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Visto, el Expediente N° 64007-2016-D y el Expediente N° 62341-2019-CTD que
contiene la solicitud presentada por la empresa INATEC PERU S.A.C., identificada con
RUC N° 20505467214, con domicilio legal ubicado en CALLE ARICA N° 242 (ALT.
CDRA. 7 DE AV. JOSE PARDO), DISTRITO DE MIRAFLORES, PROVINCIA Y
DEPARTAMENTO DE LIMA, sobre Cambio de Titularidad de la Autorizacion Sanitaria
para la Fabricacién y Comercializacion del producto plaguicida denominado BAMECTRON
(i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable; y el
Informe N° 11020-2019/DCEA/DIGESA que forma parte integrante de la presente
Resolucioén;

CONSIDERANDO

Que, con fecha 27 de diciembre de 2016, la empresa INATEC PERU S.A.C.,
presenta el Expediente N.°64007-2016-D mediante SUCE N.® 2016562438, por el cual
solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto
-- plaguicida denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de
o =Xormulacion concentrado emulsionable, para uso en el ambito industrial;

.......... Que, mediante Resolucién Directoral N.°0194-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha

2 b9 B1 de enero de 2017, sustentado en el Informe N.°00524-2017/DSA/DIGESA, se otorgo la
7 A Autorizacion Sanitaria para la Fabricacién y Comercializacién del producto plaguicida
LEA J( CN denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacion
concentrado emulsionable, para uso en el ambito industrial;

Que, mediante VUCE-SUCE N.° 2019608457, fecha 15 de noviembre de 2019
-.,Q% xp. N.°62341-2019-CTD), la empresa INATEC PERU S.A.C., solicita Cambio de
itularidad de la Autorizacion Sanitaria del producto plaguicida denominado BAMECTRON
ya. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulaciéon concentrado emulsionable, para uso
en el ambito industrial, de fabricacion nacional, a favor de la empresa SILVESTRE PERU
m. NIEVAS.A.C.;

Que, el Area de Sustancias Quimicas de la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, a través de la Direccion de Certificaciones vy
Autorizaciones, mediante el Informe N° 11020-2019/DCEA/DIGESA, concluye que la



empresa solicitante ha cumplido con presentar los documentos exigidos en el
Procedimiento N°28 “Cambio de Titular de la Autorizacién Sanitaria de Plaguicidas y
Desinfectantes de Uso Doméstico, Industrial y en Salud Publica” del 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 lo que
se recomienda OTORGAR el Cambio de Titularidad de la Autorizacién Sanitaria para la
Fabricacion y Comercializacion del producto plaguicida denominado BAMECTRON (i.a.
abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacion concentrade emulsionable;

Que, de conformidad con lo dispuesto en 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-SA la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA. a través de |la Direccion de Certificaciones y
Autorizaciones, tiene la funcidon de formular normas, lineamientos, protocolos vy
procedimientos para otorgar certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, registros,
notificaciones 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 el Informe N° 11020-2019/DCEA/DIGESA, y;

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 Ley N°26842 - Ley

F\General de Salud y por Decreto Legislativo N.° 1161 que aprueba la Ley de Organizacion y

~Z:t Bunciones  del Ministerio de Salud; Reglamento de Organizacién y Funciones del
isterio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y su
(: ificatoria Decreto Supremo N°011-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°- OTORGAR el Cambio de Titularidad de la Autorizacion Sanitaria del
producto plaguicida denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (87%) 1.8%), en tipo de
formulacion concentrado emulsionable, de uso en el ambito industrial, para la fabricacion y
comercializacion del mencionado producto, el cual fue otorgada mediante Resolucion
irectoral N.°0194-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 31 de enero de 2017, que tiene

n RUC N.° 20191503482, representado legalmente por el sefior Héctor Manuel Guerra
arcia Gandolfo, identificado con DNI N° 07848121, con domicilio legal en Calle Arica N®
242 (Alt. Cdra. 7 de Av. José Pardo), distrito de Miraflores, provincia y departamento de
Lima, segun poder inscrito en la partida N° 11014785, del Registros de Personas
Juridicas de Lima.

M. NIEVA

El producto se fabrica y comercializa en las siguientes presentaciones:

" Producto ~ [ Material y tipo de envase | Presentaciones
BAMECTRON (i.a.  Cilindro de laton ~ J200L )
abamectina (97%) 1.8%), - ! -
en tipo de formulacien Frascos COEX | 250 mL ., 500 mLy 1L ‘
Lconcentrado emulsionable | Frasco de vidrio [ 20 mL.




MINISTERIO DE SALUD NO:csavsiviiivies
8028-2019/DCEA/DIGESA/SA

diciembre 2019

Articulo 2°.- Mantener, subsistentes los demas extremos de la Resolucién
Directoral N.°0194-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 31 de enero de 2017.

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

Registrese y comuniquese.

MINISTERIO DE SALUD
Dlracclén Ganeral de Salud Amblental
e nncuiclad Allmantar ia
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ING. MARIA EU
Directpra Ejecutiva
Direccién de Certificactones y Autorizaclonas




f‘gﬁh ”
42 @l PERU | Ministerio

de Salud

Direccion General
de Salud Ambiental
e |nocuidad Alimentaria

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
*Afio de la Lucha contra la Corrupeién y la Impunidad”

INFORME N° 11020-2019/DCEA/DIGESA

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

ASUNTO : Cambio de Titularidad de la Autorizacién Sanitaria para la Fabricacion
y Comercializacién del producto plaguicida denominado BAMECTRON
(i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacién concentrado
emulsionable, solicitada por la empresa INATEC PERU S.A.C.

REFERENCIA : SUCE N°2019608457 de fecha 15/11/2019
(Expediente de origen N°64007-2016-D)

FECHA : Lima, 09 de diciembre de 2019
Exp. N.° 62341-2019-CTD

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

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 27 de diciembre de 2016, la empresa INATEC PERU S.A.C., identificada
con RUC N.°20417378911, con domicilio legal y de planta ubicado en Calle Arica
N°242 (Alt. cuadra 7 de Av. José Pardo), distrito de Miraflores, provincia y
departamento de Lima; representada legalmente por el sefior Amones Cordova Jorge
Luis, presenta el Expediente N.°64007-2016-D mediante SUCE N.° 2016562438, por el
cual solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto
plaguicida denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de
formulacién concentrado emulsionable, para uso en el ambito industrial.

Mediante Resolucion Directoral N.°0194-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 31 de
enero de 2017, sustentado en el Informe N.°00524-2017/DSA/DIGESA, se otorgo la
Autorizacion Sanitaria para la Fabricacion y Comercializacion del producto plaguicida
denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacion
concentrado emulsionable, para uso en el ambito industrial.

1.2 Mediante VUCE-SUCE N.° 2019608457, fecha 15 de noviembre de 2019 (Exp.
N.°62341-2019-CTD), la empresa INATEC PERU S.A.C., solicita Cambio de Titularidad
de la Autorizacion Sanitaria del producto plaguicida denominado BAMECTRON (i.a.
abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable, para uso
en el ambito industrial, de fabricacién naciconal, a favor de la empresa SILVESTRE
PERU S.A.C.

2. ANALISIS
2.1. VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectia la revision de los requisitos exigidos por el Procedimiento N.°28 del TUPA
de la DIGESA, al Expediente 62341-2019-CTD, encontrandose lo siguiente:

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N.° 28 (D.S.N° 001-2016-SA; MODIFICADO
CON LA R.M. N° 263-2016-MINSA, R.M. N° 041-2018-MINSA Y LA R.M. N° 250-2019-MINSA)

““Cambio de Titular de la Autorizacién Sanitaria de Plaguicidas y Desinfectantes
de Uso Doméstico, Industrial y en Salud Pablica”.
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N° REQUISITO DESCRIPCION
Solicitud dirigida al Director General de la DIGESA, con
caracter de Declaracion Jurada, que contenga N° de RUC,| Cumple
firnada por el Representante Legal y el Asesor Técnico.

Nombre y Razén Social INATEC PERU S A.C.
o1 LN?RUC 20505467214
Calle Arica N°242 (Alt. cuadra 7 de Av. José
Domicilio Legal o Direccion Pardo), distrito de Miraflores, provincia vy

departamento de Lima.

BAMECTRON {(i.a. abamectina (37%) 1.8%), en
tipo de formulacion concentrado emulsionable,

Descripcion del producto

Representante Legal Ccopa Huaman Gabriela
02 | Documento que acredite el Cambio del Titular Cumple
03 | Comprobante de Pago de Derecho de Tramite. Cumple

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica se realiza en base a los requisitos presentados por el administrado en
el cual determind que:

1. Mediante el Sistema VUCE, la empresa presento Solicitud para obtener el Cambio de
Titular de la Autorizacion Sanitaria del producto plaguicida denominado BAMECTRON
(i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable, para
ambito industrial, de fabricacién nacional, a favor de la empresa SILVESTRE PERU
S.A.C., el mismo que contiene toda la informacidn establecida en el TUPA N.°28,
institucional.

2. Documento que acredite el Cambio del Titular.

Presentd Documento “Contrato de Transferencia de Autorizacion Sanitaria”, en el que
sefiala lo siguiente:

Conste por el presente documento denominado CONTRATO DE TRANSFERENCIA
DE AUTORIZACION SANITARIA gue celebran, de una parte la empresa INATEC
PERU S.A.C., con RUC 20505467214 , representada legalmente por su apoderada,
Sra. Gabriela Ccopa Huaman, identificado con DNI N° 09447460, segun poder inscrito
en la partida electronica N° 11439799 del Registro de Personas Juridicas de Lima, y de
la otra parte la empresa SILVESTRE PERU S.A.C., con RUC N.°20191503482, con
domicilio legal en Calle Arica N° 242 (Alt. Cdra. 7 de Av. Jose Pardo), distrito de
Miraflores, provincia y departamento de Lima, con su Representante Legal el Sr. Héctor
Manuel Guerra Garcia Gandolfo, identificada con DNI N° 07848121, segun poder
inscrito en la partida N°® 11014785 del Registro de Personas Juridicas de Lima.: en la
cual INATEC PERU S.AC., transfiere la Autorizacion Sanitaria, otorgada mediante
Resolucién Directoral N.°0194-2017/DCEA/DIGESA/SA, correspondiente al producto
plaguicida denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de
formulacién concentrade emulsionable, para uso en el ambito industrial de fabricacién
nacional, en calidad de Transferencia definitiva a favor de SILVESTRE PERU S.A.C.,
dicho documento se encuentra legalizada las firmas de los Representantes Legales de
ambas empresas, la firma del Sra. Gabriela Ccopa Huaman y la firma del Sr. Héctor
Manuel Guerra Garcia Gandolfo, lo legaliza la Notaria PAINO, el cual es firmado y
sellado por la Notario de Lima Maria Soledad Pérez Tello.

Por lo tanto, es procedente otorgar el Cambio de Titularidad en la Autorizacién
Sanitaria del producto plaguicida denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (97%)
1.8%), en tipo de formulaciéon concentrado emulsionable, para uso en el ambito
industrial, a favor de la empresa SILVESTRE PERU S.A.C., identificada con RUC N.°
20191503482, representado por el sefior Héctor Manuel Guerra Garcia Gandolfo,
identificada con DNI N°07848121, con domicilio legal en Calle Arica N° 242 (Alt. Cdra.
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7 de Av. Jose Pardo), distrito de Miraflores, provincia y departamento de Lima, segun
poder inscrito en la partida N° 11014785 del Registro de Personas Juridicas de Lima.

El producto se fabrica y comercializa en las siguientes presentaciones:

Producto Material y tipo de envase Presentaciones
BAMECTRON (i.a. abamectina | Cilindro de latén 200 L.
(97%) 1.8%), en tipo de
il N o concentrado | r@SCOS CO_E)_( 250 mL, 500 mLy 1L,
emulsionable Frasco de vidrio 20 mL.

3. Presentd recibo por derecho de tramite VUCE- CPB: 848196831425386100

Por lo tanto, la empresa INATEC PERU S.A.C., cumple con los requisitos establecidos en
el TUPA N.° 28, institucional, siendo conforme.

4. CONCLUSIONES

4.1 La empresa INATEC PERU S.A.C., ha cumplido con los requisitos estipulados en el
Procedimiento N.°28 CAMBIO DE TITULAR EN LA AUTORIZACION SANITARIA DE
DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN
SALUD PUBLICA” del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de
Salud aprobado por Decreto Supremo Decreto Supremo N.°001-2016-SA; y modificado
con la y modificado con las Resoluciones Ministeriales N° 263-2016-MINSA, R.M. N°
041-2018-MINSA y R.M. N° 250-2019-MINSA.

4.2 Otorgar el Cambio de Titularidad de la Autorizacién Sanitaria del producto plaguicida

denominado BAMECTRON (i.a. abamectina (97%) 1.8%), en tipo de formulacién

concentrado emulsionable, de uso en el ambito industrial, para la fabricacion vy
comercializacién del mencionado preducto, el cual fue otorgada mediante Resolucién

Directoral N."0194-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 31 de enero de 2017, que tiene

vigencia por tres (03) afos, a favor de la empresa SILVESTRE PERU S.A.C..,

identificada con RUC N.° 20191503482, representado legalmente por el sefior Héctor

Manuel Guerra Garcia Gandolfo, identificado con DNI N° 07848121, con domicilio legal

en Calle Arica N° 242 (Alt. Cdra. 7 de Av. José Pardo), distrito de Miraflores, provincia y

departamento de Lima, segun poder inscrito en la partida N° 11014785, del Registros

de Personas Juridicas de Lima, de acuerdo al contrato de transferencia notarial
adjuntado.

El producto se fabrica y comercializa en las siguientes presentaciones:

Producto Material y tipo de envase Presentaciones
BAMECTRON (i.a. abamectina | Cilindro de laton 200 L.
(97%) 1.8%), en tipo de
formulacion concentrado Frascos CO.EX 250 ml., SO0 1LV . L.
emulsionable Frasco de vidrio 20 mL.

4.3 La informacién contenida en la Autorizacién Sanitaria otergada mediante Resoclucién
Directoral N.°0194-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 31 de enero de 2017, se

encuentra vigente en todos sus demas extremos.
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5. RECOMENDACION
5.1. Derivar el presente Informe a la oficina 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.
f\}” U
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