MINISTERIO DE SALUD , [+ AR —

347T7-2020/DCEADIGESASSA

VISTOS:

E! Expediente N.® 22388-2020-D, que contiene la solicitud presentada por la empresa
SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C. identificada con RUC N."20512932151, con demicilio
legal ubicado en CAL. CORPAC NRO. 311 INT. 3-A URB, FUNDO BOCANEGRA (ALTURA
CDR 37 AV. ELMER FAUCETT) PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO - CALLAD,
sobre Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacidn del producto desinfectante
denominada DMQ {ia. BTC 885 (Amaonic cuaternaric de 5ta. Generacidn) 11.59% (Alkyl
dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-18) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium chloride
3.48%, Didecyl dimethyl ammeonium chloride 1.74%, Dioctyldimathylammeonium chlaride 1.73%),
Guanidina polimérica 0.97%, IPA (Alcoho! isopropilico) 4.83%}); y el Informe N° 4802-
2020/DCEA/DIGESA que forma parte integrante de la presente Resolucian;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 08 de junio de 2020, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU SAC,,
presenta el Expadiente N.°22388-2020-D mediante SUCE N."20202535370, por el cual solicita la
Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producte desinfectante DMO
*I{ia. BTC 885 (Amonio cuaternario de 5ta. Generacion) 11.599% (Alkyl. dimethyl benzyl
ammonium chloride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium chleride 3.48%, Didecyl
dimethyl ammonium chloride 1.74%, Dioctyldimethylammonium chleride 1.73%). Guanidina
polimérica 0.97%, IPA (Alcohol isopropilico) 4.83%), para uso en el ambito industrial y salud
publica, fabricado por la misma empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S A.C., en su planta
ubicada en Calle Aeronaves 210, Int G, Urb. Fundo Bocanegra (Zona - G Calle Corpac y
Agronaves), Provincia Constitucional Callac - Callao;

Que, con fecha 04 de agosto de 2020, la Direccidn General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, notifica via VUCE a la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU SAC  a
efectos de que cumpla con subsanar |as observaciones realizadas al Expediente, otorgandole
el plazo correspondiente a dos (02) dias habiles;

Que, con fecha 06 de agosto de 2020, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU
S.A.C., da respuesta a la notificacion adjuntande informacion complementaria, presentado
ensayoe de enfrentamiento emitido por el laberatoric Baltic Control, sobre wvirus, bacterias,
hongos; siendo incorracto, el mencionado laboratorio realiza el andlisis microbicldgico de agua.



alimentos, productos alimenticios y superficies inertes en contacto con alimentos (ensayos de
deteccion de salmonella spp. y recuento de coliformes totales). no asi para virus, bacterias,
nongos, difieren en su naturaleza al Ensayo de Enfrentamiento Microbiano, necesario para la
autorizacion sanifaria de productos desinfectantes;

CGue, con fechas 07 y 12 de agosto de 2020, |z Direccion General de Salud Ambiental
e Inccuidad Alimentaria, notifica via VUCE a la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU 5.AC,
otargandole por Unica vez de dos (02) dias habiles a efectos de que cumpla con subsanar las
observacionas,

(Jue, con fechas 10 y 12 de agosto de 2020, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERL
SAC, da respuesta a la notificacion, en donde adjunta informe técnico. hoja técnica de
seguridad y proyecto de efigueta del producto, corregidas, en donde solo consigna los
microrganismos de acuerdo al ensayo de enfrentamiento microbiano emitido por el laboratorio
Centro Toxicoldgice 5.A. — CETOX ; siendo canforme;

Que, el area de Sustancias Quimicas de la Direccidon de Certificaciones vy
Autorizaciones, mediante Informe N.° 4802-2020/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 doméstico, industrial y en
salud publica® del Texio Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud
aprobado por Decreto Supremo N*001-2016-5A, y sus modificatorias, por lo que se recomienda
OTORGAR |z auterizacion sanitaria solicitada por el plazo de tres (03) afios;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y su
modificatoria Decreto Supremo N*011-2017-SA, a través de la Direccion de Certificaciones vy
Autorizaciones, tiene la funcion de formular narmas, lineamientos, protocolos y procedimientos
para otorgar certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, registros, notificaciones
sanitarias obligatorias y otros en materia de Salud Ambiental & Inccuidad Alimentaria;

/f.f*:' Jr: =\ Estando a o informado por el 4rea de Sustancias Quimicas de la Direccion de
LN C%’Eﬁ}ficaciﬂnes y Autorizaciones mediante el Infoerme N.° 4802-2020/DCEA/DIGESA, v,
I

e De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos

/g eowt Ministerio de Salud, aprobade por Decreto Supremo N®001-2016-SA y sus madificatorias,

C. BALL ﬁgr la Ley N*26842-Ley General de Salud y por Decreta Legislativo N°1161 que aprueba la Ley

" de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; Reglamento de Organizacion y Funciones

del Ministeric de Salud. aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y su
modificatoria Decrete Supremo N°011-2017-5A;

E.

5E RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C,, |a
Autorizacion Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producto desinfectante
denominade DMQ (ia. BTC 885 (Amonio cuaternario de 5ta. Generacion) 11.58% (Alkyl
dimethy! benzyl ammeonium chioride {C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammenium chloride
3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%, Dioctyldimethylammonium chloride 1.73%),
Guanidina polimérica 0.97%, IPA (Alcohol isopropilica) 4.83%), es eficaz para el control de los
microorganismos.  Escherichia  coli  Slaphylococcus  awrsus, Salmonella enldrica  ser
choleraeswis, Listeria monocylogenes, Acinetobacter sp, Klebsiella pneumoniae, Enterococos
spp y Pseudomonas aeruginosa, de acuerdo al estudio de enfrentamiento microbiano; para uso
en el ambito industrial y salud piblica, fabricado por la misma empresa SPARTAN CHEMICAL
PERU S.AC., en su planta ubicada en Calle Aeronaves 210, Int G, Urb. Fundo Bocanegra
(Zona - G Calle Corpac y Aercnaves), Provincia Constitucional Callao - Callao.

El producto desinfectante dencminado DMQ (i.a. BTC 885 (Amonio cuaternario de 5Gta
Generacién) 11.59% (Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl
dimethyl ammonium chioride 3.48%, Didecy! dimethyl ammenium chloride 1.74%,
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= Diocctyldimethylammonium  chloride  1,73%), Guanidina peclimérica 0.97%, IPA [Alcohol
isopropilico) 4.83%), sera fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones;

Caracteristicas y Especificacion Técnicas del Tipo y Material de Envase

Presentacion Comercial del producto Tipo ¥ Material de Envase
puro,

Envase de materal polietileno de alta densidad colar natural
Envase por 01 Litro con un peso de 98 5. y con wna capacidad nominal de 1000
mi.

Envase de  matenal polietieno de alla dznsdad color
% Galon por 04 Litros natural, con un peso de T60 g con capacidad nomingl de
04 litros, v una capacidad de rebose de 4,14 firos

Bidén por 05 galones Envace de polielieno de alia densidad color natural, con un
peso de 1 Kg. con una capacidad nominal de 20 litras

Caneca {20 galones) Envaze de polietdens de alta densidad coler azul. con un
peso de 3800 g con una capacidad nominal de 80 liros, con
una capacidad nomingl de rebose de 86 liros

Cilindro de (55 galones) Envase de polielilena de alfa densrtad colsr azul, con un
’ paso de 9.0 Kg. con ura capacidad neminal de 208 ftras.

C.BALLON

IBC { 250 galones) Envaze de pohelilens de olta densidad con esiabilizante UV
en cofor natural, jawla de perfil cuadrado eh acern
gakamizado wn pese de 58 Kg-53 Kgo con wna capacidad
nomingl de 1000 liros

Articulo 2°. - La vigencia de la presente Autorizacion Sanitaria es de tres {03} afios
contados a partir de la fecha de su notificacion.



Articulo 3°. - La presente Autorizacidn Sanitaria se encuentra sujeta a las acciones de
vigilancia y control que la Direccion General de Salud Ambiental & Inocuidad Alimentaria -
DIGESA disponga, la cual incluso pedra revacarla conforme a Ley.

Articulo 4°. - Motificar la presente Resolucién a |a sclicitante, conforme a Ley.

Registrese y comuniquese.

{1 YL

L - - oA

Abog. EXI8 GABADO LOPEE
DIRE R EJECUTIVO

Direatidnde fencionss vAutorizaclonen




by e i | Direccion General
: PERU | Ministeria | deSalud Ambiental
- de Salud " elnocuidad Alimentaria
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INFORME N.°4802 - 2020/DCEA/DIGESA

A : Abog. ROBERTO ALEX|S CASADO LOPEZ
Direclor Ejecutiva
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO : Autorizacién Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producto
desinfectante DMQ (i.a. BTC B85 (Amaonio cuaternario de 5ta. Generacion) 11.59%
{Alkyl dimethyl benzyl ammonium chioride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl
ammonium chloride  3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%,
Dioctyldimethylammonium chloride 1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, IPA
(Alcohal isopropilico) 4.83%); sclicitade por la empresa SPARTAN CHEMICAL

PERU 5.A.C.
REFERENCIA : SUCE N.°2020253970, de fecha 08/06/2020
FECHA :  Lima, 20 de agosto de 2020

Exp. N.°22388-2020-D

Madiante el presente, cumplimos can emitir el Informe Técnico, en relacidn al asunto de la referencia:
1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha D8 de junio de 2020, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU 5.A.C., identificada
con RUC N."20512832151, con domicilio legal ubicada en Cal. Corpac Nro. 311 Int. 3-A Urb.
Fundo Bocanegra (Altura Cdr 37 Av. Elmer Faucett) Provincia Constitucional del Callao - Callag;
representada legalmente por el sefior Tirado Mesones Manuel Antanio Santiago, presenta el
Expediente N."22388-2020-D mediante SUCE N."2020253970, por el cual solicita la Autorizacidn
Sanitaria para la fabricacién vy comercializacion del producto desinfectante DMQ (i.a. BTG 885
{Amecnio cuaternario de 5ta. Generacitn) 11.59% (Alkyl dimethyl benzyl ammanium chloride
(C12-18) 4.84%, Qctyl decyl dimethyl ammaonium chloride 3.48%, Didecy! dimethyl ammaoenium
chloride 1.74%, Dioctyldimethylammonium chloride 1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, |PA
(Alcohal isopropilice) 4.83%), para uso en el ambito industrial y salud publica, de fabricacion
nacianal.

¥ 7]
W CASTAREDA

El producto desinfectante DMQ (i.a. BTC 885 (Amoenio cuaternario de Sta. Generacion) 11.58%
(Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride {(C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium
chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammanium chlaride 1.74%, Dioctyldimethylammaonium chloride
1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, IPA (Alcohol isopropilico) 4.83%), es fabricado por la
misma empresa SPARTAN CHEMICAL PERU 3. A.C., en su planta ubicada en Calle Aeronaves
210, Int G, Urb. Fundo Bocanegra (Zona - G Calle Corpac y Aeronaves), Provincia Constitucional
Callao - Callao.

Con fecha 04 de agosto de 2020, la Direccion General de Salud Ambiental e |nocuidad
Alimentaria, notifica via VUCE a la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU SAC., a efectas de
gue cumpla con subsanar las observaciones realizadas al Expedienie, otorgéandole el plazo
correspandiente a dos (02) dias habiles.

Con fecha 06 de agosto de 2020, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., da respuesta
. a la notificacion adjuntando informacion complementaria, presentado ensayo de enfrentamiznio
emitido por el laboraterio Baltic Cantrol, schre virus, bacterias, hongos: siendo incorrecto, el
mencionado laboratorio realiza el andlisis microbiolégico de agua, alimentos, productos
alimenticios y superficies inertes en contacto con alimentos {ensayos de deteccion de salmonela
spp. y recuento de coliformes tolales), no asi para virus, bacterias. hongos: difieren en su
naturaleza al Ensaya de Enfrentamiento Microbiano, necesaria para la autorizacién sanitaria de
productos desinfectantes.

vearw.digesa.minsa gob.pe Calle Las Amapolas ME 350
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Con fechas 07 y 12 de agosto de 2020, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad

Alimentaria, notifica via VUCE a |a empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., otorgéndole .
par tnica vez de dos (02) dias habiles a efectos de que cumpla con subsanar las observaciones.

Con fechas 10 y 12 de agoste de 2020, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU SAC., da
respuesta a la nolificacidon, en donde adjunta informe técnico, hoja técnica de seguridad vy
proyecto de efigqueta del producio, corregidas, en donde solo consigna los microrganismos de
acuerdo al ensayo de enfrentamiento microbiano emitido por el laborateriac Centro Toxicolégico

S.A = CETOX,; siendo confarme.

2. ANALISIS

2.1

VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectua la revision de la documentaciaon emitida mediante la VUCE - SUCE N.* 20202535970,
con Expediente N."22388-2020-D, de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N.°25 (0.5, N.°001-2016-SA); MODIFICADD CON LA
R.M. NE263-2016-MINSA, R, N.°041-2018-MINSA Y LA R.M. N."250-2018-MINSA.

“Autorizaclén Sanitarla de Desinfectantes y Desinfectante s de uso doméstico, industrial ¥ en sailud publica

(Macional o Importado)”,

NQ

REQUISITOS

DESGRIPCION

Soliciud dingida al Director General de lp DIGESA, con cardcter de Declarncion
Jurada, gue conienga N de RUC, firmede por el Representanle Legal y &) Asesor
Tecnico.

CUMPLE

Nambre ¢ Bazon Social

SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C.

Nt RUC

20512932151

Damicilio Legalfalmacén

Cal. Corpac MNre 311 Int 3-A Urb. Furdo
Bocanegra {Altura Sdr 37 Av Ebmer Faucel)
Provincia Constilucional dal Caflao - Calleo.

\ . .:L...

L CASTANEDA

Descripcén del croducto

DMD (e BTG BES (Amonio cuatermario de Bl
CGenaracidn}  11.58%  [Alkyl dimethyl  benzyl
ammanium chionde {C12-16) 4.64%, Catyl decyl
dimethyl ammaniem  chlaride 3 28%, Dadecyl
dimathyl armmanium cnlonda 1 Tas
Digclyldimethylammeonium  chloride  1.73%)
Guanidina  polimérica 0973, 1PA (Al
mogropitica) 4. 83%)iding polimérica 0 879 [FA
(Alcohol isopropilizo) $.83%)

Regresantanie Lagal

Tirado Mosonas Manuel Antonio Santiago

Infarme de Ensayo de Toxicdad aguda (oral, dermal inbalajona) del progucio

farmulads, realizado por un erganismo Nacional o Extranjoro, raconocido o acreditado

CUMFLE

04

apleacion

Descripcicn del tipo y matenal do envase {cajas. rascos, camon o pofietlena). formas
dir prosontacion dif producto {volumen y pasol, uso ¥y manejo dal producio, desis de

CUMPLE

Ceriliciea de libe ventd del produclo Teomulado o Certificado de Registro emitido por
wnp Autorciad Compelente del pais de precedencia o de la Notiicacion Sanitaria
Cihligatona

Exgeprionalmends en caso el pais de engen no emia of Cerficade ae licre venta del
sroducto formulado o Cemibeado de Regiatra, se aceplard un documents emitide pae
Autcricad Compeotente del gais de origen, que corifigue los dalos del fabricente del
products, (Solo para productos importados)

WO APLICA

05

Hoja Técnica de Sequndad del producle farmulade, emitido por e fabiosanie v irmada
cor el Asesor Técnco de la emprasa.

CUMFLE

0B

Doclaracicn jurada, indizando todos los componentes del progucto @ regisirar cuali-
cuaniitatvamente al 100%, emibdo por el fabricante

CUMPLE

or

Docurmeanto de Ensayo de Enfrentamientn Microtiano (gesafectantes), con tres (03]
afiog, precisando la metodolagia realizado por una enfidag reconocida wo ecreditada
nasional 0 exranera

CUMPLE

0B

Documento sobre Estugios de Eficass en & Combale de Plagas (desinfectante s), con
una antguedad no mayor de tres (03) afos. Los estudios deberan ser desamollados
sigusendo les prowcolos y meledologias de la OME-0P5, MINSA u otie reconccida
infenacianalmente

NGO ARLICA

wrw . digesa.minsa.gob.pe

Calle Las Amapalas N2 350
Urh. 3an Eugenia, Lince - Lima 14, Perd

woew.digesa.sid.
W CIBESESIAPE | Conmtral Telefénica (511) 631-4420
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0B

Frovesia do Efiqueta, CUMPLE

10

Comprobante de Pago por Derechs de Tramite. CUMPLE

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacion tecnica se realiza en base a los requisitos presentados por la empresa, la cual

determind o siguiente:

1.

W CASTAREDA

Mediante el Sistema VUCE. la empresa presentd Solicitud para obtener la Autorizacion Sanitaria
para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante DMQ (i.a. ETC 885 (Amocnio
cuaternario de Sta. Generacion) 11.58% (Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16)
4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chiaride
1.74%, Dioctyldimethylammaonium chloride 1.73%), Guanidina polimérica 0.97%. IPA (Alcohal
isopropilico) 4.83%), el mismo que contiene toda la informacion exigida por el TUPA N.°25,
institucional.

Fresentd los Informes de Ensayos de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del producto
desinfectante DMQ (i.a. BTC 885 (Amonio cuaternaric de Sta. Generacidn) 11.59% (Alkyl
dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium chloride
3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%, Dioctyldimethylammenium chloride 1.73%),
Guanidina polimérica 0.97%, |PA (Alcohol isoprapilico) 4.83%), emitido por el laberatoric Centro
Toxicolégico 5.A.C.- CETOX. Los estudios de toxicidad realizados fusron:

Toxicidad Oral Aguda, mediante Informe de ensayo con N°Documento: OCT-20-06817, determina
gue la toxicidad oral aguda realizada en ratas albinas de |a muestra recibida del producto
desinfeclante DMQ (i.a. BTC 885 (Amonio cuaternario de 5Sta. Generacién) 11.59% (Alkyl
dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammanium chioride
3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%, Dioctyldimethylammeonium chloride 1.73%),
Guanidina polimérica 0.97%, IPA (Alcohal isopropilico) 4.83%), esta en el rango mayar de 300 a
2000 mg/Kg de peso corporal.

Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de ensayo con N°Documente; DAR-20-0205,
determina que la toxicidad dérmica aguda realizada en ratas albinas de la muestra recibida del
producto desinfectante DMQ (ia. BTC B85 {Amonio cuaternario de 5ta. Generacidn) 11.59%
{Alkyl dimethyl benzyl ammaonium chloride (C12-16} 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium
chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%, Dioctyldimethylammeonium chleride
1.73%). Guanidina polimérica 0.97%, IPA (Alcohol isopropilico) 4.83%), estd en el rango mayor
de 2000 a 5000 mg/Kg de peso corporal de rata.

Toxicidad Inhalatoria Aguda, mediante Informe de ensayoe con N°Documento: 1A-20-1948,
determina que Ia toxicidad inhalatoria aguda realizada en ratas albinas de la muestra recibida del
producto desinfectante DMQ (i.a. BTC 885 (Amonio cuaternario de 5Sta. Generacian) 11.59%
{Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammanium
chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammaonium chloride 1.74%, Dioctyldimethylammanium chloride
1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, IPA (Alcohel isopropilice) 4.83%), es 5,0 mg/L de aire (4
horas exposicién continua.

Presentd Carta N.°0001909 - 2020, de fecha 28 de abril de 2020, emitido por el mismo
laboratorio CETOX, en el que sefala gue se ha utilizado come fugnte de informacion para la
Clasificacion Toxicologica del producto; el Cuadro de la Clasificacion Toxicologica segun |a
peligrosidad de la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS), en el cual se procedid a consignar
los datos sefialados en la mencionada carta, bajo responsabilidad de la empresa.

De |a evaluacion efectuada y conforme a lo dispuesto por la Organizacian Mundial de la Salud
(OMS)® para la Clasificacion por su peligrosidad el producto desinfectante DMQ (i.a. BTC 885
(Amenio cuaternario de 5ta. Generacidn) 11.59% (Alkyl dimethyl benzyl ammanium chloride
(C12-18) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium

' The Who Recommended clasificafion of pesticides by hazard de la Organizacion Mundial de la Salud — OMS

mf.digesa.minsa.gn b.pe
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chigride 1.74%, Dicctyldimethylammonium chloride 1.73%), Guanidina polimerica 0.897%, IPA
{Alcohol isopropilice) 4.83%), por su Toxicidad Oral Aguda vy Inhalatoria Aguda, se clasifica en la
Categoria toxicologica: || Moderadamente peligroso, con la frase de advertencia en la etigueta .
"Dafiing”, correspondiéndole el color de Banda amarillo, califica para uso en el ambito industrial y
salud publica. Del mismo modo, por su Toxicidad Dermica Aguda, se encuentra en la Categoria
Il Ligeramente peligroso.

Ademas, cabe senalar que la clasificacion Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiguetado de Productos Quimicos (SGA) Naciones Unidas. 2013; se manifiesta que este
Sistema de Clasificacion es solo “"Referencial” para la Direccion General de Salud Ambiental e -
Inocuidad  Alimentaria, puesto que la clasificacion toxicologica por peligrosidad de un
desinfectante es determinada por la autoridad de salud, utilizando el Cuadro de Clasificacian de
la Organizacian Mundial de la Salud (CMS).

Presentd Informe Técnico indicando la Descripcion del tipo y material de envase, formas de
presentacidn informacion de uso y manejo, dosis de aplicacion del producto desinfectante DMQ
{i.a. BTC B85 {Amanio cuaternario de 5ta, Generacion) 11,55% (Alky| dimethy| benzyl ammonium ~
chloride (C12-16) 4.84%, Octyl decyl dimethyl ammonium chloride 3.48%, Didecyl dimethyl
ammonium chlaride 1.74%, Dioctyldimethylammonium chloride 1.73%), Guanidina polimerica
0.97%, IPA (Alcohol isopropilico) 4.83%), firmado por el asesor técnico de la emprasa.

Fresento la Hoja Técnica de Seguridad del productoe desinfectante DMQ (i.a. BTC 885 (Amonic
cuaternario de 5ta. Generacion) 11.58% (Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16)
4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium chlaride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chioride
1.74%, Dioctyldimethylammenium chloride 1.73%), Guanidina polimerica 0.97%, IFA {Alcohol
isopropllico) 4.83%), emitido por la misma empresa fabricante SPARTAMN CHEMICAL PERU
5.A.C. consignandose las especificacionas técnicas y de prevencion de riesgos para un manejo
segurc del producto, firmado por el Asesor Tecnico de la empresa.

Presenio Declaracian Jurada del producto desinfectante DMQ (i.a. BTC 885 (Amonio cuaternaric .
de Sta. Generacidn) 11.58% (Alkyl dimethy! benzyl ammonium chloride (S12-16) 4.84%, Octyl
decyl dimethyl ammonium chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%,
Dioctyidimethylammonium  chloride  1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, IPA  {(Alcohol
isopropilico) 4.83%), emitida por la misma empresa fabricante SPARTAN CHEMICAL PERU
SAC., donce declara la composicion del producto indicande la formulacion cuali-
cuantitativamente al 100%, & citado documento se encuentra firmado per el profesional
responsable. .

Presenté Ensayo de Enfrentamiento Microbiano mediante Infarme de Ensayo: EM.- 001208-
2020-A del producto desinfectante OMQ (i.a. BTC 885 (Amonic cuaternario de Sta. Generacion)
11.58% (Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl
ammonium  chloride  3.48%, Didecyl dimethyl ammonium  chloride  1.74%,
Digctyldimethylammanium  chloride  1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, [PA  [Alcohal
isopropilico) 4.83%); emitido por el laboraterio Centro Toxicologico S.A.C. — CETOX, concluye -
gue las pruebas se han realizado para los microorganismos: Escherichia cofl, Staphylococous
aureus, Salmonefla entérica ser choleraesuwis, Listeria monocylogenes, Acinefobacter sp,
Klebsiella pneumoniae, Enterccocos spp v Pseudomonas aeruginosa, a una concentracian:
1:100 {10 mlflitro), en un tiempo de contacte de 1 hasta 5§ minutos, concluye que el producte
tiene total actividad desinfectante frente a los microorganismos probados, segln las condiciones
de prueba indicadas. Dicha prueba se ha realizado con el Método: Kelsey Sykes Modificado.

El producto desinfectante DMQ (i.a. BTC 885 (Amonio cuaternario de Sta. Generacion) 11.58%
{Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium
chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammaonium chloride 1.74%, Cioctyldimethylammonium chlaride
1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, IPA (Alcohol isopropilico) 4.83%), para uso en el ambito
industrial y salud publica, es fabricado por la misma empresa SPARTAN CHEMICAL PERU
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5.A.C., en su planta ubicada en Calle Aeranaves 210, Int G, Urb. Fundo Bocanegra (Zona - G
Calle Corpac y Aeronaves), Provincia Constitucional Callac - Callao; producte que sera
fabricado y comercializado en las siguientes presentacionas:

-

Coracteristicas y Especificacion Técnicaz del Tipo y Malerinl de Envase

Presentacion Comercial del producto Tipo v Material de Envase
puro,

: Envase de material potietileno de alta densidad color naiural,
Envase por 01 Litro con un pesc de 98 g. y con wre capacided naminal de 1000
il

Envase de malerol polefilene de alta densidad color
Galon por 04 Litros natural, con un peso de 166 g, con capacidad nominal de
04 liros, y une copacidad de rebose de 4,14 litros.,

Biﬂﬁn par 05 galones Envase de polistilena de o'ta densidad color nafur, con un
peso de 1 Kg. eon una capacidad nominal de 20 litros

Caneca (20 galones) Envase de polieiifeno de alta densidad color azu!, con un
peso de 3800 g. con tna capacidad nominal de 80 ltros, con
vna copacktad nominal de rebosze de 86 litros.

Cilindro de {55 galones) Envase de polietlenc de offa densidad coler azuw!, con un
peso de 8.0 Kg. can una capacidad nominal de 208 litros.

IBC | 250 galones) Envase de polietiizno de alta densidad con estabilizame UV
en color nalural, jawla de perfl cwadrodo en acero
galvanizado un pesc de 58 Kg-58 Kg. con une capacidad
nomina! de 1008 litras,

Presentd Provecte de Etiqgueta del producto desinfectante DMQ {ia. BTC 885 (Amonio
cuatemnario de Sta. Generacion) 11.58% {(Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16)
4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium chioride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride
1.74%, Dioctyldimethylammonium chloride 1.73%), Guanidina polimerica 0.97%. |PA (Alcohol
isopropilico} 4.83%), el cual coritiens la informacion para su adecuado uso y manegjo.

Presento recibo por derecho de pago de tramite WVUCE — CPB: B48206814 395986300

Se precisa gue se esta considerando en la evaluacion, toda la documentacicn presentada por la
ampresa SPARTAN CHEMICAL PERLU S8.A.C., como lo establece el numeral 51.1 del Ariculo
51°, del TUD de la Ley MN.°27444 (D.5.004-2019-JUS) Ley del Procedimiento Administrativo
General, sabre Presuncion de Veracidad el cual establece que: "Todas fas declaraciones
Jjuradas, los documentos sucedaneos presenfados v la informacion incluida en los escritos v
formularios que presenfen Jos adminislrados para la realizacidn de procedimientos
administrativos, se presumen verificados por quien hace uso de ellos, asi como de conlenido
veraz para fines administralivos...”, bajo résponsabilidad de la empresa.

4, CONCLUSIONES

4.1 La empresa SPARTAN CHEMICAL PERU SA.C., ha cumplido con presentar los requisitos

5 www . digesa.minsa.gob.pe

estipulados en el Procedimiento N.°25 "AUTORIZACION SANITARIA DE DESINFECTANTES Y
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA" del Texta Unico
de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo
M."001-2016-SA; modificado con la R.M. N."263-2018-MINSA, R.M. N.°41-2018-MINSA v la R.M.
M.7250-2019-MINSA,
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Otorgar a favor de la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., la Autorizacion Sanitaria
para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante DMQ (ia. BTC 885 (Amonio
cuaternario de 5ta. Generacion) 11.58% (Alkyl dimethyl benzyl ammanium chioride (C12-16)
4.84%, Octyl decyl dimethyl ammanium chlaride 3.48%, Didecyl dimethyl ammanium chloride
1.74%, Dicctyldimethylammaonium chlaride 1.73%), Guanidina pelimérica 0.97%, |PA (Alcohol
isopropilico) 4.83%), para uso en el Ambito industrial y salud publica, de fabricacian nacional.

El preducto desinfectante DMQ (i.a. BTC B85 (Amonio cuaternario de Sta, Generacion) 11.53%
(Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-168) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium
chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%, Dicctyldimethylammonium chioride
1.73%). Guanidina polimérica 0.97%. IPA (Alcohol isopropilico) 4.83%), séra fabricado y
comercializado en las siguientes presentaciones:

Caracteristicas v Especificacion Técnicas del Tipo ¥ Material de Envase

Presentacion Comercial del producto Tipo y Material de Envase
puro.

Envaze de maleria! pelietitene de alfa densidod color naltural,
Envase por 01 Litro ceon un peso de 98 g. ¥ con una capacidad nominal de 1000
.

) Envaze de  matena! polielifeno de alts densidad color
Galon por 04 Litros natural, con un peso de 160 g. con capacidad nominal de
04 ldros, y uno capocidad de rebose de 4,14 firos.

| Bidon por 06 goalones Envase de polieltzno de alta densidad color natural, con un
pesa de 1 Kg. con una capacidad neminal de 20 litros

Caneca (20 galones) Envase de polietileno de alta densidad color azul, con un
pesa de 3900 g. con wna capocdad nomingl de 80 litrag, con
ufta capacidad nominal de reboge de 86 ros, .

Cilindro de (55 galones) Envase de polietilzno de alta densidad color azul, con un
pesc de 3.0 Kg. con una copacidad nominal de 208 lifros.

IBC | 250 palones) Envase de poliefiiano de alta densidad con estabifizante UV
en color natural, jawsa de perfl cuadrado en acéro
galvanizado un peso de 58 Kg-59 Kg. con unp capacidad
nominal de 1000 ltros.

El producto desinfectante DMQ (i.a. BTC 885 (Amonio cuaternario de 5ta. Generacion) 11.59%
{Alkyl dimethyl benzyl ammoenium chioride (C12-18) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium
chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%, Dicctyldimethylammonium chloride
1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, IPA {Alcohol iscpropilico) 4.83%), es fabricado por |a
misma empresa SPARTAN CHEMICAL PERU 5.A.C., en su planta ubicada en Calle Aesronaves
210, Int G, Urb. Fundo Bocanegra (Zona - G Calle Corpac y Aeronaves), Provincia Constitucional
Callao - Callao.

El producto desinfectante DMQ (i.a. BTC BES (Amonio cuaternario de Sta. Generacion) 11.59%
{Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-168) 4.64%, Octyl decyl dimethyl ammonium
chlaride 3.48%, Didacyl dimethyl ammonium chlaride 1.74%, Dioctyldimethylammanium chioride
1.73%), Guanidina polimérica 0.97%, |PA (Alcohol isopropilico) 4 83%); es eficaz para el control
de los microorganismos: Escherichia coli Staphylococcus awreus, Salmonella enlerica ser
choleraesuis, Listeria monocylogenes, Acinefobacter sp, Klebsiella pneumoniae, Enterococos
spp v Pseudomonas aeruginosa, de acuerdo al estudio de enfrentamienta microbiano.
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4.5 La Autorizacién Sanitaria tendra una vigencia de tres (03} afos conlados a partir de la fecha de
la naotificacién a la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU SA.C., encontrandose sujeta a las
acciones de vigilancia y de control por la Autoridad de Salud,

46 La Autorizacion Sanitaria gue emite |la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones de la
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, para la fabricacion y
comercializacion del producto desinfectante DMQ (ia. BTC 885 {Amonio. cuaternario de 5ta.
Generacion) 11.58% (Alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride (C12-16) 4.84%, Octyl decyl
dimethyl ammonium chloride 3.48%, Didecyl dimethyl ammonium chloride 1.74%,
Dioctyldimethylammanium  chloride  1.73%), Guaniding polimérica 0.97%, IPA  (Alcohol
isopropilico) 4.83%); estd sujeta a una fiscalizacion posterior de acuerdo a la Directiva
Administrativa N."252-MINSA/20NB8/OGPPM, para constatar la veracidad y autenticidad de los
documentos solicitados en el procedimiento.

5. RECOMENDACIONES

5.1 Se recomienda gue el producto autorizado, sea fabricado y comercializado tal cual consta en Ia
informacién declarada ante la Direccidn de Cerificaciones y Autorizaciones de la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el misme que esta sujeto a fiscalizacicn,
por lo que de comprobarse que el producto no correspenda a la informacién presentada, se

revocard la autorizacidn sanitaria conforme a Ley, sin perjuicio de las acciones administrativas
correspondientes,

5.2 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones ¥ Autorizaciones-
DCEA, para su pronunciamienta respectivo, conforme a sus atribuciones,

Es tode cuanto tenemos que informar a usted.

Atentamente,

Ay
5\,_ ,“._.,ﬁ Ofarcleg
Ing. Vicldta A. Buleje

ah C.L.LP. N."5838
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