MINISTERIO DE SALUD NO. s
5399-2017/DCEA/DIGESA/SA

del.

" diciembre T 017

VISTOS:

Los expedientes n.° 10431-2017-RECS y n.° 4142-2017-RDA, que contienen el
Recurso de Reconsideracion interpuesto por la empresa GRUPQ GMN SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA identificada con Registro Unico de Contribuyente n.® 20528253398, con demicilio legal
ubicado en AV. LOS INCAS MZA, A LOTE. 3 URB. SAN JUAN (COSTADO HOSTAL
g, CONTINENTAL — COST. GOB. REG.), distrito YANACANCHA, provincia y departamento de
£ aew 2\ Pasco, interpuesto contra la Resolucién Directoral n° 0292-2017/DSA/DIGESA/SA de fecha 14 de
7o \G\ febrero de 2017; y, el Informe n.° 8008-2017/DCEA/DIGESA, de la Direcci¢n de Certificaciones y
Autorizaciones - DCEA, v,

E
P31 CONSIDERANDO:

Que, con fecha 26 de enero de 2017, la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD
ANONIMA CERRADA; representada legaimente por PALMA VALLADARES FELIPE SALBION,
presento el Expediente N.°4142-2017-RDA, mediante SUCE N.° 2017044050, por e cual solicits
el Registro Sanitaric de Desinfectante y Otros Insumos de Tratamiento de Agua para Consumo
Humano del producto denominado D-50/500 (principio activo Peroxido de nidrégeno 48.489%). El
itado producto, es fabricade por la empresa BAFRY HESS — PRODUCTS E. K., con domicilio
ubicado Bodelschwingher Str. 206, HRA 7035, D-44357, Dortmund, pais de Alemania:

c BAI..LON Que, con fecha 10 de febrero de 2017, se emite el Informe N°752-2017/DSA/DIGESA
) y mediante Resolucién Directoral N°0292-2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febrerc de 2017,
se resuelve denegar el Registro Sanitaric de Desinfectante y Otros Insumos de Tratamiento de
Agua para Consumo Humano del producto denominado D-50/500 {principio activo Perdxido de
hidrogeno), para uso como desinfectante de tratamiento de agua de consumg humano en
demicilio;

Que, con fecha 08 de marzo de 2017, la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD
ANONIMA CERRADA., interpone Recursc de Reconsideracion contra la Resalucion Directoral
N°0292-2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febrero de 2017

Que, como cuestién previa, es necesario sefialar gue frente a un acto administrativo
que se supoene vicla, desconoce o lesiona un derecho o interés legitimo, procede su contradiceién
en la via administrativa, mediante los recursos administrativos, en este caso, conforme a lo
prescrito por el literat a) del numeral 216.1) del articulo 216° y el artfculo 217° del TUO de |a Ley
n.° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General, correspoandiendo plantear el recurse



administrativo de reconsideracion, el mismo que se interpone contra el mismo érgano que dicté el
acto que es objeto de impugnacion y debera de sustentarse en nueva prueba;

Que, de la documentacion obrante en el expediente, se observa que la impugnante

ha presentado el recurso de reconsideracién dentro del plazo estipulado en el considerando
precedente;

Que, la empresa sustenta su Recurso de Reconsideracion basicamente, entre
otros, en lo siguiente:

- La empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., sefiala que el documento
emitido por Agencia Federal Alemana por el Medio Ambiente (UBA): UBA 38510012, es la
autorizacion para la comercializacién del producto denominado BRAFY D-50/500 expedido
por la Agencia Federal Alemana por el Medio Ambiente (UBA) que es parte del Ministerio
Federal de Medio Ambiente, Proteccién de la Naturaleza Construccién y Seguridad
Nuclear (BMUB), para ser comercializado como desinfectante para el tratamiento de agua
para consumo humano.

- Asimismo la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., indica que en el
Informe N°752-2017/DSA/DIGESA de fecha 10 de febrero de 2017, no se ha tomado en
cuenta que el producto desinfectante denominado BRAFY D-50/500 es para uso en planta
de tratamiento de agua potable y no en domicilio. Por tanto, la administrada cumple con
los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos —TUPA 27
sobre “Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano”, aprobado por D.S. 001-2016-SA y modificado con R.M N°® 263-2016-
MINSA , de conformidad con lo sefialado en Articulo 42° del Reglamento de la Calidad del
Agua para Consumo Humano, aprobado con Decreto supremo N° 031-2010-SA, que a
letra dice: “Requisitos para aprobacién, autorizacién y registro. La DIGESA de acuerdo a
su competencia sefialada en el presente Reglamento, establecera los requisitos
correspondientes que los administrados deberdn presentar para solicitar aprobacion,
autorizacién o registro que el presente Reglamento ha establecido, los que estaran
descritos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos -TUPA de la institucién”.

- Finalmente la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., sefiala que el
producto desinfectante de tratamiento de agua para consumo humano, denominado
BRAFY D-50/500, sera usado en planta de tratamiento de agua potable, el cual sera
aplicado por personal calificado, utilizando los Equipos de Proteccion Personal (EPP),
reduciendo el riesgo de exposicién al aplicador y a los usuarios.

Que, la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., al haber
presentado informacion que sustenta que el uso del producto D-50/500, como desinfectante de
tratamiento de agua para consumo humano, en planta de tratamiento de agua potable esta
permitido de conformidad con el certificado de libre comercializacion emitido por el Instituto
Federal para la Salud y Seguridad Ocupacional (BAuA), certifica que de acuerdo a sus estatutos el
producto desinfectante denominado BAFRY D-50/500 se encuentra registrado como desinfectante
de agua de consumo humano, y la Resolucién Ministerial N°632-2015/MINSA de fecha 06 de
octubre del 2015, en la cual resuelve aceptar la donacion a favor del Ministerio de Salud
sustancias quimicas de perdxido de hidrogeno y plata para uso en el campo de la desinfeccién de
agua para consumo humano, el mismo que desvirtia los argumentos de la evaluacion realizada
por esta Area Técnica mediante Informe N° 00752-2017/DSA/DIGESA del 10 de febrero de 2017,
la misma que estd ajustada a lo dispuesto 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 la R.M N°263-2016-MINSA,

Que, de acuerdo con el parrafo precedente, corresponde declarar FUNDADO EL
RECURSO DE RECONSIDERACION interpuesto, y otorgar el Registro Sanitario de Desinfectante
y otros Insumos de tratamiento de agua para consumo humano, para la importacién y
comercializaciéon del producto denominado D-50/500, para uso como desinfectante de
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tratamiento de agua para consumo humano, en planta de tratamiento de agua potable, a favor de
la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA:

Estando a las conclusiones del Informe n.° 8008-2017/DCEA/DIGESA de fecha 28 de
noviembre de 2017, y,

De conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud; aprobado por el Decreto Legislativo n.° 1161: el Decreto Supremo n.° 008-
2017-SA modificado por Decreto Supremo n.° 011-2017-SA - Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud; Ley n.° 26842 — Ley General de Salud; y, TUO, Decreto
Supremo n.? 006-2017-JUS de la Ley n.° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- DECLARAR FUNDADO el Recurso de Reconsideracion interpuesto por
la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, contra la Resolucién Directoral
N°0292-2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febrero de 2017, por los fundamentos expuestos
¢n la parte considerativa de la presente Resolucion Directoral,

Articulo 2°.- Dejar sin efecto la Resolucién Directoral N°0292-2017/DSA/DIGESA/SA,
de fecha 14 de febrero de 2017.

Articulo 3°.- OTORGAR, el Registro Sanitario de Desinfectante y otros Insumos de
tratamiento de agua para consumo humano, para la importacion y comercializacién del producto
denominado D-50/500, para uso como desinfectante de tratamiento de agua para consumo
humano, en planta de tratamiento de agua potable, a favor de la empresa GRUPO GMN
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA: por cumplir los requisitos exigidos por Ley.

Articulo 4°.- Notificar la presente Resolucién Directoral a la empresa, conforme a Ley.
Registrese y comuniquese,

) MINISTERIO DE SALUD
Direcclén General de Salud Amblenta:
= mocuscims_.léf\i[r:&omaria

ING. MARIA ELGERTA NIEVA MUZURRIETA
D'rrer:tcraz_ELaniua

Direreifn oo e At bmpleemia



MINISTERIO DE SALUD

PERU EXP. N.° 4142-2017-RDA
DIGESA
7 S B Informe N° 008008 -2017/DCEA/DIGESA

E INOCUIDAD ALIMENTARIA

REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA CONSUMO HUMANO

A. PRODUCTO
Nombre Comercial : BRAFY D-50/500

1| B. EMPRESA IMPORTADORA

/ Razon Social : GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
R.U.C. : 20529253398

C. DIRECCION

Legal : Av. Los Incas Mza. A Lote. 3 Urb. San Juan, distrito
Yanacancha, Pasco, Pasco.

D. EMPRESA PRODUCTORA EXTRANJERA

’\ Razén Social : BAFRY HESS - PRODUCTS E. K.
«|Pais de origen : Alemania

/ E. CARACTERISTICAS DEL PRODUGTO cODIGO

Origen 2 Importada I
Presentacion : Liquido L
Principio activo : Peroxido de hidrogeno 49.61% 4
Cédigo de producto ; DAIL48017

F. REGISTRO

La Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccion 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:

La empresa es responsable de que el producto cumpla con las condiciones bajo las
cuales se otorga el Registro Sanitario,

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

e 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 [
! n 1 DlC- 2“17 - ~ : () )
MINISTERIO DE SALUL .
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Direccion Goners| f8) Srantana
GESA

‘/Zc : V8
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ING. MARIA Eli;';r.cr'k_na_E;L,'E:u'..t-:s ey

MENM/LMBG/MCF



“Aho del Buen Servicio al Ciudadano”

INFORME N° 008008 -2017/DCEA/DIGESA

A : ING. MARIA EUGENIA NIEVA MUZURRIETA
Directora Ejecutiva
Direccién de Cerificacionas v Autorizaciones

ASUNTO : Recurso de reconsideracitn confra la Resolucidon Directoral N°0292-
2017/DSA/DIGESA/SA de fecha 14 de febrero de 2017, de la empresa GRUPQ
GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., de! producto denominade BRAFY D-
50/500.

REFERENCIA : Expediente N°10431-2017-RECS del 06/03/2017
Expediente N°10431-2017-RECS-001 del 17/04/2017
Expediente N°10431-2017-RECS-002 del 17/10/2017
{(Expediente de origen N°4142-2017-RDA)

FECHA : Lima, 28 de noviembre de 2017
N.°10431-2017-RECS

1. ANTECEDENTES

Con fecha 26 de enero de 2017, la empresa GRUPC GMN SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA., identificada con RUC N.° 20529253398, con domicilio legal ubicado en AV,
LOS INCAS MZA. A LOTE. 3 URB. SAN JUAN (COSTADO HOSTAL CONTINENTAL -
COST. GOB. REG.), distritc YANACANCHA, provincia y departamento de Pasco
representada legaimente por PALMA VALLADARES FELIPE SALBION, presentd el
Expediente N.°4142-2017-RDA, mediante SUCE N.° 2017044050, por el cual solicité el
Registro Sanitaric de Desinfectante y Otros Insumos de Tratamients de Agua para
Consumo Humano del producte denominado D-50/500 {principio activo Perdxido de
hidrogeno 49.81%). El citado producto, es fabricado por la empresa BAFRY HESS -
PRODUCTS E. K., con domicilio ubicado Bodelschwingher Str. 206, HRA 7035, D-44357,
Dortmund, pafs de Alemania,

Con fecha 10 de febrero de 2017, se emite el Informe N°752-2017/DSA/DIGESA y
mediante Resolucién Directoral N°0292-2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febrero de .
2017, se resuelve denegar el Registro Sanitario de Desinfectante y Otros Insumos de
Tratamiento de Agua para Consumo Humano del producto denominade D-50/500 {principio
activo Perdxido de hidrégeno), para use como desinfectante de tratamiento de agua de
cansumo humano en domicilio, procedente del pals de Alemania.

Con fecha 08 de marzo de 2017, la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA,, representada por el Ing. Felipe Palma Valladares, Gerente General, y firmado
por abogado Luis Blanco Campos, mediante el documento de la referencia, interpone
Recurso  de  Reconsideracion contra la  Resolucién  Directoral  N°0292-
2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febrero de 2017, para lo cual adjunta escritc en fa
cuat argumenta su posicion.

2. ANALISIS

2.1 Que, de la revision del Expediente N.°4142-2017-RDA, y de acuerdo a la trazabilidag
efectuada en el sistema VUCE, se observa que la Resolucidn Directoral N°0292-
2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febreroc de 2017, fue notificada mediante VUCE a la
empresa GRUPO GMN SQOCIEDAD ANONIMA CERRADA., el 15 de febrero de 2017, por lo
gue cumple con [os plazos para interpener los recursos administrativos gue sefiala el numeral 2
del articulo 207° de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, la cual

establece que el término para la interposicién de los recursos es de quince (15) dias
perentorios (...).

M. CASTBREDA
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de Salud

2.2 FUNDAMENTOS DEL RECURSO DE RECONSIDERACION CONTRA LA RESOLUCION
DIRECTORAL N°0292-2017/DSA/DIGESA/SA, DE FECHA 14 DE FEBRERO DE 2017

- La empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., sefiala que el documento
emitido por Agencia Federal Alemana por el Medio Ambiente (UBA): UBA 38510012, es la
autorizacién para la comercializacién del producto denominado BRAFY D-50/500
expedido por la Agencia Federal Alemana por el Medio Ambiente (UBA) que es parte del
Ministerio Federal de Medio Ambiente, Proteccién de la Naturaleza Construccion y
Seguridad Nuclear (BMUB), para ser comercializado como desinfectante para el
tratamiento de agua para consumo humano.

- Asimismo la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., indica que en el
Informe N°752-2017/DSA/DIGESA de fecha 10 de febrero de 2017, no se ha tomado en
cuenta que el producto desinfectante denominado BRAFY D-50/500 es para uso en
planta de tratamiento de agua potable y no en domicilio. Por tanto, la administrada cumple
con los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos —
TUPA 27 sobre "Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento
de agua para consumo humano”, aprobado por D.S. 001-2016-SA' y modificado con
R.M N° 263-2016-MINSA?, de conformidad con lo sefialado en Articulo 42° del
Reglamento de la Calidad del Agua para Consumo Humano, aprobado con Decreto
supremo N° 031-2010-SA, que a letra dice: “Requisitos para aprobacién, autorizacién y
registro. La DIGESA de acuerdo a su competencia sefialada en el presente Reglamento,
establecerd los requisitos correspondientes que los administrados deberan presentar para
solicitar aprobacién, autorizacion o registro que el presente Reglamento ha establecido,
los que estaran descritos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos -TUPA de
la institucion”.

- Finalmente la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., sefiala que el
producto desinfectante de tratamiento de agua para consumo humano, denominado
BRAFY D-50/500, sera usado en planta de tratamiento de agua potable, el cual sera
aplicado por personal calificado, utilizando los Equipos de Proteccion Personal (EPP),
reduciendo el riesgo de exposicion al aplicador y a los usuarios.

- Que de la revision del recurso impugnatorio de reconsideracion presentado por la
empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., se advierte que el producto
denominado BRAFY D-50/500 es un desinfectante usado en planta de tratamiento de
agua potable ) y no en domicilio.

El articulo 208° de la Ley N°® 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General,
establece que el Recurso de apelacion se interpondra ante el mismo érgano que dicto el
primer acto que es materia de la impugnacién para que eleve lo actuado al superior
jerarquico.

- La empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., al haber presentado
informacion que sustenta que el uso del producto D-50/500, como desinfectante de
tratamiento de agua para consumo humano, en planta de tratamiento de agua potable
esta permitido de conformidad con el certificado de libre comercializacion emitido por el
instituto Federal para la Salud y Seguridad Ocupacional (BAuA), certifica que de acuerdo
a sus estatutos el producto desinfectante denominado BAFRY D-50/500 se encuentra
registrado como desinfectante de agua de consumo humano, y la Resolucion Ministerial
N°632-2015/MINSA de fecha 06 de octubre del 2015, en la cual resuelve aceptar la
donacion a favor del Ministerio de Salud sustancias quimica de perdxido de hidrogeno y
plata para uso en el campo de la desinfeccion de agua para consumo humano, el mismo
que desvirtua los argumentos de la evaluacion realizada por esta Area Técnica mediante

T (e

M. CASTRNEDA

' D.S. 001-2016-SA: Decreto Supremo que aprueba el Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del
Ministerio de Salud,
* R.M N° 263-2016-MINSA: Modifican el TUPA del Ministerio de Salud.
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Informe N° 00752-2017/DSA/DIGESA det 10 de febrero de 2017, la misma que esta
ajustada a lo dispuesto en el Procedimientc 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 aprobade por Decreto Supremo
N° 001-2016-5A y modificado con la R.M N°263-2016-MINSA; corresponde declarar
FUNDADO EL RECURSO DE RECONSIDERACION interpuesto, y Otorgar el Registro
Sanitario de Desinfectante y otros Insumos de tratamiento de agua para consumo
humano, para la importacion y comercializacién del producte denominade D-50/500, para
uso como desinfectante de tratamiento de agua para consumo humano, en planta de
tratamiento de agua potable, a favor de la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA.

- Porlo expuesto, se concluye gue los escritos presentados mediante Expediente N°10431-
2017-RECS de fecha 06 de marzo de 2017, Expediente N°10431-2017-RECS-001 de
fecha 17 de abril de 2017 y Expediente N°10431-2017-RECS-002 de fecha 17 de ogtubre
de 2017, presentado por la empresa GRUFPQO GMN SQCIEDAD ANONIMA CERRADA.,
sobre recurso impugnatorio de reconsideracién contra la Resolucién Directoral N°0292-
2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febrero de 2017, debe ser declarada procedente,
por los fundamentos técnicos expuestos en el numeral 2. 1 ANALISIS del presente
informe.

2.3 En tal sentido, se procede a la evaluacion del producto denominado D-50/500, para usc como
desinfectante de tratamiento de agua para consumo humano, en planta de tratamiento de agua
potable, procedente del pals de Alemania.

2.3 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectud la revisidn de los requisitos exigides por el procedimiento N°27 del TUPA de la
DIGESA, del Ministerio de Salud aprobado segun Decreto Supremo N° 001-2016-SA vy
modificado con la R.M N°283-2016-MINSA, del expediente N°4142-2017-RDA, encontrandose o
siguiente:

NAd REQUISITOS DESCRIPCION
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) Cumple

GRUPO GMN SQCIEDAD
ANONIMA CERRADA.

N® RUC 205629253398

AV. LOS INCAS MZA. A LOTE. 3
URB. SAN JUAN (COSTADO
HOSTAL CONTINENTAL — COST.
GOB. REG.), distrito
YANACANCHA, provincia y
departamento de Pasco.

Nombre y Razén Social

01

Domicilio Legal/planta

Descripcidn del producto BAFRY D-50/500.
' PALMA VALLADARES FELIPE
Representante Legal SALBION

Estudio toxicoldgico de! producto, de antigiledad no
mayor a un (01) afio, emitido por el laboratorio del
fabricante o laboratorio acreditado ante la autoridad
02 |sanitaria u otra entidad acreditadora del pals donde| Cumple
se realizd el ensayo, laboratorio acreditade por
INACAL o laboratorio de la entidad nacional
competente.

Heja tecnica de seguridad del producte formulado
03 | emitida por el fabricante y firmado por el profesionat| Cumple
responsable, traducido al idioma espanol.
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Ministerio

dpc-\nn,%'
ﬁ PERU de salud
Certificado de Libre Comercializacién del pais de

04 forigen del producto, para el uso solicitado, si el| Cumple
producto es importado.

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

Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiano
del desinfectante, para la dosis y tiempo de uso
06 |recomendados, de antigiedad no mayor a un (01)| Cumple
afio, emitido por laboratorio acreditado por INACAL.
Solo para Desinfectantes.

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

08 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramite. Cumple

2.4 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 Aguda (Oral, Dermal e Inhalatoria),
realizado por el CENTRO TOXICOLOGICO S.A.C. - CETOX, ubicado en Jr. Pisac 192.
Of. 102. Urb. Residen. Higuereta. Distrito Santiago de Surco, provincia y departamento de
Lima, del producto denominado BAFRY D-50/500, determinaron lo siguiente:

- Toxicidad Oral Aguda, mediante Informe de Ensayo T-OCT-16-1097, determina que
la DLsg Oral de la muestra recibida BAFRY D-50/500, esta en el rango de 300 a 2000
mg/Kg de peso corporal.

- Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de Ensayo T-DA-16-1152, determina
que la DLsg Dérmica Aguda de la muestra BAFRY D-50/500, es >4000 mg/kg de peso
corporal.

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, mediante Informe de Ensayo |A-16-1154, determina
que la Clgg inhalatoria de la muestra recibida BAFRY D-50/500, es >5 mg/L de aire (4
horas de exposicion).

De la evaluacién efectuada a los resultados obtenidos en los Ensayos de Toxicidad
presentados, y conforme a lo establecido en el cuadro de clasificacion por su
peligrosidad segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)G, el producto
denominado BAFRY D-50/500 por su Toxicidad Aguda Oral, clasifica en la Categoria
Toxicologica: 1l: Moderadamente peligroso (etiqueta amarilla), utilizar Equipos
de Proteccién Personal (EPP), para el adecuado uso u manejo

M. CASTAREDA
2. Present6 la Hoja Técnica de Seguridad del producto denominado BAFRY D-50/500,

emitida por el fabricante y firmado por el profesional responsable, traducido al idioma
espariol.

* The Who Recommended clasification of pesticides by hazard de la Organizacidén Mundial de la Salud - OMS.
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3. Presentd Certificado de libre comercializacion, emitido por el instituto Federal para la
Salud y Seguridad Ocupacional (BAUA), certifica que de acuerdo a sus estatutos el
producto desinfectante denominado BAFRY D-50/500 se encuentra registrado como
desinfectante de agua de consumo humano para su comercializacidn en el pais de
Alemania.

4. Presentd Informe de Ensayo PQ - 004586 — 2016 de la concentracion del producto
denominado BAFRY D-50/500 (principic active Perdxido de hidrogeno 49.61%), emitido
por el CENTRO TOXICOLOGICO S.A.C. — CETOX, ubicade en Jr, Pisac 192. Of. 102.
Urb. Residen. Higuereta. Distrito Santiago de Surco, provincia y departamento de Lima,
firmado por el profesional responsable.

5. Presentd Informe de Ensayo EM — 000 782 -~ 2016 de enfrentamiento microbianc del
desinfectante, para la dosis y tiempo de uso recomendados del producto denominado
BAFRY D-50/500, emitido por el CENTRO TOXICOLOGICO S.A.C. ~ CETOX, ubicado
en Jr. Pisac 192, Of. 102. Urb. Residen. Higuereta. Distrito Santiago de Surco, provincia y
departamento de Lima. Se realizaron las pruebas en microorganismos: Escherichia coll,
Staphylococcus aureus, Vibrio cholerae ser. Ogawa, Candida albicans. Segin los
resultados obtenidos se observé total actividad desinfectante frente a los
microorganismos probados a los 15 minutos de contacto frente a los microorganismos
probados y segin las condiciones de prugba indicados.

6. El producto denominado BAFRY D-50/500, es fabricado por la empresa BAFRY HESS —
PRCDUCTS E. K., son domicilio ubicado Bodelschwingher Str, 206, HRA 7035, D-44357,
Dorimund, pafs de Alemania, producto que sera importado y comercializado, en las
siguientes presentaciones;

Tipo de Tipo de envase | Material Capacidad
presentacion
Liquido Bidén Plastico 20LT.

7. Presentd Proyecto de rotulado (anverso y reverso) para cada una de las presentaciones
del producto denominade BAFRY D-50/500, que contiene la informacion, para su
adecuado uso y manejo traducido al idioma espariol. Asimismo, se sugiere consignar en
la etiqueta por su Toxicidad Aguda Oral, el producto clasifica la Categoria Toxicolégica:
Il, Moderadamente Peligroso (etiqueta de color amarillo).

8. Por otro lado, segun lo establecido en el *Manual de Procedimientos Para Otorgar el
Registro Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamiente de Agua Potable
Para Consumo Humano”, aprobado por la DIGESA, se asigné el Codigo DAIL49017 del
producto denominado BAFRY D-50/500.

8. Presentd pago via VUCE,
4. CONCLUSIONES

4.1 Por lo expuesto, se concluye que los escritos presentados mediante Expediente N°10431-
2017-RECS de fecha 06 de marzo de 2017, Expediente N°10431-2017-RECS-001 de
fecha 17 de abril de 2017 y Expediente N°10431-2017-RECS-002 de fecha 17 de octubre
de 2017, presentado por la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA .,
sobre recurso impugnatorio de reconsideracion contra Ia Resolucion Directoral N°0282-
2017/DSA/DIGESA/SA, de fecha 14 de febrero de 2017, debe ser declarada procedente,

por los fundamentos técnicos expuestos en el numeral 2. 1 ANALISIS de!} presente
informe.

W gasTaRena 4.2 La empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., ha cumplido con
presentar los requisitos estipulados en el Procedimiento N.°27 “REGISTRO SANITARIO
DE DESINFECTANTE Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA
CONSUMGC HUMANQ" del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio
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de Salud aprobado por Decreto Supremo N.°001-2016-SA., y modificado con Resoluciéon
Ministerial N°263-2016-MINSA.

4.3 Otorgar el Registro Sanitario a la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA., para la importacién y comercializacién del producto denominado BAFRY D-
50/500, para uso como desinfectante de tratamiento de agua para consumo humano, en
planta de tratamiento de agua potable, procedente del pais de Alemania.

4.4 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.

4.5 Se asign6 el Codigo DAIL49017 del producto denominado BAFRY D-50/500, es asignado
de acuerdo a 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.

4.6 Se precisa que se esta considerando en la evaluacion, toda la documentacion presentada
por la empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., como lo establece el
numeral 49.1 del articulo 49° del TUO de la Ley N°27444 (D.S. 006-2017-JUS) Ley del
Procedimiento Administrativo General, sobre Presuncién de Veracidad el cual establece
que: “Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedédneos presentados y la
informacién 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 GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.

5. RECOMENDACIONES

5.1 El producto registrado, debe ser importado y comercializado, de conformidad con la
informacién 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.

52 La empresa GRUPO GMN SOCIEDAD ANONIMA CERRADA., debera consignar en la
etiqueta el uso del producto y su clasificacion de toxicidad.

5.3 El Registro Sanitario de desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo
humano, que emita la DIGESA esta sujeta a Fiscalizacion posterior de acuerdo a la Directiva
Administrativa N°148-MINSA/SG-V.01, para constatar la veracigiad y autenticidad de los
documentos solicitados en el Procedimiento del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (T.U.P.A.) del Ministerio de Salud, correspondientes.

5.4 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones
- DCEA, para su atencién conforme a sus atribuciones.

Es todo cuanto se tiene que informar a usted.
7 4P 9 &
: ~NC LY Y ]

M.Sc. Bidloga. Milagros Cabtatieda Flores Ing. Luz Maring Baca Gutiérrez
C.B.P N°3220 CIP N°41546
DCEA/DIGESA DCEA/DIGESA
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