MINISTERIO DE SALUD o R e

3318-2018/DCEAIDIGESAIS A

\isto, el Expediente N.° 21142-2018-D que contiene |z solicitud presentada por la empresa
BETAGEN S.A.C., identificada con RUC N*® 20510567014, con domicilio legal y de planta en CAL.
=7~._ LOS MARMOLES MZA. B, LOTE 08, Z.1., PARQUE INDUSTRIAL SAN PEDRITO, DISTRITO DE

amonio cloruro 3.906%: alquil dimetil bencil amonio cloruro 8.680%): v, el Informe N.° 4935-
2018/DCEA/DIGESA gue forma parte integrante de la presente Resclucian:;

CONSIDERANDO:

(ue, con fecha 07 de mayo de 2018, la empresa BETAGEN S.A.C., representada

legalmente por el sefior Piero Carlo Antanio Salvini Freyre, presenta el Expediente N.°21142-2018-

D mediante SUCE N.° 2018215717, por el cual solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion

»-.. Y comercializacion del producto desinfectante denominade R-82F (i.a. octil decil dimetil amonio

c-cloruro §.510%; dioctil dimetil amonio cloruro 2.604%:; didecil dimetil amonio claruro 2.906%:; alguil

mmetﬂ pencil amonio cloruro 8.680%), para uso industrial y en salud publica, de fabricacidn
|ﬂaclonal fabricado por la misma empresa;

:, Que, con fecha 07 de junio de 2018, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad

~=2-" Alimentaria — DIGESA, notifica via VUCE 2 Ia empresa a efectos de que cumpla con subsanar las
C.sALLON observaciones realizadas al expediente, otorgandole el plazo correspondiente a dos (02) dias
habiles;

(lue, con fecha 08 de junio de 2018, la empresa da respuesta a la notificacion remitiendo
informacién complementaria para subsanar la observacion realizada al expediente N.%21142-2018-
D, siendo conforme;

Que, el area de Sustancias Quimicas de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones,
mediante Informe N.* 4835-2018/DCEAJ/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 domeéstico, industrial y en salud publica
(nacional o importade)” del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de
Salud aprobade por Decreto Supremo N°001-2016-SA, y sus modificatorias por lo que se
recomienda OTORGAR la autorizacién 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 por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria por
Decreto Supremo N® 011-2017-SA la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad




Alimentaria — DIGESA, a través de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones, tiene la
funcidn de formular normas, lineamientos, profocolos vy procedimientos  para  oforgar
certificaciones, autorizaciones sanitarias. permisos, registros, notificaciones sanitarias obligaterias
y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

Sstando 2 lo informado por el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion de
Certificaciones y Autcrizaciones mediante el Informe N°® 4935-2018/DCEA/DIGESA, vy,

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Ministerio de Salud. aprobado por Decreto Supremo N°001-2015-SA modificado con la
Resolucian Ministerial N° 263-2018-MINSA, por la Ley N°28842-Ley General de Salud y por
Decreto Legislative N*1161 que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud; el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria por Decreto Supremo N* 011-2017-5A,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa BETAGEN S.A.C., la Autorizacion

Sanitaria para la fabricacion y comercializacién del preducto desinfectante denominado R-82F

(i.a. octil decil dimetil amonic cloruro B.510%; dioctil dimetil amonio clorure 2.604%; didecil dimetil

amonic cloruro 3.906% alquil dimetil bencil amenio cloruro 8.680%) ., es eficaz para los
microorganismos: Micobacterium tuberculosis; Virus hepatitis A; Virus hepatitis B, Virus VIH; virus

influenza AHINT: Adenovirus; Virus hepatitis C; Virus herpes simplex; Corona virus Asociado al

.. SARS, Coronavirus  humano, Enterobacter cloacae, Shigella flexner, Salmonella typhi;
s 2 Cronobacter muytiensi; Salmonella entéritidis; Legionella pneumacphila; Aspergilius fumigatus,
/ ‘~.j&yrkho#dera‘a cepacia; Listeria monocyfogenes, Staphylococcus aureus, Escherichia coli; Yersenia
enterocolitica subsp enterccolitica; Vibrio cholerae; Saccharomyces cerevisiae; Pseudomonas
ol /agruginosa; Burkhoideria cepacia, Acinetobacter baumanti, Céndida albicans; Salmonelia entérica
\'i:_':;:.-"f'-' = v4ubespecie entérica serovar lyphimurium | de acuerdo al ensayc de enfrentamiento Microbiano

=" nresentado ; para uso industrial y en salud pablica; fabricado por la misma empresa.

C. BALLBN
El producto sera fabricado y comercializade en las siguisntes presentaciones:

Producto ' Material y tipo de envase Presentaciones
_ Sachet laminada Sachet x 10 mL. |
Frasco de Poligtileno de alta | Frasco por 40 ml, 80 mL, 120
_ o densidad ml, 250 mL, 500 mL, 750 mL
R-82F (i.a. octil decil dmetil amonio i ¥ 1L, {
claruro 6.510%; dioctil dimetil amonio | Galonera de Polietilenc de alta | Galonera por 3.785 litros, 4
cloruro 2.6804%; didecil dimetil amonic | densidad | litros y 5 litros.
clorure 3.906%: alqul dimetil bencll Pgigs5e Palietilenc de alta | Bidan de 20, 25 y 30 litros
amaenio cleruro 8.680%) densidad
Cilindro de Polietieno de afta | Cilindro por 200 y 220 litros
densidad

Articulo 2°- La vigencia de la presente Autorizacion Sanitaria es de tres (03) afios
contados a partir de |a fecha de su notificacion,

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

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

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

ASUNTO . Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto

desinfectante denominado R-82F (ia. octil decil dimetli amonie cloruro
6.510%:; dicctil dimetil amenio clorure 2.604%; didecil dimetil amonio clorurg
3.806%: alguil dimetil bencil amonio clorure 8.680%), solicitado por la
empresa BETAGEN 5. A.C.

REFERENCIA . SUCE N." 2018215717 de fecha 07/05/2018

FECHA : Lima, 14 de junio de 2018

Exp. N.” 21142-2018-D

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

1. ANTECEDENTES

11

1.2

1.3

Con fecha 07 de mayo de 2018, la empresa BETAGEN SA.C., identificada con RUC
N.*20510567014, con domicilio legal ubicado en Cal. Los Marmoles Mza. B, lote 08, Z.|.,
Parque Industrial San Pedrito, distrito de Santiago de Surco, provincia y departamento de
Lima; representada legalmente por el sefior Piero Carlo Antonio Salvini Freyre, presenta el
Expediente N."21142-2018-D mediante SUCE N.” 2018215717, por el cual solicta la
Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante
denominado R-82F (i.a. octil decil dimetil amonio cloruro 6.510%: dioctil dimetil amonio
cloruro 2.604%; didecil dimetil amonio cloruro 3.906%; alquil dimetil bencil amonio cloruro
8.680%), para uso industrial y en salud publica, de fabricacion nacional.

El producto denominado R-82F (i.a. octil decil dimetil amonio cloruro 6.510%: dioctil dimetil
amonio cloruro 2.604%, didecil dimetil amonio cloruro 3.906%; alquil dimetil bencil amonio
cloruro B.680%), es fabricado por la misma empresa BETAGEN S.A.C., con direccion de
planta en Cal. Los Marmoles Mza. B, lote 08, Z.1., Pargue Industrial San Pedrito, distrito de
Santiago de Surco; producto que sera comercializado por BETAGEN S.A.C.

Con fecha 07 de junio de 2018, la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria — DIGESA, notifica via VUCE a la empresa a efectos de que cumpla con
subsanar las observaciones realizadas al expediente, otorgandole el plazo correspondiente
a dos (02) dias habiles.

Con fecha 08 de junic de 2018, la empresa da respuesta a la notificacion remitiendo
informacion complementaria para subsanar la observacion realizada al expediente
MN."21142-2018-D, siendo conforme.

2. ANALISIS

A

VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectla la revisidn de la documentacion emitidos mediante la VUCE - SUCE N.°
2018215717, con Expediente N.* 21142-2018-D, de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cladro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N.° 25 (0.5, N"001-2016-5A; MODIFICADO CON LA

M. N° 263-2016-MINSA Y LA R.M. N° 041-2018-MINSA)

“Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud piblica {Nacional o

Importado)”.

e

REQUISITOS DESCRIPCION

o1

Soficiud  drigeda @ Director General de la DIGESA, con caricter de
Declaracidn Jurada, que contenga N°® de RUC, firmada por ef Representante | Cumgple
Legal v &l Asesor Téonica,
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Mombre y Razdn Sooial BETAGEN 3.4.C.
N*RUC 20510557014
Cal Los Marmpoles Mza. B, loe 08, Z.1. Parque
Demicilio Legalalmazén Industrial San Pedrito, distrito de Santiage de

Surco, provineia y departamento de Lima

R-BZF {ta. cctil decl dimetl amonio cloniro
B8.510%; diccll aimetl amonic corure 2.804%;
didesl dirnetil amonss clorurs 5 908%,; alquil dimetil
Dendl amonio clorurg B B50%)

Representante Legal Piera Carlo Antonio Salvini Freyre

Informe de Ensayo de Towicidad aguda {oral, dermal inhalatoria) del
02 | producta formulada, realizado por un ceganismo Maconal o Extranjero, | Cumple
recanocido a acreditacy:

Descripoidn del tipo vy material de envase (cajas, frascos, cardn o
03 | poligtilena), formas de presentacidn del products (valumen y pescl, uso v | Cumple
manejo del products. dosis de aphoacién

Certficado de libre venta del producio farmulado o Certificado de Regisiro
amitide por una Autoridad Competente del pais de procedencia o de la
Matilieacitn Sanitara Crbligatoria.
Excepclanalments en case el pais de origen no emita 2l Cerificade de libre
venta del producto formulado o Cerificade de Registro, se aceptara un
doeumeio emitlido por 13 Auordad Cﬂl‘l‘lp&t&l‘lt& ded paf_o. de angen, que
certibque ks datos del fabocanie del products. (Scéo para productos
imporladas).

Hoja Técnica de Seguridad del producty fermulade, emitido por el faoricante
v firmado por el Asesor TEoNICD i [a empresa,

Cerificado de Analisis de composican del products formulade, ndzando

o0& | todos los componentes de formulacion cuali-coantitativamente al 100 %, | Cumple
emitido por un laboratorio reconocido.

Diescriprion del producta

[t Mo aplica

Cumple

Documanto de Ensayo oe Enfrentamiantoc Microbiano (desinfectanlos). con
o¥ | tres (03) afos, precisando la metodologia resfizado por una entidad | Cumple
.fj?" reconceda wio acreditada nacional o extranjera

Documento sobre Esludics de Eficacia an &l Combate de  Plagas
o8 (plaguicidas), con ura anflighedad ne mayor de tres (03} afos, Los esiudios

daberan ser desamoliados siguiende los protocoios v metodologias de fa | 0 aplica
OMS-0PS, MINSA U ofra seconocida internacionalmente.
08 | Proyecio de Etiqueta Cumple
+0 | Comprobants de Pago per Derecho de Tramite. Cumple

3. EVALUACION TECNICA

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

1.  Mediante el Sistema VUCE, |a empresa presentd solicitud para obtener la Autorizacion
Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante denominado R-
82F (i.a. octil decil dimetil amonio cloruro 6.510%,; dioctil dimetll amonio clorure 2.604%:;
didecil dimetil amonio cloruro 3.906%; alquil dimetil bencil amonio cloruro 8 680%), el mismo
gue contiene toda la informacion exigida por el TUPA N.725, institucional.

2. Presentd los Informes de Ensayos de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del
Producto desinfectante denominado R-82F (ia. octil decil dimetil amonio cloruro 6.510%;
dioctil dimetil amonio cloruro 2.604%; didecil dimetil amonio cloruro 3.906%: alguil dimetil
bencil amenio cloruro 8.880%), emitido per el laboratorio del Centro Toxicologico S.AC. -
CETOX., los cuales se describen a continuacion:

- Toxicidad Oral Aguda, mediante Informe de Ensayo MN.° T-OCT-15-0611, determina que

la DLgy Oral Aguda en ratas albinas hembras de la muestra recibida R-82F, esta en &l

rangc de mayor de 2000 a 5000 mg/Kg, de peso corporal; con la frase de advertencia:

“Atencion”,

Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de Ensayo N.° T-DA-14-0703, determina

gue la DLey Dermica Aguda en congjos de |la muestra recibida R-82F, es mayor a 4000

mg por kg de peso corporal, clasificandolo en la Categoria Toxicolégica: con la frase de

advertencia: "Atencion”.

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, mediante Informe de Ensayo N.° [A-14-0687, determina que
la DL, Inhalatoria Aguda en ratas albinas hembras de la muestra recibida R-82F, es
mayor a 5.0 mg/L de aire {4 horas de exposicion continua); con la frase de advertencia:
“Alencicn”.

Calle Las Armapolas N2 350
Lrb, San Eugenio, Lince - Lima 14, Perd
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Asimismo, de acuerdo al Cuadro de clasificacion, por su peligrosidad, de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). De la evaluacion efectuada y conforme a lo dispuesto por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la Clasificacion por su peligrosidad’, el
Froducto desinfectante denominado R-82F, por su Toxicidad Oral y Dermal, se clasifica en Ia
Categoria Il Ligeramente Peligroso, para uso en el ambito industrial y en salud publica.

Ademas cabe sefalar que la clasificacion del Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiquetado de Productos Quimicos (SGA). Naciones Unidas. 2013 se
manifiesta que este Sistema de Clasificacién es solo "Referencial para la Direccion General
de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, puesto que la clasificacion toxicologica por
peligrosidad de un desinfectante es determinado por la autoridad de salud, utilizando el
Cuadro de clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

3. Presentd la Descripcion del tipo y material de envase, formas de presentacion informacion de
uso y manejo, dosis de aplicacion del producto desinfectante denominado R-82F (i.a. octil
decil dimetil amonio clorure 6.510%,; dioctil dimetil amonio doruro 2.604%: didecil dimetil
amonio cloruro 3.906%; alquil dimetil bencil amonio cloruro 8.680%), firmado por el Asesor
Técnico de la empresa.

4. Presento la Hoja Tecnica de Seguridad del producto desinfectante denominado R-82F (ia.
octil decil dimetil amenio cloruro 6.510%; dioctil dimetil amonio cloruro 2.604%: didecil dimetil
amonio cloruro 2.906%; alguil dimetil bencil amonio cloruro 8.680%), emitido por la empresa
fabricante BETAGEN S.A.C., consignandose las especificaciones téecnicas y de prevencion de
riesgos para un manejo seguro del producto, firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

## |5 Presento Certificado de Analisis de composicion P.Q. — 005440-2018 y Certificado de Analisis
“..en0 )/ de composicion P.Q. — 005440-2018-A, del desinfectante denominado R-82F (i.a. octil decil
dimetil amenio cloruro 6.510%,; dioctil dimetil amonio clorure 2.604%: didecil dimetil amonio
cloruro 3.906%; alquil dimetil bencil amonio cloruro 8680%), emitido por el laboratorio
CENTRO TOXICOLOGICO S.A.C. — CETOX, firmado por el profesional responsable, en el

que reporta la composicion cuali-cuantitativa al 100% del producto formulado.

6. Presentd los ensayo de enfrentamiento microbiano del producto desinfectante denominado
R-BZF, los cuales se describen a continuacion:

- Mediante informes de ensayo N"6337/2016-A emitido por el laboratorio Baltic Control CMA,
5.A., las pruebas se han realizado para los microorganismes: Micobacterium tuberculosis;
Virus hepalitis A, a una concentracion de 4 mL., por litro de agua (0.4%).indicando como
resultado efective. Con metodo en placa. Observacion microscopica y macroscopica.

- Mediante informes de ensayo N°5882/2016-A emitido por el laboratorio Baltic Control CMA
S.A., las pruebas se han realizado para los microorganismos: Virus hepatitis B; Virus VIH;
virus influenza AHTN1; a una concentracion de 0.4% (4 ml en un litro de agua).indicando
como resultado efectivo. Con método en placa. Observacién macroscopica.

- Mediante informes de ensayo N°13/2017-A emitido por el laboratorio Baltic Contral CMA
S.A., las pruebas se han realizado para los microorganismos: Adenovirus; Virus hepatitis
C; Virus herpes simplex; Corona virus Asociado al SARS, Coronavirus humano: a una
concentracion de 0.4% (4 ml en un litro de agua).indicando como resultado efectivo. Con
metodo en placa. Observacion macroscopica.

- Mediante informes de ensayo N°1105/2018-A emitido por el laboratorio Baltic Control CMA
; S.A., las pruebas se han realizado para los microorganismos: Enterobacter cloacae,
¥ Shigella flexneri, Salmonelia typhi; Cronobacter muytjensii. indicando como resultado
7/ efectivo. Con método en placa. Observacion microscopica y macroscopica.

- Mediante informes de ensayo N°634/2018-A emitido por el laboratorio Baltic Control CMA
S.A, las prusbas se han realizado para los microorganismos: Salmonella entéritidis;
Legionella pneumophila; Aspergillus fumigatus. Con resultado efectivo, con método de

' The Wha Recommended clasification of pesticides by hazard de la Crganizacion Mu d[igllgal la Salud - O

? : as amapolas N2 350
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Observacion  por

Mediante informes de ensayo N°1106/2018-A emitido por el laberatorio Baltic Control CMA

S.A., las pruebas se han realizado para el microorganismo: Burkholderia cepacia.
Indicando como resultado efective. Con métode de recuento en placa. Observacion

microscopica y macroscopica.

Mediante informes de ensayo N°0130-2018, emitido por el laboratorio MICROBIOL S A

las pruebas se han realizado para los microorganismos: Listeria monocylogenes,
Staphylococcus aureus; Escherichia coli; Yersenia enterocolitica subsp enterocolitica,
Vibrio cholerae; Saccharomyces cerevisias; Pseudomonas aeruginosa; Burkholderia
cepacia; Acinefobacter baumanii; Candida albicans, a una dosis de 1 mL /L y 4 mL /L

Método AQAC
modificado.

international

alimentos. Reto microbiano modificado.

vol, 1 Ed. 18th. 2005-Revision 4, 2071 dilucion en uso

Mediante informes de ensayc N°03856-2018, emitido por el laboratorio MICROBIOL S.A.,
las pruebas se han realizado para el microorganisme: Salmonella entérica subespecie
entérica serovar typhimurium, a una dosis de 1 mL /. Método M. Falao, A. ORTEGON,
M. GILES. 1888 Técnicas microbiolégicas de aplicacion en el confrol de calidad de

Presentd Proyecto de Etigueta del producto desinfectante denominade R-82F (i.a. octil decil

dimetil amonio cloruro §.510%; dioctil dimetil amonio cloruro 2.604%:; didecil dimetil amonio
cloruro 3.906%; alquil dimetil bencil amonio clorura 8.680%), el cual contiene la informacion,

2oz
para su adecuado uso y manegjo.
8 Pago Via VUCE
9.

El producto desinfectante denominado R-82F (i.a. octil decil dimetil amonio clorure 6.510%;

dioctil dimetil amonic cloruro 2.604%; didecil dimetil amonio cloruro 3.808%,; alquil dimetil

bencil ameonio cloruro  8.680%),
presentaciones:

sera fabricado y comercializado en

las siguientes

~ Producto

Material y tipo de envase

Presentaciones

FR-82F (ia. octil decil dimetil amonic
clorurc 8.510%; dioctil dimeatil amonic
clorure 2.604%; didecil dimetil amonio
clorure  3.908%; alquil dimetil bencil
amonic clorura 8.630%)

Sachel laminado

Sachet x 10 mL.

Frasco de Paliglileno de alta
densidad

Frasco por 40 mbL, 63 mbL, 120
mL, 2560 mL, 500 mL, 750 mL v 1
L

| Galonera de Polietienc de ala
densidad

Galonera por 3.785 litros, 4 litros
y 5 litros,

Biddn de Polistiieno de  alia
densidad

Bidon de 20, 25 y 30 itros

Cilindro de Polietieno de alta

densidad

Cilindra por 200 v 220 litros

4. CONCLUSIONES

41 La empresa BETAGEN S 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

2018-MINSA.

Supremo N."001-2016-SA; madificado con la RIM. N*283-2018-MINSA" y la R.M. N°041-

Otorgar la Autorizacion Sanitaria a la empresa BETAGEN S.A.C.. para la fabricacion y
comercializacion del producto desinfectante denominade R-82F (ia. octil decil dimedtil

amonio cloruro 5.510%; dioctil dimetil amonio cloruro 2.604%; didecil dimetil amonio cloruro
3.906%; alguil dimetil bencil amonio cloruro B.680%), para uso industrial y en salud publica,

de fabricacion nacional,
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Ministerio Reecid ; "Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
de Salud "Afio del Didlogo y la Reconciliacién Nacional”

El producto desinfectante denominado R-82F (i.a. octil decil dimetil amonio cloruro 6.510%:
dioctil dimetil amonio cloruro 2.604%, didecil dimetil amonio clorure 3.906%:; alquil dimetil
bencil amonio clorure 8.680%), es fabricado por la misma empresa BETAGEN 5. A.C., con
direccion de planta en Cal Los Marmoles Mza. B, lote 08, Z.|., Parque Industrial San
Pedrito, distrito de Santiago de Surco; producto que sera comercializado por la empresa
BETAGEN S AC.

El producto desinfectante denominado R-82F (i.a. octil decil dimetil amonio cloruro 6.510%:
dioctil dimetil ameonio cloruro 2.604%; didecil dimetil amonio cloruro 3.906%; alquil dimetil
bencil amonio cloruro 8.680%), sera fabricado y comercializado en las siguientes
presentaciones:

~ Producto Material y tipo de envase ___ Presentaciones i
Sachet laminado Sachet x 10mL.
Frasco de Polietieno de alta | Frasco por 40 mL, 60 mL, 120
densidad mb, 250 mL, 500 mL, 750 mL ¥ 1
R-82F (ia. octil decil dimeti amonio L

clorure 6.510%; dioctil dimetil amonio | Salonera de Polietieno de aia | Galonera por 3.785 litros, 4 Itros |

cloruro 2 604%; didecil dimetil amonio | densidad y 5 litros.
clorure 3.906%; alquil  dimetil  bencil = — ——
! }
amonia clorure 8 680%) Bidon de Polietilens de alta | Biddn de 20, 25 y 30 litros
densidad |
Cilindro de Polietlenc de alta |  Cilindro por 200 y 220 fitros
densidad |

El producto desinfectante denominado R-82F (i.a. octil decil dimetil amonio cloruro 6.510%:
dioctil dimetil amonio cloruro 2.604%; didecil dimetil amonio cloruro 3.906%; alquil dimetil
bencil amonio cloruro 8.680%), es eficaz para los microorganismos. Micobacterium
tuberculosis; Virus hepatifis A, Virus hepatitis B, Virus VIH wvirus influenza AHINT:
Adenovirus;, Virus hepafifis C; Virus herpes simplex; Corona virus Asociado al SARS,
Coronavirus humano,  Enterobacter cloacae, Shigella flexneri, Salmonella typhi:
Cronobacter muytjensii; Salmonella entértidis; Legionella pneumophila; Aspergillus
fumigatus; Burkholderia cepacia;, Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus;
Escherichia coli; Yersemia enterocolitica subsp enterocolitica, Vibrio  cholerae:
Saccharomyces cerevisiae, Pseudomonas aeruginosa; Burkholderia cepacia; Acinetobacter
baumanii; Candida albicans; Salmonella entérica subespecie entérica serovar typhimurium
, de acuerdo al ensayo de enfrentamiento Microbiano presentada.

La Autorizacion Sanitaria tendra una vigencia de tres (03) afios contados a partir de la
fecha de Iz notificacion a la empresa BETAGEN SA.C., encontrandose sujeta a las
acciones de vigilancia y de control por la Autoridad de Salud.

Se precisa que se esta considerando en la evaluacian, toda la documentacién presentada
por la empresa BETAGEN S.AC., como lo establece el numeral 49.1 del Articulo 49°, del
TUO de la Ley N."27444 (D.S.006-2017-JUS) Ley del Procedimiento Administrativo
General, sobre Presuncion de Veracidad el cual establece que: “Todas las declaraciones
Jjuradas, los documenfos suceddneos presentados y la informacidn incluida en los escritos
¥ formularios que presenten los administrados para la realizacién de procedimientos
administrativos, se presumen verificados por quien hace uso de ellos, asi como de
conternido veraz para fines administrativos...”, bajo responsabilidad de la empresa

La autorizacion sanitaria que emite la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, para la fabricacion e
importacion de desinfectantes y plaguicidas; esta sujeta a una fiscalizacion 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 procadimiento.

5. RECOMENDACIONES

5.1 El preducto autorizado, sea fabricado v comercializado tal cual consta en la informacion
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declarada ante la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de |a Direccion General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el mismo que esta sujeto a fiscalizacion, por lo
gue de comprobarse que el producio no corresponda a Iﬁaliigformacjc': Pr@%{ggtada, 5e
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Salud Ambientale
de Salud Inocuidad Aljmentaria

revocara la autorizacion sanitaria conforme a Ley, sin perjuicioc de las accicnes
administrativas correspondientes.

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

Es todo cuanto tenemos que informar a usted,

Ale

qunte.
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