
Registro Sanitario del producto denominado SULFATO FERRICO EN SOLUCION
como desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo humano,
adjuntando los documentos, requisitos establecidos en el procedimiento N° 27 del
TUPA de la DIGESA y generandose el SUCE N° 2020515421,

ANALISIS

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N® 2020515421 con expediente N® 50324-2020-RDA de
22/10/2020, de acuerdo con los requisitos establecidos,

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 27 (D.5.001-2016-3A)
Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano.

He REQUISITOS DESCRIPCION
Solicitued Unica de Comersio Extariar (SUCE] www.vuce.gob.pe, Cumple
Nombre y Fazdn Sccial QUIMPAC 5.4,
01 | N*RLC 2033079150
_— AV, NESTOR GAMIETTA N° 8583 PROVINCIA
Domcilorealpjant CONSTITUCIONAL DEL CALLAD
Descripoion del producto SULFATO FERRICO EN SOLUCION
Representanie Legal Femando Anbonio Ocampo Vasquez

Estudio toxicoldgico del producto, de antigiedad no mayor a un [01) afio. emilide

por el labaralodo del fabacanta o laboratario acredilado anle 2 autaridad sanitana

u otra enfidad acreditadosa del pais donde se mealizd el ansayo, laboratodio
acreditado por INACAL o laboratonio de |a entidad nacional competente.

Hoja técnica de seguridad ded products formulado emilida por el fabscanie y

firmade par &l profiesional responsable, raducide al kioma espanal,

Certificado de Libre Comercializacion del pais de origen del products, para el uso

solicitado, si ef producto es importado,

Informe dae Ensayo de fa conceniracian del producio, de antigliedad no mayora un
[01) afie, emitide por |sboratorio acreditado por enfidades intemacionales,
aboralong acredilado ante la avlondad sanitzha u olra enbidad acreditadora del Cumple

ais donde e realizd el ensayo, laboratorio acredilade por INACAL o laboratodo de

a entidad nacional compelente o laboratoro del fabwicante, fmade por el

rofesional responsahble.

02 Cumple

03 Cumple

04 Mo aplica

05
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Inforrme de Ensayo de enfrenlamisnto microbiano del desinfectants, para I3 dosis y
06 |tiempo de uso recomandados, de anfigiedad no mayor a un (1) afio, emédida por | Mo aplica
laboratario acreditado por INACAL, Solo para Desinfectantes,

Proyesto de rotulado (anverso v reverso) para cada una de |3 presentaciones
Iraducido al idioma espafial,

08 | Comprobanie de Page par Cerecho de Tramite, Pago

o7 Curnpla

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.A.C. (CETOX), del SULFATDO FERRICC EN
SOLUCION, determinaron lo siguiente:

- Toxicidad Oral Aguda, determina que la DLss Oral de la muestra recibida
SULFATO FERRICO EN SOLUCION, segun los resultados esta en el ranqo
mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso corporal.

- Toxicidad Dérmica Aguda, determina que la DLso Dérmica Aguda de la muestra
SULFATO FERRICO EN SOLUCION, se determing un pH de <0.0, confirmandose
por su naturaleza que no se debe de realizar el ensayo de toxicidad dérmica
aguda en rata, fundamento basado para la proteccion de la integridad y el no
sufrimiento del aminal estipulado en la Norma Internacional de la guia OECD 402
{2017).

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el Clso de la muestra SULFATO
FERRICO EN SOLUCION, segun los resultados es de 5.0 mg/l de aire (4 horas
exposicion continua).

2. Presentd la Hoja Técnica de Seguridad del producto denominade SULFATO FERRICO
EN SOLUCION, emitida por el fabricante y firmado por el profesional responsable.

3. Presentd Informe de Ensayo de la concentracion del producto denominado SULFATO
FERRICO EN SOLUCION, emitido por el Centro Toxicologico S.A.C. (CETOX), CUyo
principio activo es el sulfato ferrico al 40%.

4. El producto denominade SULFATO FERRICO EN SOLUCION, es fabricado por la
empresa QUIMPAC S.A., ubicado en Per(, producto que sera comercializado en las
siguientes presentaciones:

| Envases Capacidad
Liquide (cisterna, tambores, galones y hoover | Cisternas hasta 30 tn, tambores de 55
drumy}) galones, galones 300 kg y hoover drum hasta
1.35 tn.

5. Presentd proyecto de rotulado para |a presentacion del producto SULFATO FERRICO
EN SOLUCION, que contiene: ingrediente activo, dosis recomendada, precaucion, uso,
advertencia, manipulacidn y almacenamiento, direccidon de la empresa titular del
registro sanitario, teléfono de emergencia, empresa fabricante.

6. Por otro lado, segin lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para Otorgar el
Registro Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumaos de Tratamignto de Agua Potable
para Consumo Humano”, aprobado por la DIGESA, se asignd el Codigo DANL414720
del producto denominado SULFATO FERRICO EN SOLUCION,

warw, digesa minsa.gob.pe | cafle Las Ama =
. p|.:|las.N 350. _ .
Faging 2 de 3 Urb, 5an Eugenio, Lince - Lima 14, Perd ¥ =gl (s10 W lsala




. wiE S |- Direccion General
PERU | Ministerio /iceministeric ' de salud Ambiental
de Salud e Salud Pablics - elnocuidad Alimentaria

"Decanto do Iz lquatdad de Oporunidades para Mujeres p Hombros"
“Aio da la Univarsalizacion ae la Safua"

4. CONCLUSIONES

4.1.La empresa QUIMPAC 3.A., ha cumplido con presentar los requisitos estipulados en
el Procedimiento N® 27 "REGISTRO SANITARIO DE DESINFECTANTE ¥ QOTROS
INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO® del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto
Supremo MN° 001-2016-5A, y modificado con Resclucién Ministerial N° 263-2016-
MINSA,

4.2. Otorgar el Registro Sanitario a la empresa QUIMPAC S.A., para la comercializacion
del producto SULFATO FERRICO EN SOLUCION, para uso como coagulante de
tratamiento de agua para consumo humano, producto nacional,

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

4.4, Se asignd el Cédigo DANL414720 del producto denominado SULFATO FERRICO EN
SOLUCION, de acuerdo en lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para
Otargar el Registro Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamienlo de
Agua Potable para Consumo Humano', aprobado por la DIGESA.

4.5.5e precisa que se esta considerando en la evaluacidn, toda la documentacion
presentada por la empresa QUIMPAC S.A., como lo establece el numeral 51,1 del
articulo 51° del TUQ de la Ley N° 27444 (D.S. 004-2018-JUS) Ley de Procedimiento
Administrative General, sobre Presuncién de Veracidad el cual establece gue: “Todas
las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentades y la informacion
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 QUIMPAC S.A.

5. RECOMENDACIONES

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

5.2 El registro sanitario de desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano, que emita la DIGESA, esta sujeta a una Fiscalizacion Posterior de
acuerdo a la Directiva Administrativa N*149-MINSA/SG-V.01, para constatar la
veracidad y autenticidad de los documentos solicitados en el numeral 27 del TUPA
2009-MINSA, la cual incluso podra revocarla canfarme a Ley.

5.3 Derivar el presente informe al Area Legal de la Direccidn de Certificaciones y
Autorizaciones - DCEA, para su atencion conforme a sus atribuciones.

Atentamente,

Eofofo|
Ing® Luz Marina Bdca Gulierrez

CIP N.*41548
DCEA/DIGESA
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