MINISTERIO DE SALUD NOvireisrerersserrisnnan

3970-2017/OCEA/DIGESA/SA

06 Octubre ' 2017

Visto, el Expediente N° 38453-2017-D que contiene |a solicitud presentada por la empresa
SPARTAN CHEMICAL PERU 8.A.C, identificada con RUC N.°20512932151, con domicilio en ia
Calle Corpac N° 311 Int. 3-A, Urb. Fundo Bocanegra (altura cdra. 37 Av. Elmer Faucett) Provincia
Constitucional det Callao, sobre Autorizacién Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del
producto desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peréxido de hidrégeno 7%), vy, el
Informe N° 5842- 2017/DCEA/DIGESA que forma parte integrante de la presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Que, con 17 de agosto de 2017, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.AC,;
representada legalmente por el sefior Tirado Mesones Manuel Antonio Santiago, presenta el
Expediente N.°38453-2017-D mediante SUCE N.° 2017374716, por e} cual solicita la Autorizacion
Sanitaria para la fabricacion y comercializacién del producto desinfectante denominado GLEAN BY
PEROXY (i.a. peroxide de hidrégeno 7%), para uso doméstico e industrial, en su planta ubicada
en Calle Aeranaves N° 2190, Urb. Fundo Bocanegra, Provincia Constitucional de! Callao;

Que, con fecha 12 de setiembre de 2017, la Direccidn General de Salud Ambiental e
tnocuidad Alimentaria, notifica via VUCE, a ia empresa, a efectos de que cumpia con subsanar las

observaciones realizadas al expediente, otorgandole el plaze correspondiente a dos (02) dias
habiles;

Que, con fecha 13 de setiembre de 2017, la empresa da respuesta a la notificacion
remitiendo informacién complementaria para subsanar la observacion realizada al expediente
N.° 38454-2017-D, siendo conforme:

Que, con fecha 26 de setiembre de 2017, le Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, notifica de manera excepcional y por Unica vez via VUCE a la empresa, a
efectos de que cumpla con subsanar las observaciones pendientes realizadas al expediente,
otergandole el plazo correspondiente a un (01) dia habil;

Que, con fecha 26 de setiembre de 2017, la empresa da respuesta a la notificacion
remitiendo informacién complementaria para subsanar a cbservacién realizada al expediente N.®
38453-2017-D, siendo conforme;

Que, el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones,
mediante Informe N° 5842-2017/DCEA/DIGESA, concluye que la empresa solicitante ha cumplido
con presentar los documentos exigidos en el PROCEDIMIENTO N°25 “AUTORIZACION
SANITARIA DE DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y



EN SALUD PUBLICA (NACIONAL O IMPORTADO} del Texte Unico de Procedimientos
Adminisirativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo N°001-2016-SA,
modificado con la Resolucidn Ministerial N° 263-2016-MINSA por lo que se recomienda
OTORGAR |z autorizacion sanitaria solicitada por el plazo de tres (03) afios;

Que, de conformidad con lo dispueste en el Reglamente de Organizacidn y Funciones de!
Ministerio de Salud, aprobadc por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria por
Decreto Supremo N° 011-2017-8A, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria — DIGESA, a través de |la Direccién de Certificaciongs y Autorizaciones, tiene la
funcién de formular normas, lineamientos, protocolos vy  procedimientos para  otorgar
certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, registros, nctificaciones sanitarias obligatorias
y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

Estando a lo informado por el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion de
Certificaciones y Autorizaciones mediante ! Informe N° 5842- 2017/DCEAIDIGESA, v,

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°001-2016/SA modificado con la Resolucion
Ministerial N° 263-2016-MINSA, por la lLey N°26842-Ley Generai de Salud y por Decreto
Legislativo N°1181 gue aprueba la Ley Organica del Ministerio de Salud; y su Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA v su modificatoria por Decreto Supremo N° 011-2017-SA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C, Ia
Autorizacién Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante
denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peroxide de hidrégenc 7%), es eficaz para los
microorganismos: Escherichia cofi, Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa, Salmonella
entérica ser. cholerae suis, Klebsiella pneumoniae, Acinetobaceter bahuumanii, de acuerdo al
ensayo de enfrentamiento Microbiano presentado; para uso doméstico e industrial; el producto
sera fabricado y comercializado por la empresa SPARTAN CHEMICAL PERY 58.A.C., en su planta
ubicada en Calle Aeronaves 210. Urb. Fundo Bocanegra, distrito y provincia constltucmnal del
Callao, en las siguientes presentaciones:

Producto Material y tipo de envase Presentaciongs
Envase de litro: polietilend de alta dénsidad color natural Galén por 1 {itro, 1000 mL.
CLEAN BY PEROXY | Galén de polietileno de alta densidad color natural 4 litros
{ia. perdxide de | Ridon de polistileno de alta densidad color natural Bidén por 20 litros (5 galones)
hidrégeno 7%) Bidén aceitunero de polietilena de alta densidad color azul Ridon aceitunaro por 80 litros (20
galones)
Tambeor econémico de polistilenc de alta densidad color azul Tambor goondmico de 220 litros
(55 galones)

Articulo 2°.- La vigencia de la presente Autorizacidn Sanitaria es de tres (03) afcs
contados a partir de la fecha de su notificacion.

Articuio 3°- La presente Autorizacién Sanitaria se encuentra sujeta a fas acciones de
vigilancia y control gue la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA
disponga, la cual incluse podra revocarla conforme a Ley.

Articulo 4°.- Notificar la presente Resclucién a la solicitante, conforme a Ley.

Registrese y comuniquese.
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“Afo del Buen Servicio ol Cludodano”

INFORME N° 005842-2017/DCEA/DIGESA

A : Ing. MARIA EUGENIA NIEVA MUZURRIETA
Directora Ejecutiva
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO . Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion det producto
desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. perdxido de hidrégeno
7%}, solicitado por la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C.

REFERENCIA . SUCE N." 2017374716 de fecha 17/08/2017
FECHA : Lima, 26 de setiembre de 2017

Exp. N.° 38453-2017-D

Mediante el presente, cumplimos con emitir el Informe Técnico, en relacién al asunto de la
referencia:

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 17 de agoste de 2017, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C,
identificada con RUC N,°20512932151, con domicilio legal ubicado en Calle Corpac N° 311,
Int. 3-A, Urb, Funde Bocanegra, Provincia Constitucional del Callao;, representada
legaimente por el sefior Tirado Mesones Manuel Anfonio Santiago, presenta el Expediente
N.®38453-2017-D mediante SUCE N.° 2017374718, por el cual solicita la Autorizacion
Sanitaria para la fabricacidén y comercializacion del producto desinfectante denominado
CLEAN BY PEROXY (i.a. peroxido de hidrogeno 7%), para uso doméstico e industrial, en su
planta ubicada en Calle Aeronaves N° 210, Urb. Fundo Bocanegra, Provincia Constitucional
del Callzo.

1.2 Con fecha 12 de setiembre de 2017, la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, notifica via VUCE, a la empresa, a efectos de gue cumpla con subsanar las
observaciones realizadas al expediente, otorgandole el plazo correspondiente a dos (02)
dias habiles.

1.3 Con fecha 13 de setiembre de 2017, ta empresa da respuesta a la notificacion remitiendo
informacion complementaria para subsanar la observacién realizada al  expediente
N.°38453-2017-D, el cual subsana de manera parcial.

1.4 Con fecha 26 de setiembre de 2017, la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, notifica de manera excepcional y por Unica vez via VUCE a la empresa, a
efectos de que cumpla con subsanar las observaciones pendientes realizadas al
expediente, otorgandole el plazo correspondiente a un (01} dia habil.

1.8 Con fecha 26 de setiembre de 2017, la empresa da respuesta a la notificacion remitiendo
informacion comptementaria para  subsanar la observacién realizada al expediente
N.°38453-2017-D, siendo conforme.

2. ANALISIS
2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

j/ o 8Be efectla la revisidn de la documentacion emitidos mediante la VUGE - SUCE N.°
20173747186, con Expediente N.° 38453-2017-02, de acuerdo con los requisitos astablecidos.

'Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N.° 25 (D.S. N°001-2016-SA; MODIFICADO CON LA
: R.M. N* 263-2016-MINSA)
“Autorizacién Sanitarla de Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud piblica (Nacional o
Importado)”.

e REQUISITOS DESCRIPGIGN

Solicitud dirigida al Director Gensral de la DIGESA, con cardcter de
Declaracidn Jurada, que conlenga N° de RUC, firmada por et Representante | Cumpls
Legal y & Asesor Técnico.

Nombre y Razdn Social SPARTAN CHEMICAL PERD SAC.

Caile Las Amapolas N¢ 350
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de Salud
N® RUC 20512932151
- Calle Corpac N* 311, Int 3-A, Urb. Fundo
Domicilio Legal/almacén Bocanegra, Provincia Constitucional del Callao
Descripcién del producto _?_;?AN BY PEROXY {(i.a. peréxido de hidrégeno
13
Representante Legal Tirado Mesones Manuel Antonio Santiago

Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral. dermal, inhalatoria) del
02 | producto formulado, realizado por un organismo Nacional o Extranjero, | Cumple
reconocido o acreditado:

Descripcion del tipo y material de envase (cajas, frascos, cartén o
03 | polietileno), formas de presentacion del producto (volumen y peso), uso y| Cumple
manejo del producto, dosis de aplicacién.

Certificado de libre venta del producto formulado o Certificado de Registro
emitido por una Autoridad Competente del pais de procedencia o de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria.
04 Excepcionalmente en caso el pais de origen no emita el Certificado de libre

venta del producto formulade o Certificado de Registro, se aceptard un
documento emitide por la Autoridad Competente del pais de origen, que
certifiqgue los datos del fabricante del producto. (Solo para productos
importados).

05 Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabricante
y firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

Certificado de Analisis de composicién del producto formulado, indicando
08 | todos los componentes de formulacidon cuali-cuantitativamente al 100 %, | Cumple
emitido por un laboratorio reconocido.

Documento de Ensayo de Enfrentamiento Microbiano (desinfectantes), con
07 | tres (03) afos, precisando la metodologia realizado por una entidad | Cumple
reconocida y/o acreditada nacional o extranjera.

Documento sobre Estudios de Eficacia en el Combate de Plagas
(plaguicidas), con una antigliedad no mayor de tres (03) afios. Los estudios

Mo aplica

Cumple

oa deberan ser desarrollados siguiendo los protocolos y metodologias de la hirapiea
OMS-0OPS, MINSA u otra reconocida internacionalmente,

09 | Proyecto de Etiqueta. Cumple

10 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramite. Cumple

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica se realiza en base a los requisitos presentados por la empresa, la cual
determind lo siguiente:

77 | 1. Mediante el Sistema VUCE, la empresa present6 solicitud para obtener la Autorizacién

N Sanitaria para la fabricacién y comercializacién del producto desinfectante denominado
CLEAN BY PEROXY (i.a. peroxido de hidrogeno 7%), el mismo que contiene toda la
informacién exigida por el TUPA N.°25, institucional.

2. Presenté los Informes de Ensayos de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del
producto desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peréxido de hidrégeno 7%),
emitido por el laboratoric Centro Toxicologico S.A.C - CETOX, ubicado en Jr. Pisac
N°192, Oficina 102, Urb. Residencial Higuereta, Santiago de Surco. Los estudios de
toxicidad realizados fueron:

- Toxicidad Oral Aguda, mediante Informe de Ensayo N.° T-OCT-14-0549, determina que
la DLsy Oral Aguda en ratas albinas hembras de la muestra recibida CLEAN BY
PEROXY, esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso corporal.

- Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de Ensayo N.° T-DA-14-0647, determina
que la DLsp Dérmica Aguda en conejos de la muestra recibida CLEAN BY PEROXY, es
mayor a 4000 mg por kg de peso corporal.

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, mediante Informe de Ensayo N.° |A-14-0631, determina
que la CLsg, Inhalatoria aguda en ratas albinas hembras de la muestra recibida CLEAN
BY PEROXY, es mayor a 5 mg/L de aire (4 horas de exposicion continua).

y ' Asimismo, de acuerdo al Cuadro de clasificacion, por su peligrosidad, de la Organizacion
d/ Mundial de la Salud (OMS). De la evaluacién efectuada y conforme a lo dispuesto por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la Clasificacién por su peligrosidad’, el
Producto desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peréxido de hidrégeno 7%),
por su Toxicidad Oral y Dermal, se clasifica en la Categoria Ill, Ligeramente Peligroso, para

uso doméstico e industrial.

' The Who Recommended clasification of pesticides by hazard de la Organizacion Mu d&ll e la Salud —

O
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Ademas cabe sefialar que la clasificacién del Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y efiquetado de Productos Quimicos (SGA). Naciones Unidas. 2013; se
manifiesta que este Sistema de Clasificacion es solo "Referencial para la Direccién General
de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, puesto que la clasificacion toxicologica por
peligrosidad de un producto es determinado por la autoridad de salud, utilizando el Cuadro
de clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

3. Presento la Descripcion del tipo y material de envase, formas de presentacién informacion
de uso y manejo, dosis de aplicacion del producto desinfectante denominado CLEAN BY
PEROXY (i.a. peréxido de hidrogeno 7%), firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

4. Presentod la Hoja Técnica de Seguridad del producto desinfectante denominado CLEAN BY
PEROXY (i.a, peroxido de hidrégeno 7%), emitido por la empresa fabricante SPARTAN
CHEMICAL PERU S.A.C., consignandose las especificaciones técnicas y de prevencion de
riesgos para un manejo segure del preducto, firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

5. Presentd Certificado de Andlisis de composicion P.Q. - 005073-2017, de! producto
desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peréxido de hidrogeno 7%), emitido
por el faboratoric CENTRO TOXICOLOGICO S.A.C. - CETOX, firmado por el profesional
responsable, en el que reporta la composicion cuali-cuantitativa al 100% de! producte
formulado.

8. Presento el estudio de ensayo de enfrentamiento microbiane, mediante Informe de Ensayo
E.M.-000485-2014, del producte CLEAN BY PEROXY (i.a. perdxido de hidrégeno 7%), ha
sido emitido por el laboratorio del Centro Toxicolégico S.A.C - CETOX, ubicado en Jr.
Pisac N°192, Oficina 102, Urb. Residencial Higuereta, Santiago de Surco, las pruebas se
han realizado en microorganismos: Escherichia coli, Staphylococcus aursus, Pseudomona
aeruginosa, Salmonella entérica ser. cholerae suis, Klebsiella pneumoniae, Acinefobaceter
bahuumanii, a una concentracién 1:10, 1:40, 1:60 se ha observade total actividad
desinfectante a los 10 minutos, frente a los microorganismos probades, *segtin las
condiciones de prueba indicadas. Segun metodoiogia Kelsey Sykes modificado.

7. Presentd Proyecto de Etiqueta del producto desinfectante denominade CLEAN BY PEROXY
(i.a. peréxido de hidrégeno 7%), el cual contiene la informacion, para su adecuado uso y
manejo.

8. Pago Via VUCE

9. El producto desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peréxido de hidrégeno
7%), sera fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones:

Producto Material y fipo de envase Presentaciones
Envase de litro: polietileno de alta densidacd color natural Galdn por 1 litro, 1000 mL.
Galdn de polietilenc de alta densidad color natural 4 litrog
CLEAN BY PEROXY [ Bid6n de polietileno de alta densidad color natural Bigdn por 20 liiros (5 galones)
(ia.  perbxido  de [TBiddn aceRunéro de polietilenc de alta densidad color azul Biddn aceitunera por 8O litros (20
hidrégeno 7%} galones)
Tambor econdmico de pofietileno de alta densidad color azul Tambor econdmico de 220 litros
{55 gatones)

4. CONCLUSIONES

4.1 la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU 8.A.C., ha cumplido con presentar los requisitos

' estipulados  en el Procedimiento N.°25 “AUTORIZACION SANITARIA DE
DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD
PUBLICA” del Texto Unico de Procedimientos Administratives del Ministerio de Salud

aprobado por Decreto Supremo N.°001-2016-SA; modificado con la R.M, N° 263-2016-
MINSA,

4.2 Otorgar la Autorizacion Sanitaria a la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., para la
fabricacion y comercializacion del producto desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY
(i.a. peréxido de hidrogenc 7%), para uso doméstico e industrial,

4.3 El producto desinfectante denominade CLEAN BY PEROXY (i.a. peroxido de hidrégeno
7%), es fabricade por la misma empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., en su

Calle Las Amapolas N2 350
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planta ubicada en Calle Aeronaves N° 210, Urb. Fundo Bocanegra, Provincia Constitucional
del Callao; producto que sera fabricado y comercializado por la empresa SPARTAN
CHEMICAL PERU S.A.C.

El producto desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peroxido de hidrégeno
7%), sera fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones:

Producto Material y tipo de envase Presentaciones
Envase de litro: polietileno de alta densidad color natural Galon por 1 litro, 1000 mL,
CLEAN BY PEROXY | Galdn de polietileno de alta densidad color natural 4 litros
{ia.  peroxido de | Bidén de polietileno de alta densidad color natural Bidén por 20 litros (5 galones)
hidrégeno 7%) Bidén aceitunero de polietileno de alta densidad color azul Bidén aceitunero por 80 litros (20
galones)
Tambor econémico de polietileno de alta densidad color azul Tambor econémico de 220 litros
(55 galones)

44  El producto desinfectante denominado CLEAN BY PEROXY (i.a. peroxido de hidrégeno
7%); es eficaz para los microorganismos: Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Pseudomona aeruginosa, Salmonella entérica ser. cholerae suis, Klebsiella pneumoniae,
Acinetobaceter bahuumanii, de acuerdo al ensayo de enfrentamiento Microbiano
presentado.

4.5 La Autorizacion Sanitaria tendra una vigencia de tres (03) afios contados a partir de la
fecha de la notificacién a la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., encontrandose
sujeta a las acciones de vigilancia y de control por la Autoridad de Salud.

4.6 Se precisa que se esta considerando en la evaluacién, toda la documentacién presentada
por la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., como lo establece el numeral 49.1
del Articulo 49°, del TUO de la Ley N.°27444 (D.S.008-2017-JUS) Ley del Procedimjento
Administrativo General, sobre Presuncion de Veracidad el cual establece que: “Todas las
declaraciones juradas, los documentos sucedéneos presentados y la informacién incluida
en los escritos y formularios que presenten los administrados para la realizacién 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

4.7 La autorizacion sanitaria que emite la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la
Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, para la fabricacién e
importacion de desinfectantes y plaguicidas; esta sujeta a una fiscalizacién 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 procedimiento.

5. RECOMENDACIONES

5.1 El producto autorizado, sea fabricado y comercializado tal cual consta en la informacién
declarada ante la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccion General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el mismo que esta sujeto a fiscalizacién, por lo
que de comprobarse que el producto no corresponda a la informacion presentada, se
revocara la autorizacién sanitaria conforme a Ley, sin perjuicio de las acciones
administrativas correspondientes.

52 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccién de Certificaciones vy
Autorizaciones - DCEA, para su pronunciamiento respectivo, conforme a sus atribuciones.

Es todo cuanto tenemos que informar a usted.

v T

WA Lépez Curi Q.F Julio César Yataco Huarote
‘Q.F.P. N°08122 C.Q.F.P. N°08498
DCEA/DIGESA DCEA/DIGESA
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