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EXP. N° 54909-2020-RDA
MINISTERIO DE SALUD

PERU Informe N° 8214-2020/DCEA/DIGESA
DIGESA
DIREGCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL
E INOCLUIDAD ALIMENTARLA
REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA CONSUMO HUMANO

A. PRODUCTO

Nombre Comercial : HIPOCLORITO DE CALCIO

B. EMPRESA COMERCIALIZADORA

Razén Social : INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.A.C.

RUC. : 20100295891

C. DIRECCION

Legal : AV. LOS CASTILLOS NRD. 311 URB. SANTA ROSA, ATE, LIMA
D. EMPRESA PRODUCTORA

Razan Social : INDUSTRIAL Y COMERGCIAL QUIMICA ANDINA 5.A.C.

Pals de origen : Perd

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO

Origen : Nacional N
Presentacion : Granulado G
Principio activo : Cloro 12 — 158% 1
Cddigo de producto : DANG115220

F. REGISTRO

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

s Laempresa es responsable de que el producto cumpla con las condiciones bajo las cuales se
otorga 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.

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

= ElRegistro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afios a partir de |a fecha de su expedicion.

Lima, 27 de noviembre de 2020

C. BALLON
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Lo b ' .
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de Salud 1e Salud Piiblica e Inocuidad Alimentaria

‘Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”™
Afio de la Universalizacion de la Safud”

INFORME N"8214-2020/DCEA/DIGESA

A - ing. CRISTIAN RENATO COLCHADQ CHUNGA
Director Ejecutivo
Direccidn de Cerificaciones y Autarizaciones

Asunto - Solicitud de registro sanitario de desinfectante y otros insumos de
tratamientc de agua para consumo  humano, dencminado
HIPOCLORITO DE CALCIO a ser comercializada par la empresa
INDUSTRIAL ¥ COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.A.C.

Referencia : SUCE N® 2020557577
Expediente N® 54909-2020-RDA del 10/11/2020

FECHA : Lima, 27 de noviembre de 2020

1. ANTECEDENTES

11 Con fecha 10 de noviembre de 2020, el sefor Mufoz Gerdau Diego Hector,
representante legal de la empresa INDUSTRIAL ¥ COMERCIAL QUIMICA ANDINA
S.A.C., solicitd a traves de la VYUCE el Registro Sanitario del producte denominado
HIFOCLORITO DE CALCIO como desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua
para cansumo humang, adjuntando los documentos, requisitos establecidos en el
procedimiento N° 27 del TUPA de la DIGESA y generandose el SUCE N 20205657577,
Con fecha 13 de noviembre de 2020, la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, notifica via VUCE, a la empresa, a efectos de que cumpla con
subsanar las observaciones realizadas al expediente, otorgéndole el plazo
correspondiente a diez {10) dias habiles.

Con fecha 19 noviembre de 2020, la empresa remite informacién complementaria para
subsanar las observaciones realizadas al expediente N°54809-2020-RDA, siendo
conforme.

1. ANALISIS

11 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N® 2020557577 con expediente N* 54909-2020-RDA de
10/11/2020, de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 27 (D.5.001-2016-5A)
Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumoes de tratamiento de agua para
consumo humano.

W° REQUISITOS DESCRIPCION

Solicilud Dnica de Comercia Exterior {SLCE) www.vuce gob pe. Cumgla

Mambre y Razén Social @_’E_‘é_m'” ¥ COMERCIAL QUIMICA ANDINA
M M roc 20100295801

i AW LOS CASTILLOS NRO. 311 URE. SANTA ROSA,
/, ?/, Comicilio Legal'planta ATE, LIMA
¢ Descripcion del producto HIPCCLORITO DE CALCIO
Representanie Legal MURDZ GERDAL DIEGD HECTOR

Estudio foxicolbgico del producto, de antigiedad no mayor a un (01) afo, emitido
por e laboratonio del fabricante o laboralonic acreditado ante la avtoridad sanitania
U otra enfidad acreditadosa del pais donde se realizd el ensayo, laboratorio
acreditado por INACAL o laboralono de la entidad nacional competente.

02 Cumple

Hoja técnica de seguridad del producto formulado emitida por el fabricante y

03 firmadao por el profesional responsable, traducido al iioma espanol Cumple

04 Cartificado de Libre Comerclalizacida del pafs de onigan del producto, para &l uso

slicitado, si el producto es impartado. Mo Aplia

05 | Informe de Ensayo de la concenlracidn del producto, de anligliedad no mayor a un | Cumple
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aboratono aereditado ante la autondad sanitara v ofr@ entidad acreditadora del

is donde se realizd el ensayo, laboratono acreditado por INACAL o laborslorio de
a enfidad nacional compelente o laboratoric del fabrcantz, frmade por el
brofesional responsable,

1:13 afio, emifide por laboratorio acreditado por entidades indemacionales,

Infarme de Ensayo de enfreniamiento microbiano del desinfectanie, para Ia dosi ¥
06 | tiempa de use recomendados, de anfigledad no mayor a un (1) afio, emidida por | Mo Aplica
fabaratono acreditado por INACAL, Solo para Desinfectantes.

Proyecto de rotulado (anverso v reverso) para cada una d& las preseniaciones

2 Iraducido al idioma esparial,

Cumple

0B | Comprobante de Pago por Derecho de Tramite. FPago

EVALUACION TECNICA

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

1. Presentd los informes de Ensayos de Toxicidad Agua (Oral, Dermal e inhalatoria),
realizados por el Centro Toxicoldégico (CETOX), del producte HIPOCLORITO DE
CALCIO, determinaron o siguiente:

-  Toxicidad Oral Aguda, determina que la DLsy Oral de la muestra recibida
HIFOCLORITO DE CALCIO, segun los resultados esté 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
HIFOCLORITO DE CALCIO, el laboratorio indica que dicha prueba no se realiza
cuando la sustancia a ensayar es corrosiva y habiéndose realizado las pruebas
fisicoquimicas de la muestra, se determino que el pH de la muestra en mencion es
12,20, con gran capacidad de almacenamiento confirmandose su naturaleza corrosiva,
por lo tanto, no se puede realizar el ensayo de toxicidad dérmica en rata.
Procedimiento de dosis fijas, en la muestra HIPOCLORITO DE CALCIO, fundamento
basado para la proteccidn de la integridad v el no sufrimiento del animal, estipulado en
la Norma Internacional de la guia OECD 402 {2017).

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el Clse de la muestra HIPOCLORITO DE
CALCIO, segin los resultados es mayor a 5.0 mg/l de aire (4 horas exposicién
continua).

2. Presentd la Hoja Técnica de Seguridad del producto denominado HIFOCLORITO DE
CALCIO, emitida por el fabricante y firmado por el profesional responsable.

3, Presentd Informe de Ensayoc de la concentracién del producto denominado
HIPOCLORITO DE CALCIO, emitido por el laboratorio del Fabricante y Firmado por el
profesional responsable.

& 4. El producto denominade HIPOCLORITO DE CALCIO, es fabricado por la empresa

) INDUSTRIAL ¥ COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.A.C., en Perd, el producto sera
comercializado como regulador de pH y oxidante en el tratamiento de agua de
consumo humano, en las siguientes presentaciones.

Tipo de

presentacion Tipo de Embase | Material Capacidad
Polipropileno y

Granulado Bolsas Paoligtileno 30 Kg

5. Presentd proyecto de rotulado para la presentacion del producto denominado
HIPOCLORITC DE CALCIO: Mombre del Producto, ingrediente activo, dosis
recomendada, advertencias, uso, identificacion de peligros, manipulacidn, direccién de
la empresa titular del registro sanitario, teléfono de emergencia, empresa fabricante.

6. Por otro lado, segln lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para Otorgar el
Fegistro Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamiento de Agua Potable
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para Consumo Humano", aprobado por la DIGESA, se asignt el Cadigo DANG115220
del producto denominado HIPOCLORITO DE CALCIO,

4, CONCLUSIONES

4.1.La empresa INDUSTRIAL ¥ COMERCIAL QUIMICA ANDINA 5.A.C., ha cumplido con
presentar los requisitos estipulados en el Procedimiento N® 27 "REGISTRO
SANITARIO DE DESINFECTANTE Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE
AGUA PARA CONSUMO HUMANGO" del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo N® 001-2016-
SA, y modificado con Resolucién Ministerial N* 263-2016-MINSA.

4.2, Otorgar el Registro Sanitaric a la empresa la INDUSTRIAL ¥ COMERCIAL QUIMICA,
ANDINA 5 AC., para la comercializacion del producte HIPOCLORITO DE CALCIO,
como regulador de pH en el tratamiento de agua para consumo humano, producto
nacional.

4.3.El Registro Sanitario tendra una vigencia de cuatro (04) afios 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.

4.4.5e asignd el Codigo DANG115220 del producto denominade HIPQCLORITO DE
CALCIO, de acuerdo en lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para Otargar
el Registro Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamiento de Agua
Potable para Consumeo Humanao”, aprobado por la DIGESA.

4.5.5e precisa que se esta considerando en la evaluacion, toda la documentacian
presentada por la empresa INDUSTRIAL ¥ COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.AC,,
como lo establece el numeral 51.1 del articulo 517 del TUO de la Ley N° 27444 (D.5.
004-2019-JUS) Ley de Procedimiento Administrativo General, sobre Presuncién de
Veracidad el cual establece que; "Todas las declaraciones juradas, los documentos
sucedaneos presentados y la informacién incluida en los escritos y formularios que
presenten los administrados para la realizacién de procedimientos administrativos, se
presumen verificados por quien hace uso de ellos, asi como de contenido veraz para
fines administratives...", bajo responsabilidad de la empresa INDUSTRIAL Y
COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.A.C.

5. RECOMENDACIONES

5.1 El producto registrado, debe ser comercializado, de conformidad con la informacidn
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 Sanitaric 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-MIN3A/SG-V.01; para constatar |a
veracidad y autenticidad de los documentos solicitados en el numeral 27 del TUPA
2009-MINSA, la cual incluso podra revocarla conforme a Ley.

5.2 Derivar el presente informe al Area Legal de la Direccidn de Certificaciones vy
Autarizaciones - DCEA, para su atencion conforme a sus atribuciones,

Atentamente,

J s
Ing. g:‘;”;f fgﬁag;:'”m Ing. Luz Marina Baca Gutiérrez
CIP N® 41546

DCEA/DIGESA
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