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Visto, el Expediente N° 21914-2017-D gue contiene Ja solicitud presentada por la
empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C., identificada con Registro Unico de
Contribuyentes N° 20512932151, con domicilio en la Calle Cérpac N°311, Int. 3-A, Urb.
Fundo Bocanegra (altura cdra. 37 Av. Elmer Faucsit), Provincia Constitucional del Callao, -
sobre Rectificacién respecto al Ingrediente activo del producto en la Resolucion Directoral
N.*1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de 2017, y el informe N°4944-
2017/DCEA/DIGESA que forma parte integrante de la presente Resolucién;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 16 de mayo de 2017, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERY
S.A.C., representada legalmente por el sefior Tirade Mesones Manuel Antonio Santiago,
presenta el Expediente N° 21914-2017-D mediante SUCE N.° 2017214144, por el cual
solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producto
\ desinfectante denominado DMQ (i.a. amonio cuaternario 5° generacién 1.92%, biguanidina
0.3%), para uso industrial y en salud publica, en su planta ubicada en Calle Aeronaves N°
210, Urb. Fundo Bocanegra, Provincia Constitucional del Callao:

Que, con fecha 11 de julioc de 2017, mediante Resolucion Directoral N°1975-
C.BALLON - 5047/ DCEADIGESA/SA y sustentado con el Informe N° 2730-2017/DCEA/DIGESA, se
otorgd la Autorizacién Sanitaria para la fabricacién y comercializacién del producio
desinfectante denominado DMQ (i.a. amenio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguadina
1,92%), para uso industrial y en salud pUblica;

Que, con fecha 17 de julic de 2017, mediante solicitud via VUCE, la empresa
SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C,, solicita Rectificacién de la Resolucién Directoral N° -
1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de 2017, respecto a la informacion
correspondiente ai ingrediente activo;

Que, de la revision efectuada al expediente N° 21914-2017-D (SUCE N°
2017214144) de fecha 16 de mayo de 2017, se ha visualizade en los documentos
presentados por la empresa se consigna como ingrediente activo del producio DMQ (i.a.
amonio cuaternaric 5° generacion 1.92%, biguanidina 0.3%), observandose gue hubo error "
material involuntario en el Area Técnica, al no consignar correctamente el ingrediente
activo; por lo tante es pracedente la rectificacion en la Resolucién Directoral N°1975-
2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de 2017, ya que hubo error material




involuntario por parte del Area Técnica, al no consignar correctamente el nombre del
producto, en el Informe N.°2730-2017/DCEA/DIGESA de fecha 23 de junio de 2017;

Que, por los argumentos antes expuestos, es procedente la solicitud de
rectificacion presentada por la empresa respecto al nombre del producto plaguicida, en la
Resolucion Directoral N.°1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de 2017 y el
Informe N.°2730-2017/DCEA/DIGESA, de fecha 23 de junio de 2017; debiendo ser en los
términos siguientes:

Ingrediente activo:
DICE: (i.a. amonio cuaternario 5° generacién 1.92%, biguadina 1,92%)
DEBE DECIR: (i.a. amonio cuaternario 5° generacién 1.92%, biguanidina 0.3%)

Que, en ese sentido, el numeral 210.1 del articulo 210° del Texto Unico Ordenado
de la Ley n.° 27444 -Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por el
Decreto Supremo n.° 006-2017, establece que: “Los errores material o aritmético en los
actos administrativos pueden ser rectificados con efecto retroactivo, en cualquier
momento, de oficio o a instancia de los administrados, siempre que no se altere lo
sustancial de su contenido ni el sentido de la decisiéon”, como es el caso que nos
ocupa;

De conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Organizacion y Funciones
i del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y su
modificatoria, la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria a través de
la Direccion Certificaciones y Autorizaciones; por el Decreto Supremo N°001-2016-SA
modificado con la RM N° 263-2016-MINSA; Texto Unico Ordenado de la Ley n.° 27444 -
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por el Decreto Supremo n.° 006-

2017;

—- SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Declarar PROCEDENTE la rectificacién del nombre del Ingrediente
activo del producto plaguicida de la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C.en la
Resolucién Directoral N.° 1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de 2017 y el
---eebii-oer ) Informe N.°2730-2017/DCEA/DIGESA, de fecha 23 de junio de 2017, que otorga la

Sa 4. /Autorizacion Sanitaria para la importacion y comercializacion del producto plaguicida
denominado DMQ (i.a. amonio cuaternario 5° generacién 1.92%, biguanidina 0.3%), segun
C.BALLON ¢ siguiente detalle:

Ingrediente activo:

DICE: (i.a. amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguadina 1,92%)
DEBE DECIR: (i.a. amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguanidina 0.3%)

Articulo 2°.- Mantener, subsistentes los demas extremos de la Resolucién
Directoral N.° 1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de 2017.

Articulo 3°.- Notificar la presente Resolucién a la solicitante, conforme a Ley.

Registrese y comuniquese.

MINISTERIO DE SALUD
Direccién General de Salud Amblental
a Inocuidad Alimentaria
DIGESA

/%- mue,%
NG MARIA EUGERIANIEVA MUZURRIETA

Directora Ejecutiva
Direccldn de Cartificacionss y Autorzacinnes




“Afio def Buen Servicio of Ciudadone”

INFORME N°004944-2017/DCEA/DIGESA

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

ASLUINTO : Rectificacion de la Resolucion Directoral N°1875-2017/DCEA/DIGESA/SA,
que oforga Ila Autorizacidn Sanitaria para a2 fabricacion vy
comerciaiizacion del producto desinfectante denominado DMQ {ia.
amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguanidina 0.3%), de la
empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.A.C.

REFERENCIA . Solicitud mediante VUCE 2017214144 de nueve Documento Resolutive
{Expediente de origen N°21914-2017-0)

FECHA : tima, 05 de setiembre de 2017

EXP. N°21914-2017-D

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

1. ANTECEDENTES

1.1.Con fecha 16 de mayo de 2017, la empresa SPARTAN CHEMICAL PERU S.AC.,
identificada con RUC N.°20512932151, con domicilio legal ubicado en Calle Cérpac N°311,
Int. 3-A, Urb. Fundo Bocanegra {(altura cdra. 37 Av. Eimer Faucett), Provincia Constitucional
del Callao; representada legalmente por el sefior Tirado Mesones Manuel Antonic Santiago,
presenta el Expediente N.°21914-2017-D mediante SUCE N.° 2017214144, por el cual
_ solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto
s desinfectante denominade DMQ (i.a. amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguanidina
0.3%), para uso industrial y en salud piblica, en su planta ubicada en Calle Aeronaves N°

210, Urb. Fundo Bocanegra, Provincia Constitucional del Callao.

1.2.Mediante Reseclucién Directoral N°1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de
2017 y sustentado con el Informe N°002730-2017/DCEA/DIGESA, se otorgd la Autorizacién
Sanitaria para la fabricacién y comercializacion det producto desinfectante denominado DMQ
(i.a. amonic cuaternaric 5° generacidn 1.92%, biguadina 1,92%), para uso industrial y en
salud publica.

1.3. Con fecha 17 de julio de 2017, mediante solicitud via VUCE, la empresa SPARTAN
CHEMICAL PERU S.AC., solicita Rectificacién de la Resolucién Directoral N°1975-
2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de julio de 2017, respecto a la informacion
correspondiente al ingrediente activo.

2. ANALISIS

2.1 De la revisidn efectuada al Expediente N°21914-2017-D (SUCE N°2017214144) de fecha 16
de mayo de 2017, se ha visualizado en los documentos presentados por la empresa se
consigna como ingrediente activo del producto DMQ (i.a. amonio cuaternaric 5° generacién
1.92%, biguanidina 0.3%}), observandose que hubo error material involuntario en el Area
Técnica, al no consignar correctamente el ingrediente active; por o tanto es procedente la

I rectificacion en la Resolucion Directoral N°1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 11 de
d/ o julio de 2017.

2.2 Que, de la revision del texto de ta Resolucién Directoral N°1975-2017/DCEA/DIGESA/SA,
de fecha 11 de julio de 2017, se advierte que el Area Técnica, ha incurrido en error material
involuntario at no consignar correctamente el ingrediente activo.
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2.3 Por los argumentos antes expuestos, es procedente la solicitud de rectificacién presentada
por la empresa en la informacion correspondiente al ingrediente activo, en la Resolucién
Directoral N°1975-2017/DCEA/DIGESAJ/SA, de fecha 11 de julio de 2017; debiendo ser en
los términos siguientes:

Ingrediente activo:
DICE: (i.a. amonio cuaternario 5° generacién 1.92%, biguadina 1,92%)
DEBE DECIR: (i.a. amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguanidina 0.3%)

2.4. En tal sentido, toda vez que la rectificacién no afecta la eficacia del producto y no altera los
resultados de la evaluacién inicial, es opinion del suscrito declarar procedente la solicitud de
rectificacion correspondiente al ingrediente activo. Las demas informaciones consignadas
en la Resolucién Directoral N°1975-2017/DCEA/DIGESA/SA e Informe N°002730-
2017/DCEA/DIGESA, se mantendran inalterables.

3. CONCLUSIONES

3.1 Se concluye que el Area técnica, incurrié en error material involuntario, segun lo detallado
en el item 2., analisis.

3.2 De lo evaluado respecto a la solicitud de Rectificacién del ingrediente activo, se concluye
que es procedente realizar la rectificacién solicitada por la empresa, de la manera
siguiente:

Ingrediente activo:
DICE: (i.a. amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguadina 1,92%)
DEBE DECIR: (i.a. amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguanidina 0.3%)

3.3 El presente Informe forma parte del informe N°002730-2017/DCEA/DIGESA, de fecha 23 de
junio de 2017, que sustenta el Resolucion Directoral N°1975-2017/DCEA/DIGESA/SA, de
fecha 11 de julio de 2017, mediante el cual se otorgd incorrectamente la informacion
correspondiente al ingrediente activo, para la fabricacion y comercializacién del producto
desinfectante denominado DMQ (i.a. amonio cuaternario 5° generacion 1.92%, biguanidina
0.3%).

4. RECOMENDACION

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

Es todo cuanto tenemos que informar a usted.
Atentamente,

/’( /Q M
{J.F : L?pez Curi QA Julio CésarYataco Huarote
/Q:F.P. N°08122 C.Q.F.P. N°08498
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