N° RSDAN31825

EXP. N° 78694-2025-RDA

MINISTERIO DE SALUD
PERU Informe N° 10870-2025/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 : SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B

B. EMPRESA COMERCIALIZADORA

Razon Social ¢ MERCANTIL S A

R.U.C. : 20100312736

C. DIRECCION

Legal : JR. SANTORIN NRO. 243 URB. EL VIVERO (PARALELA AV. EL
DERBY), distrito Santiage de Surco, provincia y departamento de
Lima.

D. EMPRESA PRODUCTORA
Razon Social ; MERCANTIL S A
Pais de origen : Peru

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO
- Origen : Nacional N
< Presentacion ; Liquido L
"/ Principio activo : Altimina (Al203) 7.9 - 8.3% 4

Caédigo de producto : DANL431825
F. REGISTRO

La Direccién de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, autoriza la inscripcion en el REGISTRO DE DESINFECTANTES
Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO, 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.

e 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.

» ElRegistro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) arios a partir de la fecha de su expedicién.

Lima, 09 de setiembre de 2025
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INFORME N° 10870-2025/DCEA/DIGESA

ING. DEMOSTENES GONZALES ALARCON
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

Solicitud de registro sanitario de desinfectante y otros
insumos de tratamiento de agua para consumo humano,
denominade SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO
B, a ser comercializada por la empresa MERCANTIL S A

SUCE N®* 2025577775
Expediente N° 78694-2025-RDA del 26/08/2025

- Lima, 09 de setiembre de 2025

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 26 de agosto de 2025, el sefior PENA HIDALGO JORGE,
representante legal de la empresa MERCANTIL S A; solicito a traves de la
VUCE el Registro Sanitario del producio denominado SULFATO :DE
ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B, como desinfectante y otros insumos de
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ANALISIS

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* 2025577775

1.2 Con fecha 01 de setiembre de 2025, la DIGESA, remite via VUCE el informe
de observacion con Notificacion N° 2025208670. \

1.3 Con fecha 05 de setiembre de 2025, la empresa MERCANTIL S A; remite a la
DIGESA el informe de subsanacion de observaciones, via VUCE :

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N° 2025577775 con expediente N°78694-2025-RDA de
26/08/2025, de acuerdo con los reguisitos establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 27

(D.5.001-2016-SA)

Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de

agua para consumo humano.

N° | REQUISITO DESCRIPCION
01 | Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) Cumple
| www.vuce gob.pe _ | R 1
| Nombre y Razén Social | MERCANTIL S A |
N° RUC | 20100312736

Domicilio Legal/planta

, | Descripcion del producto

|
. |
[ JR. SANTORIN NRQ, 243 URB. EL |
VIVERO (PARALELA AV. EL |
DERBY), distrito Santiago de
Surco, provincia y departamento de |
Lima.
SULFATO DE ALUMINIC EN
SOLUCION TIPO B

|
I Representante Legal

PENA HIDALGO JORGE

| 02 | Estudio toxicolégice del producto, de antguedad no

| Cumple

Pégina.1de 5

Calle Amapolas hro 350, Urp: San
Eugenio, Lince

Central Telafonica: (01-831-4430;
https:/hwww.gob.pe/minsa

le
Pon\f‘ HE

e




DIRECCIONDE
CERTIFICACIONES ¥
AUTORIZACIONES

Miisterio
deSalud

N° REQUISITO DESCRIPCION

mayor a un (01) afio, emitide por el laboratorio del
fabricante o laboratorio acreditado ante |a autoridad
sanitaria u otra entidad acreditadora del pais donde
se realizo el ensayo, laboratorio acreditado por
INACAL o laboratorio de la entidad nacional
competente.

03 | Hoja técnica de seaurldad del producto formulado | Cumple
emitida por el fabricante y firmado por el profesional |
responsable. traducido al idioma espanal. |

04 | Certificado de Libre Comercializacion del pals de No Aplica
origen del producte, para el uso solicitado, si el
producto es imponado,

05 | Informe de Ensayo de |a concentracién del producto, | Cumple
de antigiedad no mayor a un (01) afio, emitido por
laboratorio acreditado por entidades internacionales,
labaratario acreditado ante la autoridad sanitaria u
otra entidad acreditadora del pais donde se realizé
el ensayo, laboratorio acreditado por INACAL o
laboratorio de |la entidad nacional competente o
laboratoric del fabricante, firmado por el profesional
responsable.

06

Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiano No aplica
del desinfectante, para la dosis y tiempo de uso |
recomendados, de antigiedad no mayor a un (01)
ano, emitido por laberatorio acreditado por INACAL
Solo para Desinfectantes,

07 | Proyecto de rotulado (anverso y reverso} para cada Cumple
una de |as presentaciones traducido al idioma
| espafiol

08 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramite. PAGO

2.2 SOBRE LA EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica se realiza en base a los requisitos del TUPA N® 27
presentados por el administrado, descrita a continuacién:

221 Presento los informes de Ensayos de Toxicidad Aguda (Oral, Demal e
inhalatoria), realizados por el CENTRO TOXICOLOGICO SA.C.
(CETOX), del producto SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B,
determinaron lo siguiente;

- Toxicidad Oral Aguda, detemnina que la DL50 Oral de la muestra recibida
SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B, segtn los resultados
esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso corporal (OCT-
25-2076-A).

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, determina que el CL50 de la muestra
SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B, segun los resultados
es mayor a 5,0 mg/L de aire (4 horas exposicién continua). (IA-25-3585-
A),

- Toxicidad Dérmica Aguda, determina que la DL50 Oral de la muestra
recibida SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B, segun los
resultados estd en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso
corporal (DAR-25-1525-A).
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Presentd la Hoja de Seguridad del producto denominado SULFATO DE
ALUMINIC EN SOLUCION TIPO B, emitida por el fabricante y firmado
por el profesional responsable.

Presentd el Informe de Ensayo N°816/LOM-25, realizado por ALEX
STEWART (International) del Pert S.R.L., relacionado a la concentracion
del producto denominado SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO
B, cuyo principio activo es la Alumina (Alz03) 7.80% (Alumina (Al203) 7.9
- 8.3%)

El producto denominado SULFATC DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO
B, es fabricado por la empresa MERCANTIL S A, cuya Planta se ubica
en Peri, el producto sera comercializado en las siguientes
presentaciones:

Envases Capacidad
Tipo de presentacion: Liguido
Tipo de envase: Biddn 25 kilos

Material: Polietileno de alta densidad

Tipo de presentacion: Liguido
Tipo de envase: Bidon 45 kilos
Material: Polietiieno de alta densidad

Tipo de presentacion: Liquide
Tipo de envase: Cilindro 200 kilos
Material: Polietilenc de alta densidad

Tipo de presentacion; Liguido

Tipo de envase: Cilindro 300 kiles
Material: Polietileno de alta densidad

Tipo de presentacion; Liquido
Tipo de envase: IBC/HOOVER 1000 kilos
Material: Polietilenc de alta densidad

Tipo de presentacion: Liguido
Tipo de envase: IBC HOOVER 1300 kilos
Material: Polietileno de alta densidad

Presenté proyecto de rotulado para la presentacion del producto
SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPQO B, gque contiene: nombre
del producto, ingrediente activo, fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento, nombre y direccion de la empresa fabricante, nombre y
direccion de la empresa comercializadora con el cual se otorga el registro
sanitario, contenido neto, contenido bruto, uso, dosis, lote, advertencia,
medidas de primeros auxilios, medidas en caso de derrame accidental,
modo de uso, manipulacién y almacenamiento, informacién toxicoldgica,
aviso, teléfonos en caso de emergencia, identificacion de riesgos de
materiales segun NFPA.

Por otro lado, segun lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para
Otorgar el Registro Sanitaric de Desinfectantes y Otros Insumos de
Tratamiento de Agua Potable para Consumo Humano”, aprobado por la
DIGESA, se asigné el Codigo DANL431825 del producto denominado
SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B.

2.3 SOBRE EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

2.3.1. El area técnica correspondiente, ha realizado la evaluacion de la solicitud de
Registro Sanitario, presentado por el sefior PENA HIDALGO JORGE,
representante legal de la empresa MERCANTIL S A; para el producto
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DENOMINADO SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B, como
desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo
humano.

Al respecto, se desprende que la empresa en mencion ha cumplido con
presentar los requisitos del procedimiento N° 27, del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministeric de Salud, por lo cual
corresponde otorgar el REGISTRO SANITARIO DE DESINFECTANTE Y
OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO
HUMANOQ', el mismo que tendra una vigencia de cuatro (04) aios,
contados a partir de |a fecha de su emision.

El producto denominado SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO
B, como desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para
consumo humano, debe ser comercializado, de conformidad con la
informacion declarada ante la DIGESA, la misma que estd sujeto a
fiscalizacién, por lo que de comprobarse que el producto no corresponda a
la informacion presentada, se revocara el Registro Sanitario conforme a la
noma de la materia, sin perjuicio de las acciones administrativas
correspondientes.

Vale mencionar que, la empresa MERCANTIL S A, a partir del otorgamiento
del Registro Sanitario para el producto denominadc SULFATO DE
ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B, se encontrara sujeta a las acciones de
vigilancia, fiscalizacién y de control sanitario que estad Autoridad de Salud
determine.

Asimismo, en virtud al numeral 51.1 del articulo 51° del TUO de la Ley N°®
27444 Ley de Procedimiento Administrativo General, que establece la
Presuncion de Veracidad, se tiene que: "Todas las declaraciones juradas,
los documentos sucedaneos presentados y {a informacion incluida en los
escritos y formularios gue presenten los administrados para la realizacion de
procedimientos administrativos, se presumen verificados por quien hace uso
de ellos, respecto a su propia situacién, asi como de conienido veraz para
fines administrativos, salvo prueba en contrario. En caso de documentos
emitidos por auloridades gubernamentales o por terceros, el administrado
puede acreditar su debida diligencia en realizar previamente a su
presentacién las verificaciones correspondientes y razonables”.

En dicho sentido, la tramitacién del presente procedimiento administrativo
se sustenta en la aplicacion de la fiscalizacion posterior; reservandose esta
autoridad sanitaria, el derecho de comprobar la veracidad de la informacion
presentada, el cumplimiento de la nomatividad sustantiva y aplicar las
sanciones pertinentes en case de que la informacién presentada no sea
veraz.

3. CONCLUSIONES

3.1. La empresa MERCANTIL S A, 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

! El registro sanitano de desinfectante y atros insumos de tratamiento de agua para consumo humano, que emita la
DIGESA, esté sujeta a una Fiscalizacion Postenor de acuerdo a la Directiva Administrativa N*148-MINSA/SG-V.01;
para constalar la veracidad y autenticidad de los documentos solicitados
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Ministeric de Salud aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-SA, vy
modificado con Resolucién Ministerial N® 263-2016-MINSA.

3.2. Otorgar el Registro Sanitario a la empresa MERCANTIL S A, para la
comercializacion del producto SULFATO DE ALUMINIC EN SOLUCION
TIPO B, para uso como tratamiento de agua para consumo humano, producto
nacional, por una vigencia de cuatro (04) afios.

3.3. Se determina asignar el Codigo DANL431825 del producto denominado
productc SULFATO DE ALUMINIO EN SOLUCION TIPO B, 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
Cansumo Humano', aprobado por la DIGESA.

4. RECOMENDACION

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

Atentamente,

FIRMADQ DIGITALMENTE
Ing. Beatriz H. Ramdn Chinchay
CIP N*® 97230
DCEA/DIGESA
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