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Ministerio

de Salud

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afo de la consolidacion del Mar de Grau”

INFORME N.° 5516-2016/DSA/DIGESA

A : Lic. SUSALEN TANG FLORES
Directora Ejecutiva
Direccién de Salud Ambiental
Asunto :

Referencia :

Fecha

Tratamiento de Agua para

Solicitud de Registro Sanitario de Desinfectante y Otros Insumos de
Consumo Humano,

denominado

HIPOCLORITO DE CALCIO 67% a ser comercializada por la empresa

QUIMPAC S.A.

SUCE n® 2016405440

Expediente n® 47424-2016-RDA de 27/09/2016

Lima, 29 de setiembre de 2016

1.

ANTECEDENTE

Con fecha 27 de setiembre de 2016, el sefior Timoteo Armando Torres Herrera,
Representante Legal de la empresa QUIMPAC S.A.; solicité a través de la, VUCE el
Registro Sanitario del producto denominado HIPOCLORITO DE. CALCIO 67% como
desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo humano, adjuntando
los documentos, requ|3|tos establecidos en el procedimiento n® 27 del TUPA de la Digesa

y generandose el SUCE n® 2016405440.

2. ANALISIS ;
2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N° 2016405440 con expediente n°
27/09/2016, de acuerdo con los requisitos establecndos

47424-2016-RDA de

uadro REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 27 (D S 001 -2016-SA y

‘modificado con la RM 263-2016-MINSA)

humano.

Reglstro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo

W, L1 an 1 REQUISITOS DESCRIPCION
1 | 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.
01 Nombre y Razén Social QUIMPAC S.A
N°RUC 20330791501
Domicilio Legal/planta Av. Nestor Gambetta n® §583, Callao
Descripcion del producto HIPOCLORITO DE CALCIO 67%
Representante Legal Timoteo Armando Torres Herrera
Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral, dermal, inhalatoria,) del producto ' e
_ emitido por el laboratorio del fabricante o laboratorio acreditado ante la autoridad
. PALOMINO 102 | sanitaria u ofra entidad acreditadora del pais donde: se' realizo el ensayo, | Cumple
laboratorio - acreditado -por. INDECOPI ¢ laboratorio de la entidad nacional g :
competente. .
03 Hoja Técnica de Seguridad del producto fon*nuladu emmdo por el fabricante y e
firmado por el profesional responsable. e
Copia del Certificado de libre comercializacien del producto formulado o
04 Certificado de Registro emitido por la Autoridad Competente del pais de No apli
procedencia y traduccion legalizada si el documento no esta en espafiol (solo para i
productos importados).
Informe de Ensayo actualizado de la concentracién del producto emitido por |-
aboratorio acreditado por entidades intemacionales, laboratorio acreditado ante la
05 putoridad sanitaria u ofra entidad acreditadora del pais donde se realizo el ensayo, | Cumple
aboratorio acreditado por INDECOPI o laboratorio de la entidad nacional
competente.
Pagina1de 3 Calle Las Amapolas N° 350

www.digesa.minsa.gob.pe

www.digesa.sld.pe

Urb, San Eugenio, Lince - Lima 14, Pery
Central telefdnica (511) 631-4430




“| de Salud

N®

Ministerio S : ek 7 DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU

“Afio de la consolidacién del Mar de Grau”

DESCRIPCION

Informe de Ensayo actualizado de enfrentamiento microbiano del desinfectante,

06 | emitido por laboratorio acreditado por INDECOPI para la dosis y tiempo de uso | .Cumple
recomendados.
07 | Proyecto de rotulado en espariol. Cumple
08 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramite. CPB 848166819512586400

2.2 INFORME TECNICO

La empresa QUIMPAC S.A, solicita el registro sanitario para el producto nacional, cuyo
nombre comercial es HIPOCLORITO DE CALCIO 67%. El principio activo del producto es
el Hipoclorito de Calcio 67%, emitido por el fabricante.

2.2.1 Composicidn tipica

El producto HIPOCLORITO DE CALCIO, presenta la siguiente composicién tipica:

Hipoclorito de Calcio 70.5% wiw
Cloro activo (como CL2) 69.9% w/w

2.2.2 Caracteristicas y especificaciones técnicas del envase

El producto es colocado en envases de las siguientes caracteristicas:

Tipo de Envases : Capacidad
Baldes de polipropileno 18 Kg, 30 Kg, 45 Kg
Tambor de polietileno 60 kg.

2.2.3 Hoja de seguridad

el OMINO

En la hoja de seguridad remite toda la informacion del producto, como informacion del
producto, informacién y composicion, identificacién de riesgo, medidas de primeros
auxilios, medidas de control de fuego, medidas de control de accidentes,
manipulacién y almacenamiento, control de exposicion y equipo de proteccion
personal, propiedades fisicas y quimicas, reactividad y estabilidad, informacion
toxicologica, informacion ecologica, consideraciones. de disposicién, informacion de
transporte, informacion regulatoria y reglamentacion, y otra informacion.

4745 2.2.4 Usos y aplicacion

El producto HIPOCLORITO DE CALCIO 67%, sera utilizado en la desinfeccién del
agua para consumo humano, con una dosificacion para el tratamiento de agua de 0.9
g por cada 01 litro de agua para consumo humano.

Se ha presentado el proyecto de rotulado de la presentacion del producto, en el que
se indica, dosis recomendada, precaucion, uso, aplicacién, primeros auxilios,
advertencia, teléfono en caso de emergencias, nombre de la empresa titular del
registro sanitario.

3. ESTUDIO TOXICOLOGICO:

La empresa QUIMPAC S.A., presenta los estudios de toxicidad aguda dermal, oral e
inhalatoria, del producto HIPOCLORITO DE CALCIO 67%, emitido por el Centro
Toxicolégico S.A.C. (CETOX).

CONCLUSION

Habiéndose revisado el expediente n® 47424-2016-RDA sobre la base de la normatividad
vigente; se concluye que la solicitud del Registro Sanitaric de Desinfectante y otros
insumos de tratamiento de agua para consumo humano, para el producto HIPOCLORITO
DE CALCIO 67%, de la empresa QUIMPAC S.A.; cumple con los requisitos técnicos y

administrativos exigidos en las normas técnicas pertinentes y el procedimiento n® 27 del
Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio de Salud.
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RECOMENDACIONES

5.1 Se recomienda elevar el expediente a asesoria legal de la Direccién de Salud Ambiental,
a fin de que evalle la pertinencia de emitir a favor de la empresa QUIMPAC S.A., el
registro sanitario de desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo
humano.

5.2 El registro sanitario de desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano, que emita la Digesa, estd sujeta a una Fiscalizacién Posterior de
acuerdo a la Directiva Administrativa n.°149-MINSA/SG-V.01, aprobado con la Resolucién
Ministerial n.°292-2009/MINSA; para constatar la veracidad y autenticidad de los
documentos solicitados en el numeral 27 del TUPA del Minsa, la cual incluso podra
revocarla conforme a Ley.

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

e Ing. Mary-A. Palomino Uriake!
- aanon /. GIPN® 97230 CIP N® 157310 - -

¢ DSA/DIGESA DSA/DIGESA

M. PALOMING

wm)

Bach. Ing. Qca. Wilmer A. Llagas Chaflogue
~ Mag. Ciencias Ambientales
DSA/DIGESA
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