B _ Reg. RSDANS5615
MINISTERIO DE SALUD Exp. N° 13230-2015-RDA

PERU Informe N° 863-2015/DSB/DIGESA
DIGESA

DIRECCION GENERAL DE
SALUD AMBIENTAL

REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO
DE APLICACION EN PUNTO DE USO

A. PRODUCTO

Nombre Comercial : DDC-10 (Didxido de cloro al 10%)

B. EMPRESA PRODUCTORA

Razodn Social : ECO CLEAN PERU S.R.L.

R.U.C. ; 20543046095

C. DIRECCION

Legal 2 Llanavilla Mza. F Lote 5 A H. Lianavilla (playa del quinto territorio),

distrito Villa El Salvador, provincia y departamento de Lima.

D. EMPRESA PRODUCTORA NACIONAL

Razon Social i ECO CLEAN PERU S.R.L.

Pais de origen : Peru

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO
Origen : Nacional N
Presentacion 5 Liquido L
Principio activo : Didxido de cloro 1
Cadigo de producto : DANL15615

F. REGISTRO

La Direccion de Saneamiento Basico de la Direccidon General de Salud Ambiental autoriza la
inscripcion en el REGISTRO SANITARIO DE DESINFECTANTE DE AGUA PARA CONSUMO
HUMANO EN PUNTO DE USO al desinfectante descrito en el item E, bajo las siguientes
condiciones:

« La empresa es responsable de que el producto cumpla con los requisitos establecidos en la
norma respectiva.
El Registro del desinfectante podra ser anulado al verificarse el incumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma respectiva.

» Esta inscripcion esta sujeta a una vigilancia por parte de la DIGESA, la cual podra revocarla
conforme a Ley.

* ElRegistro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afios, a partir de la fecha de expedicion.

F. RETUERTO

Lima
27 ABR. 2015
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INFORME N° ,57{5 -2015/DSB/DIGESA

A : Lic. SUSALEN TANG FLORES
Directora Ejecutiva (e)
Direccion de Saneamiento Basico

Asunto : Registro Sanitario de Desinfectante de Agua para consumo humano en
punto de uso denominado DDC-10 (Didxido de cloro al 10%) a ser
comercializada por la Empresa ECO CLEAN PERU S R.L.

Referencia - SUCE N°2015095928
Expediente n.® 13230-2015-RDA cen fecha 18/03/2015

Fecha - Lima, 10 ABR 2015

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 18/03/2015, la sefiora Ana Luisa Vargas Barack, representante legal de la
empresa ECO CLEAN PERU S.R.L.; solicito a traves de la VUCE el Registro Sanitario del
producto denominado DDC-10 (Dioxido de cloro al 10%) como desinfectante de agua
para consumo humano en punto de uso, adjuntando los documentos, requisitos
establecidos en el procedimiento n.” 26 del TUPA de la Digesa y generandose el SUCE n.®
2015095928.

1.2 Con fecha 23/03/2015, la DIGESA notifica via VUCE a la administrada a fin de subsanar
las observaciones realizadas al expediente, otorgandole el plazo de diez (10) dias habiles.

1.3 Con fecha 01/04/2015 la empresa remite la informacion solicitada via VUCE para
subsanar las observaciones al expediente N°13230-2015-RDA., cumpliendo asi el plazo
establecido.

2. ANALISIS
2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N°2015095928 con expediente n.°13230-2015-RDA de
18/03/2015, de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 26 (D.S. 013-2009-SA)
Registro Sanitario de Desinfectante de Agua para consumo humano en punto de uso.

Ne REQUISITOS DESCRIPGION

Solicitud dirigida al Director General de la DIGESA, con caracter de Declaracion
Jurada, que contenga N° de RUC, firmada por el Representante Legal y el Asesor| Cumple

Técnico.
Nombre y Razon Social ECO CLEAN PERU SR.L.
01 | N°RUC 20543046095
Llanavila Mza. F Lote 5 AH. Llanavila (Playa del quinte
Domicilio Legal/planta ngnitorio), distrito Villa El Salvador, provincia y depariamento de
ima.

DDC-10 (Dioxido de cloro al 10%) con una dosificacion de 0.50
- 3 mi por 10 litro de agua.

Representante Legal Ana Luisa Vargas Barack

Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral. dermal, inhalatoria.) del producto
emitido por el laboratorio del fabricante o laboratorio acreditado ante la autoridad
sanitaria u otra entidad acreditadora del pais donde se realizo el ensayo,| cumple
laboratorio acreditado por INDECOPI o laboratorio de la entidad nacional
competente.

Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabricante y | cumple

Descripcion del producto
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firmado por el profesional responsable.

Copia del Certificado de libre comercializacion del producto formulado o
Certificado de Registro emitido por la Autoridad Competente del pais de
procedencia y traduccion legalizada si el documento no esta en espariol (solo para
productos importados).

Informe de Ensayo actualizado de la concentracion del producto emitido por
aboratorio acreditado por entidades intemacionales, laboratorio acreditado ante la
05 putoridad sanitaria u otra entidad acreditadora del pais donde se realizo el ensayo, | cumple
aboratorio acreditado por INDECOPI o laboratorio de la entidad nacional
competente.

Informe de Ensayo actualizado de enfrentamiento microbiano del desinfectante,
06 | emitido por laboratorio acreditado por INDECOPI para la dosis y tiempo de uso | cumple

04 No aplica

recomendados.
07 | Proyecto de rotulado en espafiol. Cumple
08 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramite. Pago

2.2 EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica se realiza en base a los requisitos presentados por el
Administrado, la cual determino lo siguiente:

1. Presenta solicitud de autorizacion y declaracion jurada el mismo que contiene la
informacion requerida por el TUPA

2. Los informes de Ensayo de Toxicidad del producto DDC-10 (Diéxido de cloro al
10%), ha sido emitido por el Centro Toxicolégico S.A.C. - “CETOX”, presenta los
estudios de toxicidad aguda dermal, aguda oral y aguda inhalatoria, sensibilidad
cutanea, irritacion dérmica y ocular,

3. Hoja de Seguridad del producto DDC-10 (Dioxido de cloro al 10%), emitido por la
empresa ECO CLEAN PERU S.RL vy firmado por el profesional técnico
responsable, incluye las especificaciones técnicas y de prevencion de riesgo para
un mejor manejo del producto quimico. El producto es colocado en envases de las
siguientes caracteristicas:

TIPO DE ENVASE CAPACIDAD
Galonera, Biddn y Cilindro 41t 201t 1401ty 220 It.
Policloruro de vinilo (PVC) de alta

densidad, virgen de color blanco

4. Analisis de cuantificacion del principio activo del producto DDC-10 (Didxido de
cloro al 10%) emitido por el fabricante con Informe ECPSRL-03-2015

5. Ensayo de enfrentamiento microbiano del desinfectante del producto DDC-10
(Diéxido de cloro al 10%), emitido con informe E.M.-000507-2015 de fecha
22/01/2015 por el laboratorio Centro Toxicolégico S.A.C. (CETOX)

6. Se ha presentado el proyecto de rotulado de la presentacion del producto DDC-10
(Didxido de cloro al 10%), en el que se indica el tipo de formulacién, dosis
recomendada, precaucion, uso, aplicacion, primeros auxilios, teléfono en caso de
emergencias, nombre y direccion de la empresa titular del registro sanitario. Con
una dosificacion de 0.50 - 3 ml por 10 litro de agua.

7. Pago Via VUCE
3. CONCLUSION

Habiéndose revisado el expediente n.° 13230-2015-RDA sobre la base de la normatividad
vigente; se concluye que el expediente de solicitud del Registro Sanitario de desinfectante
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de agua para consumo humano en punto de uso, para el producto DDC-10 (Dioxido de
cloro al 10%), de la empresa ECO CLEAN PERU S.R.L.; cumple con los requisitos técnicos
y administrativos exigidos en las normas técnicas pertinentes y el procedimiento N° 26 del
Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio de Salud.

4. RECOMENDACIONES

4.1 Se recomienda elevar el expediente a Asesoria Legal de la Direccion de Saneamiento
Basico, a fin de que evalle la pertinencia de emitir a favor de la empresa ECO CLEAN
PERU S.R.L., el Registro Sanitario de desinfectante de agua para consumo humano en
punto de uso.

4 2 El Registro Sanitario de desinfectante de agua para consumo humano en punto de uso,
i que emita la DIGESA, esta sujeto 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 en el numeral 26 del TUPA 2009-MINSA, la cual incluso podra
revocarla conforme a Ley.

4.3 El Registro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afios, a partir de la fecha de expedicion
Es todo cuanto tengo que informar a usted.

Atentamente, .
A
@y Q

Ing.?étriz H-Ramon Chinchay

CIP N° 97230
DSB/DIGESA
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