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DIRECCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL
EINOCUIDAD ALIMENTARIA

REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA CONSUMO HUMANO
A. PRODUCTO
Nombre Comercial : HIPOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR
B. EMPRESA COMERCIALIZADORA
Razdén Social : QUIMICOS GOICOCHEA S AC.
R.UC. : 20211040352
C. DIRECCION
Legal ; AV. CORONEL NESTOR GAMBETTA N°® 150 URB. INDUSTRIAL
LA CHALACA, PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO,
D. EMPRESA PRODUCTORA
Razon Social A SINCPEC JIANGHAN SALT CHEMICAL HUBEI CO., LTD.
Pals de origen : China
E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO
Origen ; Importado |
Presentacian : Granuladao G
Principio activo : Hipoclorito de calcio 69,0% 1
Cédigo de producto ; DAIG114320
F. REGISTRO

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

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

El Registro Sanitaric 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 expedician.

DIRECTOR ECUTIVO

Abog. ROBERTO m.ﬂiéa CASADC LOPEZ
firaceltandeCarificacicnes vAutorizreclones

F{.P\LT-L.I'LMEIEP"



. Direccion General
| de Salud Ambiental
' | e Inocuidad Alimentaria

Ministerio

o

de Salud

e

"Decenie di fa rakiad de Opertunidades pam Mujeres ¥ Hombres
“Ann da [n Universalfracidn de la Safud"

INFORME N°5770-2020/DCEA/DIGESA

A : Dr. ROBERTO ALEXIS CASADO LOPEZ
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

Asunto : Solicitud de registro sanitario de desinfectante y otros insumos de
tratamiento de agua para consumo humano, denominado
HIPOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR a ser comercializada por la
empresa QUIMICOS GOICOCHEA S.AC,

Referencia : SUCE N” 2020438054
Expediente N" 41172-2020-RDA del 15/08/2020

FECHA : Lima, 21 de setiembre de 2020

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 15 de setiembre de 2020, el sefior Jaime Vargas Villanueva, representante
legal de la empresa QUIMICOS GOICOCHEA 5.A.C.; solicitd a través de la VUCE el
Registro Sanitario del producto denominado HIFOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR
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° 2020438054.

ANALISIS

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N°® 2020438054 con expediente N°® 41172-2020-RDA de
15/09/2020, de acuerdo con los requisitos establecidos.

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

W° REQUISITOS DESCRIPCHIN
Seficitud Unica de Comercio Extarior [SUCE] www vuce gab.pa. Cumple
Mombre y Razon Socisl QUIMICOS GOICOCHEA S.A.C,
01 N* RUC 20211040352
Y| AW, CORCMEL NMESTOR GAMBETTA N° 150 URB.
/ Domicifio Legalplanta IMDUSTRIAL LA CHALACA,  PROVINCIA
CONSTITUCIONAL DEL CALLAG, CALLAD
/ Descripeidn del products HIPCCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR
/ Fepresentante Legal Jaime Yamas Villanueva

Estudio toxicoldgico ded producto, de anfigiedad no mayor a un (01} afio, emitido
par el laboratorio del fabricante o laboratorio acreditado ante la autondad sanitana Cumpie
u ofra enfidad acreditadora del pais donds se realizd el ensayo, laboratorc

acrediado por INACAL o laboratorio de la entidad nacional compelenta,

02

Hoja fécnica de sequridad del producto formulado emitida por & fabricante y
firmado por el profesional respansable, traducido al idioma espafiol.

Cumpla

o4 Cerlificado de Libre Comemializacion del pais de arigen del produclo, para el uso

solicitada, siel products es imponadao. S

Infarme de Ensayo de |a concentracion del producto, de antigiiedad no mayor a un
01) aho, emitido por lzboralors acreddado por entidades Intemacionales,
aboratonio acreditado anfa fa autoridad sanilaria o ofra entidad acreditadora dal
ais donda se realizd ol ensayo, laboratorio acreditadg por INACAL o laboratorio da
g entidad nacional compelentz o laboratono del fabacanie, fimado por &l
rofesional respansable.

05 Cumple
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Informe de Ensayo de enfrentamiento microblang del desinfectante, para la dosis y

16 | tiempo da uso recomendades, de antigiiedad no mayor a un (01) afie, emilido poer | Cumple
laboratono acreditada por INACAL. Solo para Desinfectantes,

o7 Proyecte de rotulado {anverso y reverso) para cada una de las presentaciones Cumple
traducida al idioma espafiol. P

04 | Comprobante de Pago por Dereche de Tramite, Pagn

2.2 EVALUACION TECNICA

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

1.

Presentd los informes de Ensayos de Toxicidad Agua (Oral, Dermal e inhalatoria),
realizados por el Centro Toxicoldgico S.A.C. (CETOX), del producta HIPOCLORITO DE
CALCIC PLUSCHLOR, determinaran lo siguiente:

- Toxicidad Oral Aguda, determina gque la DLs Oral de la muestra recibida
HIPOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR, segun los resultados esta en el rango
mayor de 300 a 2000 mg/kg de peso corporal,

- Toxicidad Dérmica Aguda, determina que la DLso Dérmica Aguda de la muestra
HIPOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR, se determind un pH de 11.48,
confirmandose por su naturaleza que no se debe de realizar el ensayo de
toxicidad dermica aguda en rata, fundamento basado para la proteccion de la
integridad y el no sufrimiento del aminal estipulade en la Morma Internacional de la
gula OECD 402 {2017).

Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el CLso de la muestra HIPOCLORITO
DE CALCIO PLUSCHLOR, segun los resultados es de 2.0 ma/l de aire (4 horas
exposicion continua),

Presentd la Hoja Técnica de Seguridad del producte denominada HIPOCLORITO DE
CALCIO PLUSCHLOR, emitida por el fabricante y firmado por el profesional
responsable,

Presentd Informe de Ensayo de la concentracién del producte denominado
HIPOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR, emitido por el Centro Toxicologico S.A.C.
(CETOX), cuyo principio activo es el Hipoclorito de calcio al 69,0%.

El producto denominado HIPOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR, es fabricado por la
empresa SINOFEC JIANGHAN SALT CHEMICAL HUBEI CO., LTD., ubicado en China,
producto que sera comercializado en las siguientes presentaciones:

Envases Capacidad

Granulado (bidén y balde plastico HOPE) 1,4, 18, 45kg

Fresenté proyecto de rotulado para la presentacion del producto HIPOCLORITC DE
CALCIO PLUSCHLOR, que contiene: ingrediente activo, dosis recomendada,
precaucion, uso, advertencia, manipulacion y almacenamiento, direccién de la empresa
titular del registro sanitario, teléfono de emergencia, empresa fabricante.

Far otro lado, segun lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para Otorgar el
Registre Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamiento de Agua Potable
para Consumo Humano", aprobado por la DIGESA, se asignd el Cédigo DAIG114320
del producto denominado HIPOCLORITO DE CALCIO PLUSCHLOR,
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4. CONCLUSIONES

4.1.La empresa QUIMICOS GOICOCHEA S.AC. ha cumplide con presentar los
requisitos estipulados en el Procedimiento N° 27 “REGISTRO SANITARIO DE
DESINFECTANTE Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA
CONSUMO HUMANO" 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 Sanitario a la empresa QUIMICOS GOICOCHEA S.A.C., para la
comercializacion del preducte HIPOCLORITCO DE CALCIO PLUSCHLOR, para uso
como desinfectante de tratamiento de agua para consumo humano, producto
importado,

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 DAIG114320 del producto denominade HIPOCLORITO DE
CALCIO PLUSCHLOR, 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 Consume Humano®, aprobado por la DIGESA.

4.5.5e precisa que se estd considerando en la evaluacion, toda |a documentacion
presentada por la empresa QUIMICOS GOICOCHEA S.AC., como lo establece el
numeral 51.1 del articulo 51° del TUO de la Ley N° 27444 (D.S. 004-2019-JUS) Ley de
Procedimiento Administrativo General, sobre Presuncién de Veracidad el cual
establece que: "Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedéneos
presentados 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, asi como de contenido veraz para fines
administrativos...”, bajo responsabilidad de la empresa QUIMICOS GOICOCHEA
S.A.C.

5. RECOMENDACIONES

5.1 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 que el producto no corresponda a la informacion presentada, se
revocara el Registro Sanitario 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
20039-MINSA, 1a cual incluso podra revocarla conforme a Ley.

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

Atentamente,
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Ing® Patricia Gutiérrez Plasencia Ing® Luz Mariné Bach Gutierrez
CIPN-243T080 CIP N.°41546
DCEADIGESA
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