N° RSDAN22023

EXP. N° 51352-2023-RDA
MINISTERIO DE SALUD
PERU

DIGESA
DIRECCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL
E INOCUIDAD ALIMENTARIA REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA

PARA CONSUMO HUMANO

Informe N° 5844-2023/DCEA/DIGESA

A. PRODUCTO

Nombre Comercial ; HIDROCHLORR — 400A

B. EMPRESA COMERCIALIZADORA

Razdén Social : HYDROTECH PERU IMPORT E.I.R.L.

R:U:C. : 20545044545

C. DIRECCION

Legal ; PJ. 47 Nro. 120 URB. El Retablo ET. DOS (Manzana D Lote 02),

distrito de Comas, provincia y departamento de Lima.

D. EMPRESA PRODUCTORA

Razon Social : HYDROTECH PERU IMPORT E.L.R.L.

Pais de origen : Peru

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO

Origen : Nacional N

Presentacion ; Liquido L

Principio active ; Hipoclorito de sodio 7.35% p/p 1

Diéxido de cloro 0.20% p/p

Cadigo de producto : DANL122023

F. REGISTRO

La Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccion General de Salud Ambiental e
L. BACA Inocuidad Alimentaria — DIGESA, autoriza la inscripcién en el REGISTRO DE DESINFECTANTES

Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO, al producto
descrito en el item E, bajo |as siguientes condiciones:

e Laempresa es responsable de que el producto cumpla con las condiciones bajo las cuales se
otorga el Registro Sanitario.

s 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

s Registro Sanitario rectificado mediante R.D. N°4926-2024/DCEA/DIGESA/SA de fecha
07/08/24, sustentado en el Informe N°7581-2024/DCEA/DIGESA de fecha 25/07/24.

Lima, 09 de agosto de 2024

MTRILME,é
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MINISTERIO DE SALUD N° 4926-2024/DCEA/DIGESA/SA

CADE
Qo® Log

VISTOS:

El expediente N° 56183-2024-RECTI, que contiene |a solicitud presentada por HYDROTECH
PERU IMPORT E.LR.L., identificada con RUC N° 20545044545, con domicilio ubicado en Pj. 47 Nro. 120
urb. El Retablo et. dos (manzana D lote 02) distrito de Comas, provincia y departamento de Lima. sobre
la rectificacion del Registro Sanitario N° RSDAN22023 e Informe N® 5844-2023/DCEA/DIGESA,; vy, el
Informe N° 7581-2024/DCEA/DIGESA, que forma parte integrante de |a presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 12 de julio del 2023, mediante Registro Sanitario N° RSDAN22023, Ia Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA otorgd Registro Sanitario de
Desinfectante y otros Insumos de Tratamiento de Agua para consumo humano para el producto
denominado HIDROCHLORR — 400A, solicitado por la empresa HYDROTECH PERU IMPORT E.LR.L.;

Que, con fecha 16 de julio del 2024, la administrada HYDROTECH PERU IMPORT E.LR.L.
solicité la rectificacion del error material consighado en el Registro Sanitario N° RSDAN22023 e Informe
N° 5844-2023/DCEA/DIGESA; por lo que, con fecha 25 de julio de 2024, la Direccion de Certificaciones
y Autorizaciones — DCEA de |a Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA
~.emitio el Informe N° 7581-2024/DCEA/DIGESA, con el cual se concluye es procedente rectificar el error

Phaterial recaido en el referido documento:

Que, por lo sefialado, cabe citar el numeral 212.1 del articulo 212 del Texto Unico Ordenado de
2 Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-
_ : 2019-JUS, segun el cual los errores material o aritmético en los actos administrativos pueden ser
Egg“gjzp"gl‘f‘?:;’ ficados con efecto retroactivo, en cualquier momento, de oficio 0 a instancia de los administrados,
Katherne Plerina F AL 2SIAEIPEE que no se altere lo sustancial de su contenido ni el sentido de la decision;
hard

Whtivo: Doy v* B° Que, asimismo, e! numeral 212.2 de dicho articulo sefala que la reclificacion adopla las formas

Fecha 07/08/72024 1149 {f9%idades de comunicacion o publicacién que corresponda para el acto original;

Que, sobre el «error material» el tratadista Juan Carlos Moron Urbina, sobre la potestad
correctiva de la Administracion Publica sostiene que: «f...] fos errores matenales para poder ser
rectificados por la Administracion Publica deben, en primer lugar, evidenciarse por si solos sin necesidad
de mayores razonamientos, manifestandose por su sola contemplacion. En segundo lugar, el error debe
ser fal que para su correccion solamente sea necesario un mero cotefo de datos que indefectiblemente
se desprendan del expediente administrativo y que, por consiguiente, no requieran de mayor analisis.
Asimismo, eslos errores se caraclerizan por ser de caracler intrascendente por dos razones: de un lado
no conllevan a la nulidad del acto administrativo en tanto no constituyen vicios de éste y de ofro, no
afectan el sentido de la decision [.. ].»;



Que, mediante Informe N° 7581-2024/DCEA/DIGESA, de fecha 25 de julio del 2024, Ia
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones - DCEA, verifica el Registro Sanitario N° RSDAN22023 e
Informe N° 5844-2023/DCEA/DIGESA; la documentacién que obra en el Expediente N° 56183-2024-
RECTI y lo solicitado por el administrado; evidenciando sin mayor razonamiento légico que se incurrié en
un error tipografico en el principio activo consignado en el Registro Sanitario de Desinfectante y otros
Insumos de Tratamiento de Agua para consumo humano para el producte denominado HIDROCHLORR
-~ 400A. En ese sentido, queda evidenciado que se ha configurado un «error materialy;

Que, al respecto, de la revisién del Registro Sanitario N° RSDAN22023 e Informe N° 5844-
2023/DCEA/DIGESA, se debera precisar lo siguiente:

En el Registro Sanitario N° RSDAN22023:;

1) Error Material N° 1:

DICE:
)
E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Principio activo : Hipoclorito de sadio 7.35 % p/p
(e}
DEBE DECIR:

il 1=

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Principio activo : Hipoclorito de sodio 7.35 % p/p
Dioxido de cloro 0.20% p/p

En el Informe N°® 5844-2023/DCEA/DIGESA:

2) Error Material N° 2:
DICE:
Hseid
2.2. SOBRE EVALUACION TECNICA

(.-

2.2.3 Presento el informe de ensayo P.Q.-010130-2023, realizado por el Centro de
Toxicolagico S.A.C. (CETOX), relacionado a la concentracién del producto denominado
HIDROCHLORR — 400A, cuyo principio activo es el Hipoclorito de sodio 7.35% p/p.

()
DEBE DECIR:

o)
2.2. SOBRE EVALUACION TECNICA

()



2.2.3 Presento el informe de ensayo P.Q.-010130-2023, realizado por el Centro de
Toxicolégico S.A.C. (CETOX), relacionado a la concentracion del producto denominado
HIDROCHLORR - 400A, cuyo principio activo es el Hipoclorito de sodio 7.35% p/p v
Diéxido de cloro 0.20% p/p.

()’

Estando a lo infarmado y a las conclusiones arribadas por el area técnica de la Direccidn de
Certificaciones y Autorizaciones de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria
mediante el Informe N° 7581-2024/DCEA/DIGESA, y;

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud, por el Decreto
Legislativo N* 1161, que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, y su
Reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2017-SA — Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA; y el Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 — Ley del
Procedimiento Administrativo General;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- RECTIFICAR los erros materiales consignados en el Registro Sanitario N°
RSDAN22023 e Informe N° 5844-2023/DCEA/DIGESA; por los fundamentos expuestos en la parte
considerativa de la presente Resolucion Directoral,

Articulo 2.- RATIFICAR los demas extremos contenidos en el Registro Sanitario N°
RSDAN22023 y en el Informe N° 5844-2023/DCEA/DIGESA.

Articulo 3.- NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a la empresa HYDROTECH PERU
IMPORT E.L.R.L., conforme a Ley.

Registrese y comuniquese.

DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE
MG. MARIO TROYES RIVERA
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones
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INFORME N° 7581-2024/DCEA/DIGESA

A : Mg. MARIO TROYES RIVERA
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO : Rectificacion del Registro Sanitario N® RSDAN22023 correspondiente
al producte HIDROCHLORR - 400A.

REFERENCIA : Carta SIN
Expediente N° 56183-2024-RECTI del 16/07/2024

FECHA 4 Lima, 25 de julio de 2024

1. ANTECEDENTES

1.1Con fecha 06 de julio de 2023, el senor GROVER ANGELO AVALOS ESQUIVEL,
representante legal de la empresa HYDROTECH PERU IMPORT E.I.R.L. solicitd a
través de la VUCE el Registro Sanitario del producto denominado HIDROCHLORR -
400A, como 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°2023400729 (Exp. 51352-

2023-RDA).
1.2Con fecha 12 de julio de 2023, la DIGESA otorga el Registro Sanitario N"RSDAN22023
Firmado digtalmente por: correspondiente al producto denominado HIDROCHLORR - 400A de la empresa

BACACUTIERREZ Lz M HYDROTECH PERU IMPORT E.LR.L.
Motive: poy v»8* 1.3Con fecha 16 de julio de 2024, el administrado solicita la rectificacion del Registro

Fecha: 250772024 18:32:21:0500  Sapitario N® RSDAN22023.
2. ANALISIS

2.1El articulo 212 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por el Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, dispone
que los errores materiales o aritméticos en los actos administrativos pueden ser
rectificados con efecto retroactivo, en cualquier momento, de oficio o a instancia de
los administrados, siempre que no se altere lo sustancial de su contenido ni el sentido
de la decisién; asimismo, establece que la rectificacion adopta las formas vy
modalidades de comunicacion o publicacién que corresponda para el acto original.

2.2De la revisién del Informe N° 5844-2023/DCEA/DIGESA y Registro Sanitarioc N°
RSDAN22023 de fecha 12/07/23 que otorgd el Registro Sanitario del desinfectante y
otros insumos de tratamiento de agua para consumo humano, se ha consignado por
error material lo siguiente:

ERROR MATERIAL EN EL REGISTRO SANITARIO RSDAN22023

Dice:

“(-)

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Principio activo : Hipoclorito de sodio 7.35 % p/p
(-‘ I)}I
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Debe decir:

“(.i)

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Principio activo 5 Hipoclorito de sodio 7.35 % p/p
Diéxido de cloro 0.20% p/p

o

ERROR MATERIAL EN EL INFORME N°5844-2023/DCEA/DIGESA

Dice:

2.2. SOBRE EVALUACION TECNICA

.

2.2.3 Presento el inffoome de ensayo P.Q.-010130-2023, realizado por el Centro de
Toxicologico S.A.C. (CETOX), relacionado a la concentracion del producto
denominado HIDROCHLORR — 400A, cuyo principio activo es el Hipoclorito de sodio
7.35% p/p.

(ol

Debe decir:

2.2. SOBRE EVALUACION TECNICA

“fin)

2.2.3 Presentd el informe de ensayo P.Q.-010130-2023, realizado por el Centro de
Toxicolégico S.A.C. (CETOX), relacionado a la concentracion del producto
denominado HIDROCHLORR - 400A, cuyo principio activo es el Hipoclorito de sodio
7.35% pl/p y Diéxido de cloro 0.20% p/p.

L)

2.3En consecuencia, al tratarse de errores materiales los advertidos, procede la
rectificacién de parte, de conformidad con lo establecido en el articulo 212 del texto
unico ordenado de la ley del procedimiento administrativo general, aprobado
mediante decreto supremo N° 004-2019-JUS y mantener, subsistentes los demas
extremos del Informe N°® 5844-2023/DCEA/DIGESA que es parte del Registro
Sanitario N° RSDAN22023 de fecha 12/07/2023 que, otorga el Registro Sanitario del
desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo humano del
productc HIDROCHLORR - 400A de la empresa HYDROTECH PERU IMPORT
EJ.RiL.

3. CONCLUSION
3.1Los errores advertidos en el Informe N° 5844-2023/DCEA/DIGESA que es parte del
Registro Sanitario N° RSDAN22023 de fecha 12/07/2023 que otorga el Registro

Sanitario del desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo
humano del producto HIDROCHLORR - 400A de la empresa HYDROTECH PERU
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IMPORT E.ILR.L., son errores materiales, por lo que procede la rectificacion a solicitud
de parte, en aplicacién del Articulo 212 del Texto Unico Ordenado de la Ley del
procedimiento Administrative General, aprobade mediante Decretoe Supremo N° 004-

2019-JUS.

4. RECOMENDACION

41Se recomienda remitir el presente informe al Area Legal de la Direccién de
Certificaciones y Autorizaciones para que se expida la Resolucién Directoral

correspondiente.
Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE
Ing. Roger E. Murga Laos
CIP N.°144814

DCEA/DIGESA
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