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MINISTEI;IO %E SALUD EXP. N°34482-2024-RDA
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DIGESA Informe N°4708-2024/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 : HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800
B. EMPRESA COMERCIALIZADORA

Razon Social : INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.A.C.
R.U.C. : 20100295891

C. DIRECCION

Legal : Av. Los Castillos Nro. 311 Urb. San Rosa, Ate, Lima, Lima
D. EMPRESA PRODUCTORA

Razén Social : QUIMPAC ECUADOR S.A.

Pais de origen : Ecuador

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO
Origen Importado I
Presentacion ! Liquido L
Principio activo : Oxido de Aluminio 19 — 24% 4
Codigo de producto ; DAIL425624

F. REGISTRO

La Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad 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.

« ' E| 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 expedicion.

Lima, 15 de mayo de 2024

MINISTERIO DE SALUD
Dirscckon General de Salud blental
@ Inecuildad Alimentaria
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A Mg. MARIO TROYES RIVERA
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autcrizaciones

ASUNTO Solicitud de registro sanitario de desinfectante y otros insumos de
tratamiento de agua para consumo humano, denominado
HIDROXICLORURO DE ALUMINIO/ACH QUIMPAC 2800 a ser
comercializada por la empresa INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA
ANDINA S.A.C.

REFERENCIA : SUCE N° 2024238933
Expediente N° 34492-2024-RDA del 28/04/2024

FECHA Lima, 15 de mayo de 2024

Y Direccidn General
de Salud Amblental
. e lnnculdad Alimentarla

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

INFORME N° 4709-2024/DCEA/DIGESA

Firmado digtalmente por
ALFARD PINTO BLANCA

21 VERONICA FIR 420881426 hard

Ivlotive: Soy el autor del
documente
Fecha: 15/05/2024 14 50:04-0600

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 29 de abril, el sefior DIEGO HECTOR MUNOZ GERDAU, representante
legal de la empresa INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.A.C.; solicito a
través de la VUCE el Registro Sanitario del producto denominade HIDROXICLORURO
DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, como desinfectante y otros insumos de

ANALISIS

Fimnado digtalmerte por: 2.1 VER|F|CAC[ON DE REQU|S|TOS

BACA GUTIERREZ Luz Marina
FAL 20131373237 hard

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° 2024238933.

Metive: Doy v» B+ Se verifica la SUCE N° 2024238933 con expediente N°34492-2024-RDA de 29/04/2024,
Fecha: 18/05/2024 11:32:01-05¢ke acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro:; REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 27

(D.S.001-2016-SA)

Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de
agua para consumo humano.

No

REQUISITO

DECSRIPCION

01

Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)
Www.vlce.gob.pe.

Cumple

Nombre y Razdn Social

INDUSTRIAL Y COMERCIAL
QUIMICA ANDINA S.A.C.

N° RUC

20100295881

Domicilio Legal/planta

Av. Los Castillos Nro. 311 Urb
Santa Rosa, Lima, Lima, Ate

Descripcién del producto

HIDROXICLORURO DE
ALUMINIO-ACH QUIMPAC
2800

Representante Legal

DIEGO HECTOR MUNOZ
GERDAU

02 | Estudio toxicolégico del producto, de antigliedad no Cumple |
mayor a un (01) afio, emitido por el laboratorio del '
fabricante o laboratorio acreditado ante la autoridad ‘
sanitaria u otra entidad acreditadora del pais donde
se realizd el ensayo, laboratorio acreditado por

| INACAL o |aboratorio de la entidad nacional
competente.

03 | Hoja técnica de seguridad del producto formulado Cumple J

| emitida por el fabricante y firmado por el profesicnal
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"”
"Afio del Bicentenario, de |a consolidacidn de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

responsable, traducido al idioma espanaol.

Certificado de Libre Comercializacion del pais de Cumple

04
origen del producto, para el uso solicitado, si el
producto es importado.
05 | Informe de Ensayo de la concentracién del producte, | Cumple

de antigliedad no mayor a un (01) ano, emitido por
laboratorio acreditado por entidades internacionales,
laboratorio acreditado ante |a autoridad sanitaria u
otra entidad acreditadora del pais donde se realizé
el ensayo, laboratorio acreditado por INACAL o
laboratorio de |a entidad nacional competente o
laboratorio del fabricante, firmado por el profesional
responsable.

06

Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiano NO APLICA
del desinfectante, para la dosis y tiempo de uso
recomendados, de antigledad no mayor a un (01)
ano, emitido por laboratorio acreditado por INACAL.
Solo para Desinfectantes.

07 | Proyecto de rotulado (anverso y reverso) para cada | Cumple
una de |las presentaciones traducido al idioma
espanol

08 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramite. PAGO

2.2 SOBRE LA EVALUACION TECNICA

La evaluacién técnica se realiza en base a los requisitos del TUPA N° 27 presentados por
el administrado, descrita a continuacion:

2.21

2.2.2

223

2.24

Pdgina 2de 4

Presento los informes de Ensayos de Toxicidad Agua (Oral, Dermal e inhalatoria),
realizados por el Centro Toxicolégico S.A.C. (CETOX), del producto
HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, determinaron lo
siguiente:

- Toxicidad Oral Aguda, determina gue la DL50 Oral de la muestra recibida
HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, segtn los resultados
esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso corporal (OCT-24-1831).

- Toxicidad Dérmica Aguda, determina que la DL50 Dérmica Aguda de |la muestra
recibida HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, segln los
resultados esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso corporal (DAR-
24-1313).

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el CL50 de Ila muestra
HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, segun los resultados
es mayor a 5,0 mg/l de aire (4 horas exposicién continua) (I1A-24-3318).

Presentod la Hoja de Seguridad del producto denominado HIDROXICLORURO DE
ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, emitida por el fabricante y firmado por el
profesional responsable.

Presentd el Certificado de Libre Comercializacion (NSF) de |la empresa fabricante
Quimpac Ecuador S.A. Quimpacsa, del producto denominado Hidroxicloruro de
Aluminio Quimpac 2800, ubicado en Calle Rosavin Street y Cobre (S/N) del Parque
Ind. Ecuatoriano, Km. 16.5 de la Via a Daule, Guayaquil, Guayas EC 090116,
Ecuador.

Presentd el informe de ensayc N° P.Q.-10806-2024, realizado por el Centro
Toxicologico S.A.C. (CETOX), relacionado a la concentracion del producto
denominaco HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, cuyo
ingrediente activo es el Oxido de Aluminio (Al203) 19,6% p/p + 0.5 % p/p.
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"Decenio de la lguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de |a consolidacién de nuestra independencia, y de |a

22,5

2.2.6

2.2.7

2.3 50

2.3.1.

2.3.2,

2.3.3.

2.3.4.

conmemaracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

El producto denominado HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC
2800, es fabricado por la empresa QUIMPAC ECUADOR S.A., ubicado Km. 16.5
de la Via a Daule, Av. Rosavin y Cobre, Guayaquil, Ecuador, el productoc sera
comercializado en las siguientes presentaciones.

Tipo de § iy
presentacién Tipo de Envase Material Capacidad
Liguido Cilindros Plasticos | Plastico 270 kg
IBC Plastico y Metal
Liguido de 1250 kilogramos | Plastico 1250 kg

Presentdo proyecto de rotulado para las presentaciones del producto
HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, que contiene: Nombre
del Producto, principio activo, composicion, dosis, uso, almacenamiento, usos de
equipos de proteccion recomendado, primeros auxilios, pais de procedencia,
nombre de empresa fabricante, direccién de la empresa titular del registro sanitario,
pagina web, contacto teléfono, registro sanitario.

Por otro lado, segun 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 asigné el Caodigo
DAIL425624 del producto denominade HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH
QUIMPAC 2800.

BRE EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

El area técnica correspondiente, ha realizado la evaluacién de la solicitud de
Registro Sanitario, presentado por el sefior DIEGO HECTOR MUNOZ GERDAU,
representante legal de la empresa INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA
ANDINA S.A.C.. para el producto DENOMINADO HIDROXICLORURO DE
ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800 como desinfectante y otros insumos de
tratamiento de agua para consumo humano.

Al respecto, se desprende que la empresa en mencién ha cumplido con presentar
los requisitos del procedimientc N° 27, del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud, por lo cual corresponde otorgar el
REGISTRO SANITARIO DE DESINFECTANTE Y OTROS INSUMOS DE
TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO?, el mismo gue tendra
una vigencia de cuatro (04) aiios, contados a partir de la fecha de su emision.

El producto denominado HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC
2800, como desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo
humano, 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 informacién presentada, se
revocard el Registro Sanitario conforme a la norma de la materia, sin perjuicio de
las acciones administrativas correspondientes,

Vale mencionar que, la empresa INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA ANDINA
S.,A.C., a parir del otorgamiento del Registro Sanitario para el producto
denominado HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, se
encontrara sujeta a las acciones de vigilancia, fiscalizacién y de control sanitario
que esta Autoridad de Salud determine.

L E| regisiro sanitario de desinfectante y otros insumos de tratamientc de agua para cansumo humana, que emita

la DIGE

SA, 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

Pagina3ided
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“Decenio de la |gualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacuchag”

2.3.5. Asimismo, en virtud al numeral 51.1 del articulo 51° del TUO de la Ley N° 27444,
Ley de Procedimiento Administrativo General, que establece la Presuncion de
Veracidad, se tiene que: *“Todas las declaraciones juradas, los documentos
sucedaneos presentados vy la informacidn 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, respecto a su propia
situacion, asi como de contenido veraz para fines administrativos, salvo prueba en
contrario. En caso de documentos emitidos por autoridades gubernamentales o
por tercercs, el administrado puede acreditar su debida diligencia en realizar
previamente a su presentacion las verificaciones correspondientes y razonables”.

2.3.6. En dicho sentido, la tramitacion del presente procedimiento administrativo se
sustenta en la aplicacion de |a fiscalizacion posterior; reservandose esta auteridad
sanitaria, el derecho de comprobar la veracidad de la informacién presentada, el
cumplimiento de la normatividad sustantiva y aplicar las sanciones pertinentes en
caso que la informacion presentada no sea veraz.

3. CONCLUSIONES

3.1. La empresa INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA ANDINA S.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 HUMANQ" del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio
de Salud aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-SA, y modificado con Resolucion
Ministerial N° 263-2016-MINSA.

3.2. Otorgar el Registro Sanitario a la empresa INDUSTRIAL Y COMERCIAL QUIMICA
ANDINA S.A.C., para la comercializacion del producto HIDROXICLORURO DE
ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800 para usoc como tratamiento de agua para consumo
humano, producto nacional, por una vigencia de cuatro (04) anos.

3.3. Se determina asignar el Cddigo DAIL425624 del producto denominado producto
HIDROXICLORURO DE ALUMINIO - ACH QUIMPAC 2800, de acuerdo en lo
establecido en el "Manual de Procedimientos Para Otorgar el Registro Sanitario de
Desinfectantes y Otfros Insumos de Tratamiento de Agua Potable para Consumo
Humano", aprobado por la DIGESA.

4, RECOMENDACION

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

Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE
Ing. Blanca Alfaro Pinto

CIP N.°126075
DCEA/DIGESA
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