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EXP. N°® 63649-2020-RDA
MINISTERIO DE SALUD
PERU Informe N° 380-2021/DCEA/DIGESA

MGESA

DIRECCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL
EINOCUIDAD ALIMENTARIA

REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA CONSUMO HUMANO
A. PRODUCTO
Mombre Comercial : CLORO LIQUIDO
B. EMPRESA COMERCIALIZADORA
Razon Social : QUIMICOS GOICOCHEA S.A.C,
R.U.C. j 20211040352
C. DIRECCION
Legal ; AV, NESTOR GAMBETA NRO. 150 URB. INDUSTRIAL LA

CHALACA - PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAC

D. EMPRESA PRODUCTORA

Razon Social ; QUIMPAC S.A.

Pais de origen : Pen

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CoDIGO
Origen : Nacional N
Presentacion : Ligquido L
Principic activo ; Cloro 1
Cadiga de producto : DANL115521

F. REGISTRO

La Direccion de Certificaciones v Autorizaciones de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, autoriza la inscripcion en el REGISTRC DE DESINFECTANTES
¥ OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMAMNO, 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 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 enero de 2021
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Asunto

’ Direccion General
de Salud Ambiental
PUDIIC: & [nocuidad Alimentaria

PERL | Ministerio
de Salud

‘Decentn da fa lgualdad de Opartunidades para Mujeres y Hombraes™
“Affo del Bicentenaric def Perd; 200 ados de Independancia®

INFORME N° 380 - 2021/DCEA/DIGESA

Ing. CRISTIAN RENATO COLCHADC CHUNGA
Director Ejecutivo
Direccién de Certificaciones y Autorizaciones

Solicitud de registro sanitario de desinfectante y otros insumos de
tratamiento de agua para cansumo humano, denominado CLORO Liquipo
a ser comercializada por la empresa QUIMICOS GOICOCHEA 5.A.C.

Referencia : SUCE N® 202068453349

FECHA

Expediente N° 63649-2020-RDA del 18/12/2020
Lima, 15 de enerc de 2021

1. ANTECEDENTE

1.1

21

Con fecha 18 de noviembre de 2020, el sefior Jaime Villanueva Vargas, representante legal
de la empresa QUIMICOS GOICOCHEA S.AC.; solicitd a través de la VUCE el Registro
Sanitario del producto denominade CLORO LIQUIDO como desinfectante y otros insumos
de tratamiento de agua para consumo humano, adjuntando los documentos, requisitos
establecidos en el procedimiente N° 27 del TUPA de |a DIGESA y generandose el SUCE N°
2020845335

2. ANALISIS

VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N® 2020645339 con expediente N° 63649-2020-RDA de 18/12/2020, de
acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro; REQUISITOS DE ACUERDC AL PROCEDIMIENTO TUPA N* 27 {D.5.001-2018-5A)
Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano,

NI

REQUISITOS DESCRIPCION

Seliciiud Unica de Comercia Exterior (SUCE) www.vuce.gob.ps. Cumple

Mombre y Razdn Social QUIMICOS GOICOCHEA 5.4.C.

H*RUC 20211040352

m

AV, NESTOR GAMBETANRO 150 URE, INDUSTRIAL
Domicilio Legaliplanta LA CHALACA - PROVINGIA CONSTITUCIONAL DEL
CALLAD

Descripcidn del producto CLORO Liauiog

Representania Legal JAIME VILLANUEWA VARGAS

02

Estudio foxicoligica del producto, de antigiiedad no mayor a un {01} afio, emitido
por el labaratorio del fabricanie o laboratorio acreditado ante la autoddad sanifaria
u otra enlidad acreditadora del pais donde se realizd el ensayn, laboratorio
acreditado por INACAL o laboratoro de |a entidad nacional competante.

Cumple

03

Hoja técnica de segunidad del producio formulada emitida per of fabricanta y frmado

par el prolesional respansable, traducido al iioma espaiiol, Curngle

04

Certificado de Libre Comercializaciin del pais de orgen def producto, para & uso Na ApE
salicitado, si el producto es imporiado,

101} afa, emitido por laboratorio acreditado por entidades internacionales, laboratario

05

Informe de Ensayo de la concentracion del producto, de antigledad no mayor a un

creditado ante la autordad sanitaria u olra enbdad acreddadara del pais donde sa

alizd ¢l ensayo, laboratodo acreditado por INACAL o laboratorio de i enlidad
acional compelente o laboratorio del fabricante, fimado por el profesional
sponsable.
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Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiano del desinfectante, para la dosis ¥
06 | tiempo de uso recomendados, de antigiiedad no mayor a un (D1) afic, emitido por | Cumple
laboratono acreditado por INACAL. Salo para Desinfeclantes,

o Proyecto de rotulado (anverso y reverso) para cada una de fas presentaciones

traducido al idioma espadiol, Cumple

06 | Compraobante de Pago por Derecho de Tramite, FPagd

2,2 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 Agua (Oral, Dermal e inhalatoria), realizados
por el Centro Toxicoldgico (CETOX), del producte CLORO LIQUIDO, determinaron lo
siguiente:

- Toxicidad Oral Aguda, determina que la DLso Oral de la muestra recibida CLORO
LQUIDO, segun los resultados esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg'kg de peso
corporal,

- Toxicidad Dérmica Aguda, determina que a DLso Dermica Aguda de a muestra CLORO
LIQUIDO, segan los resultades esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso
corporal,

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el Clso de la muestra CLORO LIQUIDO,
segln los resultados es mayor a 5,0 mg/L de aire (4 horas de exposicidn continua).

2. Presentd la Hoja Técnica de Seguridad del praducto denominade CLORO LIQUIDO, emitida
por el fabricante y firmado por el profesional responsable,

. .\ 3. Presentd Informe de Ensayo de la concentracidn del producto denominado CLORO
' LIQUIDO, emitido por el labaratario del Fabricante y Firmado por el profesional responsable.

El producto CLORO LIQUIDO presenta |a siguiente composicion tipica:

Cloro
Pureza {como Cl;)

5.5 g/l
99.95%

4, El producto denominade CLORO LIQUIDO, es fabricado por la empresa QUIMPAC S.A.,
ubicado en la Pravincia Constitucional del Callao — Perd, &l producto serd comercializado en
las siguientes presentaciones:

Tipo da
presentacidn Tipo de Envase | Material Capacidad
Liguido Cilindro Acerg 1000 KG
Liguida Cilindro Acerg 907 KG
Liguido Botella Acero 68 KG

| LIguido Botella Acero 50 KG

5. Presento el Informe de Ensayo de Enfrentamiento Microbiano, mediante informe de Ensayo
E.M 001693-2020-A, del producto CLORO LIQUIDO, realizado por el laboratorio del Centro
Toxicoldgico S.A.C. CETOX.
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6. Presento proyecto de rotulado para la presentacién del producto CLORO LIQUIDO que
contiene: ingrediente activo, dosis recomendada, precaucion, uso, identificacion de peligros,
advertencia, manipulacion y almacenamiento, direccién de la empresa titular del registro
sanitario, teléfono de emergencia, empresa fabricante.

7. Por otro lado, segln 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 Cédigo DAMNL115521 del producto
denominado CLORO LIQUIDO.

CONCLUSIONES

3.1.La empresa QUIMICOS GOICOCHEA 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 HUMANC™ 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.

3.2 Otorgar el Registro Sanitario a la empresa la QUIMICOS GOICOCHEA S.A.C., para la
comercializacion del producto CLORO LIQUIDO, para uso como desinfectante de
tratamiento de agua para consumo humane, producto nacional.

3.3. El Registro Sanitario tendra una vigencia de cuatre (04) afios contados a partir de la fecha
de expedicidn, encontrandose sujeta a las acciones de vigilancia, fiscalizacion y de control
sanitario por la Autoridad de Salud.

3.4, Se asigno el Codigo DANL115521 del producto denominado CLORO LiIQUIDQ, de acuerdo
en lo establecido en el "Manual de Procedimisntos Para Otorgar el Registro Sanitario de
Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamiento de Agua Potable para Consumo Humano”,
aprobado por la DIGESA.

Fl o |
Kll. | 3.5, Se precisa que se esta considerando en la evaluacion, teda la documentacian presentada
A R ; por la empresa QUIMICOS GOICOCHEA S.AC., como lo establece el numeral 51.1 del
articulo 51° del TUO de la Ley N® 27444 (0.5 004-2019-JUS) Ley de Procedimiento
Administrativo General, sobre Prasuncidn de Veracidad el cual establece que: “Todas las
declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados v la informacion incluida
en los escritos y formularios que presenten los administrados para la realizacion de
procedimientos administrativos, se presumen verificados por guien hace uso de ellos, asi
como de contenido veraz para fines administrativos...”, bajo responsabilidad de la empresa
QUIMICOS GOICOCHEA S.A.C.

4. RECOMENDACIONES

5.1 El producto registrado, debe ser comercializado, de conformidad con la informacion
declarada ante la DIGESA, la misma gue esta sujeto a fiscalizacion, por lo que de
comprobarse que el producto no corresponda a la informacién presentada, se revocara el
Registro Sanitario conforme a Ley, sin perjuicio de las acciones administrativas
correspondientes.

5.2 El registro sanitario de desinfectante y otras 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 canstatar la veracidad y autenticidad
de los documentos solicitados en el numeral 27 del TUPA 2009-MINSA, la cual incluso
podra revocarla conforme a Ley.

5.3 Derivar el presente informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones vy
Autorizaciones - DCEA, para su atencion canforme a sus atribuciones.
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Atentamente, S
| S e
Ing. Reger E/ Murga Laos Ing. Luz Mﬁ:‘r/l:)_é Bacﬁ Gutiérrez
CIP N*i144814 CIP'N® 41546
DCEA/DIGESA DCEA/DIGESA
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