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E. CAFACfERISÍCAS DEL PRODUCÍO
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Soicilud de relsro santado de des nfeclanto y okos lñsumos de
lElamenlo de agua para consumo humano, denominado FLOPAM FA
920 PVr¡G a *r comerca ada por la empresa ESPECIALIDADES

E4ediénre N" 52377,2020-RDA dé 0z¡11/2020

1.1 Con lecha 02 de noviembre de 2020, e señor Eravo Monl la Cesar Antoiio.
ÉpÉsenlante lega de la empresa ESPECIALIDADES TECNICAS S.A.C.i solicltó a
iravés de la VUCE eL Regislro Sanilaro del pronucio denomin¿do FLOPAM FA 920
PWG como desinleclanle y olros insumos de t€lamienlo de ag
humano a'liunlando los drcumentos requisilos eslabecdos en e proced mienio n' 27
de TL-rPA de la OIGESAy generándose e SUCE N"2020539470

1.2 con recha 04 de novembre de 2020. la Dreccón GeneEl de Saud Ambeila e
ucE, a ta emp€sa, a etectos de que cumpa @¡

subsanar las obsery¿cones r* z¿das a expedienle olorgándoe el pazo
corespondiente adez (10) dias háb es

1.3 Con recha 06 novlembre de 2020,la empresa Em te inlonacón
súbsanar las obsetuacion€s N"52377-2020-RDA sendo

21 vERrFrc^cróN DE REoursrros
expediénre N' 52377 2020 RDA dé

quisiros esrab ecdos

aL PROCEDhflEITO frJPA i¡. 27 (D.S.00r-2016§A)
R€skt6 sa¡¡iarlo dé t €.¡.rÉtant y obc ln.umG d6 rñtañr.nto d€.sua ,añ
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,2 EVALUACÉN TÉCNlcA

La evaluaclón lécn e se reá lzá en báse a los requ s tos de túpá N'2

l. Preseoló los ntormes d€ Ensayos de foxicidad Agua (orá1, Derña é inhá¿lórá),
rea zad6 por e cenlro Tox @ ógico (cEfox) dér produclo FLoPAM FA 920 PwG,
tiel€m naron o siguetrle:

fox'cidad OÉ Agudá del€mná q
FA 920 PwG, sesú¡ os resulados está en e rafgo máyor dé 2000 a 5000 ñ§/kg

róxicidád Dérm ca Asuda determ na que la DLs Oérmica Aguda dé rá múestÉ
FLoPAM FA 920 PWG, sesú¡ os resu hdos eslá en e Engó ñáyor de 2000 á
5000 ms/ks tie peso corpora

detem na que e CLs de lá mue
ndica que por a natura eza f§ca

ser iznstormada a ae¡oso, siendo
ntro de la cámara nhalato.ia la cua exige e

2, Presenb la Holá Técñicá dé Seouridád dér pódúdló denomnado FLOPAM FA 920
PWli emtdá p.r erlábf cánié y rmádo póre pfóresiona cspoisable.

Presenró dér céarifr€do dé

Presenró rnlbmé dé Ensáyo
FA 920 PWG, ém¡do por o

producro FLoPArv r_A 920

de á conceñlr¿dión delprodlcto denomnado FLOPAM
do por el proresiona

s. E producto denomnado FLOPAM FA 920 PWG es hbióado por a empresa SNF
(cHlNA) FLOCCULANT CO LTD ubedo en chñá produdo que será
comefca zado en las sigu€nles pfesefiaconés:

Gfanurado (Bócás múrúpriéoópóretireio)

6. Pfeseñló oróyecto de rolulado para la presenlacón del prcducto
P!¡/G, qué cónlené: ins.edlente aolivo dosis fecomendáda, pEcáúción, úsó,
idéntiñcácón dé Floros, advenenoa mao pulación v alma@ñámién
emprésa ituráf dér f€gisto*nilárió, le Étuno deemerqencia empresálábficánte

-?!.:9r_,,./

B

wWogee n r<a 9o0 p.



W@M !"r*tT:?Ti*ir,,*

7, Por orro rado seEln ro esráb * |ls PaÉ olorsaf er
Regisrro sant3rio d6 oésinfáciantás y otros nsumos de TÉrámienió dé aquá Porabré
para consumo Numáno aprobádo po¡ ra DrGEsa se a6iqnó ércódqó oarc4r4920
del producto demm nádo FLOPAM FA 920 Pl r'G

¿,1.1a eñpresa ESPECTALTDAOES TECNTCAS SAC, há cuñp do con pfesénrár ós
rcquisitos esripu ádos

dél réxlo Úrico
M n srEfio de sárud ápfobádo póf Decrero súpréño N'001 2016 sa y ñódfiedo con

wdgesa mnsa gob pe

¡r,2.olorgare RegistÉ sánira o a ra empÉsa á ESPECaLIDADES
paÉ la @morciarización de prcducto FLoPAM FA 920 PWG, paÉ úso úm
desinieclante d€ tEtam ento de águá pará consumo humáno producto náciona

4.3.E Resrst o san rário rendrá úná vrsénc á de cuárró (04) áños cónbdós a páfi dé ¿
fechá de expedcón encontrándose sujela a ás áeones de vlgiránciá, fiscá zácón y
de@nrrcrsan r. o pof a auiofidad de sá ud

4,¿,Se ás9nó eLCódgo DA|G414920 de producro denomrnado FLO
de acuedo en lo esrabecldo en er Mánua de Procedimientos Párá oro¡gar ér
Resislro Sanilario de D€s nfechnles y Olros nsumos de Tratam ento d€ Aqua Polab €
para Consumo Humano , aprobado por a O GESA

4.s,Se precisa que se *tá @nsideÉndo
pres€nlada po¡la empresa ESPECIALIDAoES TECNICAS sA.c
erñmera 51 1 de arrrc0ro 51! derruo de ra Ley N'27444 (D s 004 2orerus)Ley
de Pro@dimento AdmnslÉlvo G€neEl sobE Presunción de vemcdad e cuá
esiablece que: Todas las decaracones lurádas, ros documenlos sucedánss
pfes€nlados y a nfomación includa en os e*rtos y lo¡ñuldos qu¿ pfesénlen ós
admnislrados pará la rcalizac¡ón de pÉcedmenlos ádmnstatvG se presumen
verilÉdos por quien hace uso de e os asl como de @flenido veEz pára rines
admnlslratvos. bajo responsabilidad de raempresa ESPEC AL DADESTECNICAS

5. RECOMENDACIONES

s,1 El prcduclo rcg slrado debe ser@mercá zádo, de conlo
d€carada anle a DIGESA, a msma que eslá sujelo a fslzáción, por lo qué de
comprobaree que el prcduclo no corcsponda a la iñfomacór presenladá, se
revocará e R€gisiro Sanilaro coñlome á Ley. sin petuco
adminislElivas @respondlenl€s

5.2 El res slro snilarlo de desiñfectanG y ot¡os insumos de trahm¡ento de aguá pará
consumohumano queemla á DIGESA está sujeh a unaFs€ záción Posreior d€
acuerdo a a Onectva Admrnisl.atva N149-MNStuS6-v
veraoidad y autenlicidad de los documenlos solicilados en e
20Og MINSA a cua ncluso podrá Évoarraconforme a Ley.
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5.3 Deivar e prcséñté inróme a Area Lesar dé
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