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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