MINISTERIO DE SALUD No

............................

1131-2021/DCEA/DIGESA/SA

Vistos, el Expediente N® 60903-2020-ASPQ que contiene |2 solicitud presentada por la empresa
AGLAB PERU SCCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSAEBILIDAD LIMITADA, identificada con
RUC M.* 20544264452, con comicilio legal ubicado en AV. CAMINO REAL 456, TORRE REAL
PISO 8, OF. 802, DISTRITC DE SAN ISIDRO, PROVINCIA ¥ DEPARTAMENTO DE LIMA,; sobre
Autorizacion Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producic denominado FF 30 [i.a.
Hidroxido de sodio 2.00%, Hipoclorito de sodio al 8% (63.00%)] y. =l Informe N 1112-
2021/DCEAI/DIGESA, que forma parte integrante de la presente Resolucion

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 3 de diciembre de 2020, la empresa AGLAB PERU SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA presentd el Expediente N ® 60903-2020-A5P0,
por el cual solicitd la Autorizacion Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producio
denominado FF 30 [i.a. Hidroxido de sodio 2.00%, Hipeclarito de sodio al 8% (63.00%)], para uso
en el ambito industrial y profesional; fabricado per la misma empresa, AGLAB PERU SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en su planta ubicada en Av. Los Eucaliptos
Parcela 3-4- Mave 2C, Los Huertos de Santa Genoveva, distrito de Lurin, provincia y departamenio
de Lima,

Que, el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria - DIGESA, & través de la Direccién de Cerlificaciones y Autorizaciones, emitic
gl Informe N° 1112-2021/DCEA/DIGESA, mediante al cual concluyd que la empresa ha cumplide
con presentar los requisites estipulados en el Procedimiento N°55 “AUTORIZACION SANITARIA
DE PRODUCTOS QUIMICOS DE USO INDUSTRIAL Y PROFESIONAL (NACIONAL O
IMPORTADO)}"”, del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud,
aprobado por Decrete Supremo N."001-2018-SA, y sus modificatorias, cor lo gue se recomienda
OTORGAR la autorizacién sanitaria solicitada;

Que, de canformidad con lo dispueste en el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°QO8-2017-54 y su modificatoria, a
través del Decreto Supremo N°011-2017-54, la Direccidn de Cerlificaciones y Autcrizaciones tiene
la funcion de formular normas lingamientos, protocolos y  procedimientos para olergar
certificaciones, autorizaciones sanitanas, permises, registros, notificacicnes sanitarias obl gatorias
y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria,

Que, estando a lo informado por el Area de Sustancias Quimicas de la Direccién de
Certificaciones y Autorizaciones mediante el Infarme N* 1112-2021/DCEA/DIGESA, v,



Que, de conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°001-2016/SA y sus modificatorias, por la
Ley N°"26842 - Ley General de Salud; por el Decreto Legislativo N.” 1161, que aprueba la Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y por el Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministeric de Salud, aprobado mediante Decreto Suprema N°008-2017-5A v su modificatoria, 2
travas del Decreto Supremo N°011-2017-SA,

SE RESUELVE:

Articulo 1.- OTORGAR a favor de la empresa AGLAE PERLU SOCIEDAD COMERCIAL
DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, 1a Autorizacion Sanitaria para |a fabricacion y comercializacion
del progucto denominado FF 30 [La. Hidréxido de sodio 2.00%, Hipoclorito de sodio al 8% (63.00%:)),
para uso en el ambito industrial y profesional, fabricado por la misma empresa, AGLAE PERL
SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en su planta ubicada en Av. Los
Eucaliptos Parcela 3-4- Nave 2C, Los Huertos de Santa Genowveva, distrito de Lurin, provingia y
departamento de Lima.

El producto denominade FF 30 [i.a. Hidréxido de sodio 2.00%, Hipoclorito de sodio al 8% (63.00%)],
para uso en el ambito industrial y profesional, sera fabricado y comercializado en las siguientes
presentaciones:

Tipa de Material del envase Presentacion
—EHVase.; | — S —
Galonera | Policloruro de vinilo (FVC) 5L
Bidan Policlorura de vinilo (PVC) 201
Ciindra | Policlorure de vinilo (PVC) 200 L
~1BC | Policloruro de vinilo (PVC) 1000 L

Articulo 2 - La vigencia de la presente Autorizacidn Sanitaria es de tres (03} afios contados
a partir de la fecha de su notificacién.

Articulo 3 - La presente Autorizacion Sanitaria se encuentra sujela a las acciones de
vigilaroia y contral que |2 Direccion General de Salud Ambiertal & Inccuidad Alimentaria — DIGESA
disponga. la cual incluso podra revocarla conforme a Ley.

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

Registrese y comuniquese.
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INFORME N.° 1112 -2021/DCEA/DIGESA

A © Ing. CRISTIAN RENATC COLCHADO CHUNGA
Cirector Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones.

ASUNTO . Autorizacion Sanitaria para la fabricacion vy comercializacidn del
producto denominado FF 30 [ia. Hidroxido de sodio 2.00%.
Hipoclorite de sodio al 8% (63.00%)], solicitado por la empresa
AGLAB PERU SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD

LIMITADA,
REFERENCIlA : Exp. N.*G60803-2020-AS5SPQ con facha 03/12/2020
FECHA : Lima, 12 de febrero de 2021

Exp. N." 60902-2020-A5PQ

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 03 de diciembre de 2020, la empresa AGLAB PERU SCCIEDAD
COMERCIAL DE RESPOMSABILIDAD LIMITADA, identificada con RUC MNE°
20544264452, con domicilio legal ubicado en Av. Camino Real 456, Torre Real Pisa
4 Of 802, Distrilo San lIsidro, Provincia y Departamente Lima; representada
legalmente per Juan Carlos Gil de Montes Pinillos, presenta el Expediente N°
60903-2020-A5PQ, por el cual solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacién y
comercializacion del producto denominado FF 30 [i.a. Hidrixido de sodio 2.00%,
Hipeclorito de sodio al 8% (83.00%]], para uso en el ambito industrial y profesional,

FAL J003S373IIT hard
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htive: Doy W B El producto FF 30 [ia. Hidroxide de sodio 2.00%, Hipoclorto de sodio al B%

P02 0024 240500 (63.00%)], es fabricado por la misma empresa AGLAB PERU SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en su planta ubicada en Av, Los
Eucaliptos Parcela 3-4 Mave 2C Los Huertas de Santa Genoveva, Dislrio Lurin
Provincia y Departamento Lima.

1.2 Mediante Auto Directoral N.* 029-2021/DCEA/DIGESA, de fecha 22 de enero de
2021, se remite a la empresa las observaciones al Expediente N.* 60903-2020-
ASPQ, otorgandosele un plazo de cinco (D5} dias hébiles para efectuar las
subsanaciones respectivas.

1.3 Con fecha 01 de febrero de 2021, la empresa fue notificada via correo electrénica,
sin embarge, no se cuenka con correo de confirmacion de recepcion de la misma

1.4 Con fecha 04 de febrerc de 2021 la empresa AGLAB PERU SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESFONSABILIDAD LIMITADA, remite a través del expediante
60903-2020-A5PQ-001  informacién  complementaria  para  subsanar  las
observaciones sefialadas mediante Auto Directoral N.° 029-2021/DCEA/DIGESA,
siendo conforme.,

2, ANALISIS
2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectia la revision de la documentacion presentada, con Expedients N.° 60303-
2020-ASP0, de acuerdo caon los requisitos establecidos.
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Cuadra: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N.° 55 (D.5. 001-2016-54A;
MODIFICADD CON LA RM 263-2016-MINSA v RM 41-2018-MINSA)
“Autorizacidn Sanitaria de productos gquimicos do use Industrial y Profeslonal {hacional o
impartado)”

ME REQUISITOS DESCRIPCION
Saolicitug dirigida al Director General de la DIGESA, con
{ cardcter de Declaracidn Jurada, gque contenga MS ode| CUMPLE
| UG, lirmada por ef Aapresentante Legal

AGLAE PFERU SOCIEDAD COMERCIAL DE

| Nombre y Razén Sociel RESPONSABILIDAD LIMITADA

P INeRUC 20544264452
| Av, Camino Real 456, Torre Real Piso § O
Domizile Legaliaimacén B2, Distrto  San  lsidro,  Provincia v

Depanamento Lima

FF 30 [ie. Hidroxido de sodio 2.00%.

Hipoclorito de sodio 2l 8% {63.00%)).

Representanie Legal Juan Carlos Gil de Monles Piniflos

Informa Téenico emitido v lirmado por el Asesor Técnico

oz | ve lg empresa (Ingeniero Quimico, Bidoge, Quimico)
| donde se describa el tipo y maleral do cnvase (cajas,

| frascos, canan o dosis de aplicasian)

Declaracien jurada, indicando jodos los componentes

dil procuclo a reqisirar cuali-ceanfilativamente al 100%; CUMPLE

| emitida por el fabricante

Cerificada de libre comerciatizacidn  del  produclo

formulade o Cerificade de Regisiro emilide por una

Auloridad Compelenle del pais de procedencia, para

preducto importado

Hoja Tecnicea de Seguridad del producto formulade,

05 | emilico por el fabricante y firmado por el Asesor Técnico | CUMPLE

de la empresa.

06 | Proyeclo de Eligueta. CLUMPLE
07 | Comprobante de Pago por Derecha de Tramite CUMPLE

Descnpcion del producto

CUMPLE

03

0 WO APLICA

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacion lécnica se realiza en base a los reguisitos presentados por la empresa, la
cual determino lo siguiente:

1. Presentd Solicitud coen cardcter de Declaracion Jurada, emitido por la empresa
AGLAB PERU SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en
donde sefiala que estd solicitande la Autorizacion Sanitaria, para el producto
denominado FF 30 [ia. Hidroxide de sodio 2.00%. Hipoclorito de sodio al 8%
(63.00%)], para lo cual consigna los datos de la empresa. Por o tanio, se esid
considerando la Declaracion Jurada, en la evaluacion bajo responsabilidad de |a
EMpress

2. Presentd el Informe técrmico, emitido por la empresa AGLAB PERU SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, firmade por el Aseser Técnico de
la empresa indicando la presentacion, el tipo y material de envase del producto
denominado FF 30 [ia. Hidroxido de sodio 2.00%, Hipoclorito de sodio al 8%
(§3.00%)).

3. Presentd la Declaracién jurada de la composician del producte denominado FF 30
[i.a. Hidréxido de sodio 2.00%. Hipoclorito de sodio al 8% (63.00%)], emitide por la
empresa  fabricante  AGLAE PERU  SOCIEDAD  COMERCIAL  DE
RESPOMNSABILIDAD LIMITADA, en el que reporta i@ composicion cuali-
cuantitativamente al 100% del producto formulade v se encuentra firmado por el
profesicnal que lo emile

Calle Las Amapalas N2 350
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Presentd la Hoja tecnica de seguridad del producto denominado FF 30 [ia
Hidréxido de sodio 2,00%, Hipoclorito de sodio al 8% (63.00%)], emitide por ia
empresa  fabricante  AGLAE PERU  SOCIEDAD COMERCIAL DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA, el cual esta firmado por el profesional téenico
responsable e incluye las especificaciones técnicas y de prevencion de riesgo para
gl mangjo segura dal producto,

Prezsentd el Proyecto de etigueta del producto denominado FF 30 [i.a. Hidroxdo de
sodio 2.00%, Hipoclorito de sodio al B% (63 00%)), el cual contiene la informacior
para su adecuado uso ¥ mManejo.

Presento el recibo por derecho de tramite.

El producte FF 30 [ia. Hidréxido de sodio 2.00%, Hipoclorito de sodio al 8%
{63.00%)], es fabricado y comercializado por la misma empresa AGLAB PERU
SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en fas sigulentes
presentaciones:

Tipo de Material del envase Fresentacidn
Bnvase
-_G._aFI;l;e;a I Policloruro de vinilo (PWC) 5_I_'_
Bidon | Policloruro de vinilo (PVC) | 20L
Cilindre Pelicloruro de vinila (PWQ} | 2001 )
IBC | Policdoruro devinilo (PVC) | 1000L |

Se precisa que se esta considerando en la evaluacion, teda la decumentacion
presentada por la empresa AGLAB PERU SOCIEDAD COMERCIAL - DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA, coma [o establece el numeral 51.1 del Articulo 517,
del TUO de la Ley M." 27444 (D.5.004-2018-JU3) Ley del Procadimignio
Administrativa Ganearal, sobre Prasuncion de Veracidad el cual establece que
‘Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedansos presentados y i
infarmacion incluida en los escrifos y farmularios que presanten los adiminisirados
para la realizacion de procedimientos admimistralivos, se presumen venficados por
guien hace uso de ellos, asi como de contenido veraz para fines administrativos..."
bajo responsabilidad de la empresa.

4. CONCLUSIONES

4.1

4.2

43

La empresa AGLAB PERU SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA, ha cumplido con presentar los requisitos estipulados en el Procedimiento
N.? 55 “AUTORIZACION SANITARIA DE PRODUCTOS QUIMICOS DE USO
INDUSTRIAL ¥ PROFESIONAL (NACIONAL © IMPORTADC)", del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto
Supremo N.7 0071-2015-3A.

Otargar la Autorizacion Sanitaria a la empresa AGLAB PERU SOCIEDRAD
COMERCIAL DE RESPOMNSABILIDAD LIMITADA, para la fabricacion vy
comercializacion del producto denominada FF 30 [i.a. Hidroxido de sodio 2.00%,
Hipoclorito de sodic al 8% (63.00%)], para uso en el ambito industrial y profesianal,

El producte denominado FF 30 [i.a. Hidroxido de sodio 2.00%, Hipoclorito de sedio
al 8% (63.00%)], para usc en el ambitc industrial v profesional, sera fabricado vy
comercializado en |as siguientes presentaciones:
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T i [ ]
Enp:a:s Material dal envase | Presentacion
Galonera Policloruro de vinilo (PVC) ' 5L ]
Bidan Policloruro da vinile (PYC) L 20L o
| Cilindro ~ Policlorurn de vinilo (PVOY B oL
"~ BC | Polcloruro de vinilo (PVC] 1000 L

44 El| producto FF 30 [1a Hidrdxido de sodic 2.00% Hipoclorite de sedio al B%
(63.00%)], es fabricado por la misma empresa AGLAB PERU SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en su planta ubicada en Av. Los
Eucaliptos Parcela 3-4 Mave 2C Los Hueros de 3Santa Genoveva, Distrito Lurin,
Provincia y Departamento Lima.

4.5 La Aulorizacian Sanitaria tendra una vigencia de tres (03) anos contados a partir de
la fecha de la notificacion 2 la empresa AGLABR PERU SOCIEDAD COMERCIAL BE
RESPONSABILIDAD LIMITADA, encontrandese sujeta a las acciones de vigilancia
y de control por la Autoridad de Salud

46 La Autorizacion Santana que emite la Direccidn de Cerificaciones y Autorizaciones
de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, de producios
guimicos de uso Industrial y Profesional (nacional o importado); esta sujeta a una
fiscalizacion peosterior de acuerdo con la Direclivea Administrativa N° 252-
MINSARO18/0GPPM, para constatar la veracidad y autenticidad de los documentos
solicitados en el procedimiento.

5., RECOMENDACIONES

&1 El producto autorizado, debe ser fabricado y comercializado tal cual consta en la
informacion declarada ante la Direccion de Ceriificaciones y Auterizaciones de la
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el mismo que esta
sujets & fiscalizacion, por lo gue de comprobarse gue el producte no corresponda a
la infzrmacion presentada, se revocara la autorizacion sanitaria confarme a Ley, sin
perjuicio de las acciones administrativas correspondientas,

5.2 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones vy
Autorizacionas - DCEA, para su pronunciamiento respectivo, conforme a sus
atribuciones.

Es todo cuanto se tiene gue informar a usied.

Atentamente,

# .,--"'"'_._F_ )

Ing. Ronafdf Erik Brionés Cerquin
C.LP. N°183825
DCEA/DIGESA
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