N° RSDAN16021

MINISTERIO DE SALUD EXP. N° 3413-2021-RDA
PERU Informe N° 1186-2021/DCEA/DIGESA
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 : BAFRY HOGAR

B. EMPRESA COMERCIALIZADORA

Razén Social : UNUS PERU SAC.

R.U.C. : 20602351123

C. DIRECCION

Legal : JR. LUIS SAENZ N° 129, LA VICTORIA, LIMA

D. EMPRESA PRODUCTORA

Razén Social : UNUS PERU S.A.C.

Pais de origen : Peru

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO

Origen : Nacional N

Presentacion ] Liquido L
AR Principio activo ] Perdxido de hidrogeno 0.88% 4
L. BACA Cadigo de producto : DANL416021

F. REGISTRO

La Direccién 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 CONSUMQ HUMANO, al producto
descrito en el item E, bajo las siguientes condiciones:

» Laempresa es responsable de que el produecto 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 esté sujeto a vigilancia por parte de la DIGESA, la cual podra
revocarla conforme a Ley.

» El Registro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afos a partir de la fecha de su expedicion.

Lima, 12 de febrero de 2021
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Asunto

Direccion General
de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentaria

“Decenio de la fqualdad de Oporunidades para Mujores y Hombres”
"Ano del Bicentenario def Peri: 200 anos de Indenendencia®

INFORME N°1186-2020/DCEA/DIGESA

Ing. CRISTIAN RENATO COLCHADO CHUNGA

Director Ejecutivo

Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

Solicitud de registro sanitaric de desinfectante y otros insumos de

tratamiento de agua para consumo humano, denominado BAFRY
HOGAR 2 ser comercializada por la empresa UNUS PERU S.A.C.

Referencia : SUCE N” 2021044420
Expediente N° 3413-2021-RDA del 21/01/2021

FECHA : Lima, 12 de febrero de 2021
Fewiteyn, 2 MRdyhe BRNRRIEISOSSYLY ot

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 21

de enero de 2021, el sefior Rolandc Raul Noriega Brandon,

representante legal de la empresa UNUS PERU S.A.C.; solicito a través de la VUCE el
Registro Sanitario del producto denominado BAFRY HOGAR come 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" 2021044420.

ANALISIS

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS
Se verifica la SUCE N° 2021044420 con expediente n®

de acuerdo con |os requisitos establecidos

3413-2021-RDA de 21/01/2021

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.

N° REQUISITOS DESCRIPCION

Solicitud Unica de Comercio Extencr (SUCE | www vuce gob.pe. Cumple

Nombre y Razan Social UNUSPERU SAC -
01 | N*RUC 20602351123

Domicilio Legalfplanta JR LUIS BAENZ N° 128 LAWVCTORIA LINA

Descripeidn del producto BAFRY HOGAR

Representante Legal Rolando Raul Nariega Brandon

Estudio toxicologico del producto, de anugliedad no mayer a un (01) afio, emitido ]
02 par el laboratorio del fabricante o laboraloric acreditado ante la autoridad sanitaria Ciirfate

u ofra entidad acreditadora del pais conde se realizb el ensayo, laboralerio s

acreditado por INACAL o laboraterio de la entidad nacional competente.

Hoja técnica de sequridad del producte fermulade emitida por el fabricante y| .
03 |+ 7ol o e ; s Cumple

firmado per &l profesienzl responsable, traducide al dioma espariol o .

Certificado de Libre Comercializacion del pa's de origen del producto. para el uso i
04 b : s Noaplca

solicitado, 81 &l producto es impartado -

Informe de Ensayo de la concentracion ¢el preducto. de antiguedad no mayar a un

01) afo, emitidc por laboraterio ecreditado por entidades imtemaconales,
05 faboratoric acreditado anie la autondad saniana u ofra entidad acreditadora del B

pais donde se realiz6 el ensayo, laboratorio acreditado por INACAL o laboratorio de M

a enfidad nacional competente o laboratorio del fabricante, firmade por el

profesional responsable.

Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiano def desinfectante, para fa dosis y
06 | .. S d: ; Cumple

tiempo de uso recomendados, de antiglzdad no mayor & un (01} afo. emitido por
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o B b ol Direccién General
RU | Ministerio de Salud Ambiental
cde Salud 3 e Inocuidad Alimentaria

"Decenio de la [gualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"™
"Ano del Bicentenario def Perd: 200 ados de Indopendencia®

L [ lzboratorio acreditado por INACAL. Solo para Desinfectantes,

o | Proyecto de rofulade {anverso y reverso) para cada una de las preseniaciores Cumple
“' | raducide al idioma espanol '
C8 | Comprobante de Pago per Derecho de Trémite Pago

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 Toxicolégico S.AC. (CETOX), del BAFRY HOGAR,
determinaron lo siguiente:

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

- Toxicidad Dérmica Aguda, determina que la DLse Dérmica Aguda de la muestra
BAFRY HOGAR segun los resultados esta en el rango mayor de 2000 a 5000
mg/kg de peso corporal.

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el Clso de la muestra BAFRY HOGAR
segun los resultados es de 5.0 mg/l de aire (4 horas expaosicion continua).

2 Presento la Hoja Técnica de Seguridad del producto denominade BAFRY HOGAR,
emitida por el fabricante y firmado por el profesional responsable.

3 Presento Informe de Ensayo de la concentracion del producto denominado BAFRY
HOGAR, emitido por el Centro Toxicolégico S.A.C. (CETOX), cuyo principio activo es el
peroxido de hidrogeno al 0.98%.

4. E| producto denominado BAFRY HOGAR, es fabricado por la empresa UNUS PERU
S.A.C., ubicado en Peru, producto que sera comercializado en las siguientes
presentaciones:

Envases Capacidad

| Liqudo (PET pistola blanco, biden, | 1, 5, 20. 1000 litros
| contenedar IBC)

€2}

Presento proyecto de rotulado para la presentacion del producto BAFRY HOGAR, que
contiene ingrediente activo, dosis recomendada, precaucién, uso, advertencia,
manipulacion y almacenamiento, direccion de la empresa titular del registro sanitario,
teléfono de emergencia, empresa fabricante.

6. 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 Codigo DANL416021
del producto denominadc BAFRY HOGAR.

4. CONCLUSIONES

4.1 La empresa UNUS PERU 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 HUMANO" del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto
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Direccion General
de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentaria

"Decenio de la lgualdad de Oportunid, para Mujoros y Hombros"
*Aio dof Bicentenario del Peri: 200 ados de Independencia”

Supremo N 001-2016-SA. y modificado con Resolucion Ministerial N® 263-2016-
MINSA,

4 2 Otorgar el Registro Sanitario a la empresa UNUS PERU SAC., para la
comercializacion del preducto BAFRY HOGAR, para uso como desinfectante de
tratamientc de agua para consumo humano, producto nacional.

4 3. El Registro Sanitario tendra una vigencia de cuatro (04) afios contados a partir de la
fecha de expedicion, encentrandose sujeta a las acciones de vigilancia, fiscalizacion y
de control sanitario por la Autoridad de Salud.

44 Se asignd el Codigo DANL416021 del producto denominado BAFRY HOGAR, 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
Consumo Humano', aprobado por la DIGESA.

4.5 Se precisa gue se esta considerando en la evaluacion, teda la decumentacion
presentada por la empresa UNUS PERU S.A.C., como lo establece el numeral 57.1
del articulo 51° del TUO de la Ley N° 27444 (D.S. 004-2018-JUS) Ley de
Procedimiento Administrativo General, sobre Presuncion de Veracidad el cual
establece que: "Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos
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 UNUS PERUSAC.

5. 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 gue 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 ccnstatar la
veracidad y autenticidad de los documentos solicitados en el numeral 27 del TUPA
2009-MINSA, la cual incluso podra revocarla conferme a Ley.

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

Atentamente,

et

Ing?’atrici Gutiérrez Plasencia Ing® Luz Mapra Baca Gutierrez

CIP N.° 131080 CIF'N "41546
DCEA/DIGESA
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