MINISTERIO DE SALUD [, [ - A ——

2600-2018/DCEA/DIGESAISA

Visto, el Expediente N® 16677-2018-D que contiene la solicitud presentada por la empresa
INATEC PERU S.A.C., identificada con RUC N° 20505467214, con domicilio legal en la CALLE
ARICA N.°242 (ALT. CDRA. 7 DE AV. JOSE PARDO), DISTRITO DE MIRAFLORES,
PROVINCIA ¥ DEPARTAMENTO DE LIMA, sobre Autorizacién Sanitaria para la fabricacion y
comercializacion del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en
tipo de formulacién Concentrada emulsionable — EC; v, el Informe N° 3828- 2018/DCEA/DIGESA
gue forma parte integrante de la presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Clue, con fecha 11 de abril de 2018, la empresa INATEC PERU SAC., representada
legalmente por la sefiora Ccopa Huaman Gabriela, presenta el Expediente N.°16677-2018-D,
mediante SUCE N.°2018170856 y solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacién vy
comercializacion del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en
tipo de formulacién Concentrada emulsionable - EC, para uso en salud publica e industrial,
fabricade por la empresa INATEC PERU S.A.C.. en su planta ubicado en Pje. Camino de Acceso
N."02 - Urb. Parcelacién Cajamarquilla, distrito de Luriganche, provincia y departamento de Lima:

Que, con fecha 02 de mayo de 2018, la Direccion General de Salud Ambiental & Inocuidad

Qlue, con fecha 04 de mayo de 2018, la empresa INATEC PERU S A.C., da respuesta a la
notificacién, para lo cual adjunta la documentacian solicitada, siendo conforme:

Que, el area de Sustancias Quimicas de la Direccién de Certificaciones y Autcrizaciones,
mediante Informe N® 3828- 2018/DCEA/DIGESA, concluye gue 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
(nacional o importado)” del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de
Salud aprobado por Decreto Supremo N°001-2016-SA, y sus modificatorias, por lo gue se
recomienda OTORGAR la autorizacion sanitaria solicitada por el plazo de tres (03) afios

Cue, de conformidad con lo dispueste en el Reglamento de Organizacian 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 Direccién de Cerfificaciones y Autorizaciones, tiene la



funcion de formular normas, lineamientos, protocolos y procedimientos para  otorgar
certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, registros, notificaciones sanitarias obligatorias
y otros en materia de Salud Ambiental & Inocuidad Alimentaria,

Estando a lo informado por el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion de
Certificaciones y Autorizaciones mediante el Informe N° 3828- 2018/DCEA/DIGESA, v,

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Ministerio de Salud, aprobadoc peor Decreto Supremo N°0D01-2016-SA modificade con la
Resolucién Ministerial N® 263-2016-MINSA, por la Ley N°26842-Ley General de Salud y por
Decreto Legislativo N°1161 que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud: el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremc N° 008-2017-5SA y su modificatoria por Decreto Supremo N® 011-2017-5A,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa INATEC PERU S.A.C., la Autorizacion
Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producto plaguicida denominado DELTA
HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacién Concentrada emulsionable - EC | es
eficaz para el control de las especies: Aedes spp "Mosquito”, Blattella germanica “cucaracha’,
Musca doméstica "mosca doméstica” y Tionella bisselliel/la "Polilla", de acuerdo a los estudios de
eficacia en el combate de plagas presentados ; para uso en salud plblica e industrial, fabricado
por la empresa INATEC PERU S.A.C., en su planta ubicado en Pje. Camino de Acceso N 02 -
Urb. Parcelacién Cajamarguilla, distrito de Lurigancho, provincia y departamento de Lima.

El preducto sera fabricade y comercializado en las siguientes presentaciones:

‘3}.!9 Og \_ DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacién Concentrada emulsionable - EC.).
& \ege YA Tipo y Material de Envase I Presentaciones
= SYrasco de vidrio. - 20 mL,
i =\~§ ...l I~ Frasco (Coex coextruido: Capa externa polietilenc de alta - 250 mL. 500 mL, y 1 L.
T 0 Y Jdensidad, capa intermedia; Adhesiva, Capa Interna;
[GESF E?Tiamid-?}" tal 200 L
C. BALLOW ilindro de metal. - 200 L.

Articulo 2°- La vigencia de la presente Autorizacién Sanitaria es de tres (03) afies
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 gue la Direccidn General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA
disponga, la cual incluso podra revocaria conforme a Ley.

Articulo 4° - Notificar la presente Resolucién a la solicitante, conforme a Ley

Registrese y comuniguese,

MINISTERIO DE SALUD
Dwecoldn General de Salud Ambilental
& Inccwidad AIIF‘R- nlaria

& A E o
ING. MARIA EUGENIA NI URRIETA
Driverctera Ejacutiva
Diraccion de Catifcacionas ¥ Autonzackonas
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INFORME M."3828- 2018/DCEA/DIGESA

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

ASUNTO o Autorizacion Sanitaria para la fabricacidn y comercializacian del producto
plaguicida denominade DELTA HEALTH {i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de
formulacion Concentrada emulsionable - EC: solicitado por la empresa INATEC

PERU S.A.C.
REFERENCIA : SUCE N."2018170856, de fecha 11/04/2018
FECHA © Lima, 09 de mayo de 2018

Exp. N."16677-2018-D

Mediante el presente, cumplimos con emitir el Informe Técnico, en relacidn al asunto de la referencia;
1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 11 de abril de 2018, la empresa INATEC PERU S.A.C,, con RUC N.° 20505467214,
con domicilio legal en la Calle Arica N.°242 (Alt. Cdra. 7 de Av. José Pardo), distrito de
Miraflores, provincia y departamento de Lima; representada legalmente por la sefiora Ceopa
Huaman Gabriela, presenta el Expediente N."16677-2018-D, mediante SUCE N.°2018170856 y
solicita la Autorizacion Sanitaria para |a fabricacion y comercializacién del producto plaguicida
denominado DELTA HEALTH {i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacién Concentrada
emulsicnable - EC, para uso en salud publica e industrial, de fabricacion nacional

El producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de
formulacién Concentrada emulsionable - EC, es fabricade por la empresa INATEC PERU
5.A.C., en su planta ubicado en Pje. Camino de Acceso N.°02 - Urbh. Parcelacion
Cajamarquilla, distrite de Lurigancho, provincia y departamento de Lima.

1.2 Con fecha 02 de mayo de 2018, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, notifica via VUCE a la empresa INATEC PERU S.A.C., a efectos de que cumpla
con subsanar las observaciones realizadas al expedients, otorgandale el plazo correspondiente
a dos {02) dias habiles.

1.3 Con fecha 04 de mayo de 2018, la empresa INATEC PERU SAC. da respuesta a la
notificacion, para lo cual adjunta la documentacion solicitada, siendo conforme.

2. ANALISIS
2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectia la revision de la documentacion emitidos mediante la WVUCE - SUCE N.°
2018170858, con Expediente N."16677-2018-0, de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTS TUPA N.° 25 (D.5. 001-2016-SA.
¥ CON 5US MODIFICATORIAS: RM 263-2016-MINSA, DEL 1% DE ABRIL DE 2016:
FM 041-2018-MINSA, DEL 26 DE ENERO DE 2018

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

' REQUISITOS DESCRIPCION

| | seniud dingida al Director General de la DIGESA, con cardcter de Dectaraciin Ju4;f;, W~ imple '
contanga MW" de RUC, firmada por &l Representante Legal y al Asesor Téenica

of Hombre v Razdn Social IMATEC PERLI 5 4G
M RUC 20505487214

Calle Las Amapolas M2 350
Urk. San Eugenio, Lince - Lima 14, Perd
Central Telefdnica {511} 631-4430
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| Coazlle Arica M"242 [AIl Cdra, 7
e de Av, Jose Parde), distrite de
Domecilio Legaliaknacen Mirafloras, provncia ¥
departamenia de Lima
DELTA HEALTH lia
GGG el Ersds Detametring 2.5%), en tpo de
tpaion d2l pragusia fesrmmiusasitan Cencentrada
emulsionable - EC.
Representants Legal Coops Huaman Gaboela.
oz inforne de Ensaye de Toxicidad aguda foral, dermal, inhalatoria) del producto fomulado, realzada | -
par un organssmo Macioral o Exdranjers, reconocido o acreditedo: 'p
0 Cescripeion dei tipo ¥ matenal de envase (cajas, frascos, carton o polatilench, formas de Cumple
* | presentacicn del producta (volumen y pesc}, Use y manejo del producin. dosis de aplicacian. a
Cerificads de libre venta d2l producto formulade o Cedificado de Registro emiido por wena Autondad
Compedente g2l pais de  procedencia o de b Molficacen  Sandana  Cbligatoria.
o4 Excepclonaiments en case el pais de argen no emita el Certdicado 22 libre venta del produsts hlo aplica
formukkin o GCertiicada de Regioiro, s2 acepiard un documento emitdo por la Autondsd P
Compelente del pais de ongen, que cerifgque los dales del fabricante del producio, (Solo para
produstas imgotados)
Hoja Tésnica de Ssguridad del products forrmulado. emnitido por 21 fabricante y fimade por el Asesor
n6a : Cumpis
Técnico de la empresa
08 Cartificade de Analisis de composicion del producio fomulade, indicande bedos los componentsa de Cumpls
farmulacion cual-cuantiatvamente al 100 % emilide por un laboratonio reconcods. P
Decurnente de Ensays de Enfrensamisnte Microbiane (desinfzctanlas), con tras (03) afos,
07 | precisands la metodologia realizade por una entided reconcoida wo acreddada pacional o | Moaglca
2 cairanjen,
Dcuments sobee Estudios de Eficacia en el Combate e Plagas (plaguicidas), con una antiguedad
0F | no mayor de tres {93 afos, Los esfudios deberan ser desarrolizdos sguiendo los protocolos y | Cumple
melodologias de la OME-OFS, MINSA u ofra reconccida intemasionalmente
29| Proyects de Efigueta Cumple
10 | Comprobante de Pago por Derecho de Tramie. Cumple

3. EVALUACION TECNICA

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

1. Mediante &l Sistema VUCE, la empresa presentd Solicitud para la Autorizacion Sanitaria para la
fabricacion y comercializacion del producta plaguicida denominado DELTA HEALTH (ia
Deltametring 2.5%), en tipo de formulacién Concentrada emulsionable - EC, &l mismo gue
contiene toda la informacian exigida por el TUPA N."25, institucional.

2. Presentd los Informes de Ensayos de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria} del producic
plaguicida denominado DELTA HEALTH (ia Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion
Concentrada emulsionable - EC, emitido por el laboratorio Centro Toxicologico S.A.C. - CETOX,
los cuales se describen a continuacion:

- Toxicidad Oral Aguda, mediante Informe de ensayo: T-OCT-15-0866, determina que la Dlsg
oral aguda realizada en ratas albinas hembras de la muestra recibida del producto plaguicida
denominada DELTA HEALTH {i.a Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion Concentrada

_ emulsionable - EC, esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mgikg de peso corporal.

i \*:_,::1\ - Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de ensayo: T-DA -15-0753, determina que fa Dlsg

V'B° NZ\  dérmica aguda realizada en congjos albinos de la muestra recibida del producto plaguicida
denominade DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion Concentrada
emulsionable - EC, es mayor a 4000 mg/Kg de peso corporal,

- Toxicidad Inhalatoria Aguda, mediante Informe de ensayo: 1A-15 0738, determina que |a (Clap)
inhalatoria aguda, realizada en ratas albinas de la muestra recibida del produste plaguicida
denominade DELTA HEALTH (ia. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion Concentrada
emulsionable - EC, es mayor a 5,0 mg/L de aire (4 horas de exposicion).

El laboratoric Centro Toxicoldgice SA.C. - CETOX., ha utiizado el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos {3GA)". Naciones Unidas-
2013, para la Clasificacion Toxicolagica del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH

! Bistema Giohalments Armonizado de Slasficacion v Elquetado de Frodiaios Quimicos (SGA). Naciones Lindas - 2075
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(i.a. Deltametrina 2.5%], en tipo de formulacion Concentrada emulsionable - EC; al respecto se
manifiesta que este Sistema de Clasificacion es solo “Referencial” para la DIGESA, puesto gque
la Clasificacion Toxicologica por Peligrosidad de un plaguicida es determinado por la autoridad
de salud, utiizando el Cuadro de Clasificacion de Plaguicidas por su Peligrosidad, de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS),

De la evaluacion efectuada a los resultados obtenidos en los Informes de ensayo de toxicidad
presentados, y conforme a lo establecido en el Cuadro de Clasificacién por su Peligrosidad
segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?, el producto plaguicida denominado DELTA
HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de farmulacion Concentrada emulsionable - EC, por
su Toxicidad oral y dérmica aguda. se clasifica en la Categoria Toxicolagica: 1l Ligeramente
peligroso, correspondiéndole el color de Banda azul, califica para uso en salud publica e
industrial, con la frase de advertencia en la etiqueta: “Cuidado”. Asi mismo, por su Toxicidad
Inhalatoria, requiere de la frase de advertencia en la etiqueta “Manténgase fuera del alcance de
los nifios”, de acuerdo a los resultados de los Informes de ensayo de toxicidad reportados

3. Presento la Descripcion del tipo y material de envase, formas de presentacion informacién de
uso y manejo, dosis de aplicacion del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (i.a.
Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacidn Concentrada emulsionable - EC. firmado por el
asesor tecnico de la empresa,

4. Presentd la Hoja Tecnica de Seguridad del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH
{i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion Concentrada emulsionable - EC,  emitido por la
misma empresa fabricante INATEC PERU 5.A.C., consignandose |as especificaciones técnicas ¥
de prevencion de riesgos para un manejo seguro del producto, firmadao por &l asesor técnico de
la empresa.

5. Presentd Certificado de analisis de composicion, mediante Informe de ensayo P.Q - 005356
20189 del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de
farmulacian Concentrada emulsionable - EC, emitido por el laboratorio Centro Toxicologico
SAC. — CETOX; firmado por el profesional responsable, reporta la composicion  cuali-
cuantitativa al 100% del producto formulado.

8. Presento Estudios de Eficacia para el combate de plagas realizado con el producto plaguicida
denominado DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacién Concentrada
emulsionable - EC, emitidos por el laboratorio Centro Toxicolagica S AC. CETOX: los cuales se
describen a continuacian:

- Estudio de Eficacia mediante Informe de ensayo N°Documento: El-15-0431 en el control de Ia
especie. Aedes spp “Mosquito” realizado con el producto plaguicida deneminado DELTA
HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion Concentrada emulsionable - EC, se
comprueba la efectividad al 100%, a los 20 minutos de exposicitn de la muestra recibida del
producto en Aedes spp “Mosguito”, bajo las condiciones de la prusba.

- Estudic de Eficacia mediante Informe de ensayo N°Documento: EI-15-0432. en el control de
la especie: Blattella germanica “Cucaracha” realizado con el producto plaguicida denominado
DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%). en tipo de formulacion Concentrada emulsionable -
EC. se comprueba la eficacia al 100%, a los 30 minutos de exposicion de la muestra recibida

5 del producto en Blattelfa germanica “Cucaracha”, bajo las condiciones de la pruebha.

‘j - Estudio de Eficacia mediante Informe de ensayo N°Documento: EI-15-0433 en el contral de
la especie: Musca domestica "Mosca®, realizado con el producto plaguicida denominado
DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion Concentrada emulsionable -
EC, se comprueba la eficacia al 100% a los 20 minutos de exposicion de |a muestra recibida
del producto en Musca domestica “Mosca’, bajo las condiciones de Ia prueba,

- Estudio de Eficacia mediante Informe de ensayo N*Documento: EI-15-0434 en el contral de Ia
especie: Tionella bisselliella *Polilla”, realizado con el producto plaguicida denominado DELTA
HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacidn Concentrada emulzionable - EC, se

¥ The Wha Recommendad clasificaton of pesticides by hazard de fa Organizacion Mundial de la Salud — OMS.
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comprusba la eficacia al 100%, a los 20 minutos de exposicién de la muestra recibida del
producte en Tionella bisselliella "Polilla”, bajo las condiciones de la prueba.

7. El producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (ia. Deltametrina 2.5%). en tipo de
formulacion Concentrada emulsionable - EC. para use en salud plblica & industrial, es fabricado
por la empresa INATEC PERU $.A.C., en su planta ubicado en Pje. Camino de Accaso M.°0Z -
Urb. Parcelacion Cajamarquilla, distrito de Lurigancho, provincia y departamento de Lima:
products que sera fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones:

DELTA HEALTH {i.3. Dellametrina 2.5%), @n lipe de formulzcion Concentrada amulsienable - EC.J.
Tipo y Material de Envase Presentaciones
- Frasco de vidro, 20 mL
- Frasco {Coex coextruido: Capa externa polistileno de alta densidad, - 250 mL. 500 mL, ¥y 1L
capa intermedia; Adhesivo. Capa Interna: Poliamida). &
- Cilindro de metal. - 200L. -

8 Presentd Proyecto de Efiqueta del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (ia.
Deltametrina 2.5%), en tipo de formulacion Concentrada emulsionable - EC, el cual contiens la
infarmacion, para su adecuado uso y manegjo,

8. Presentd recibo por derecho de pago de tramite VUCE — CPB: 845 186808645686400.

10.5e precisa que se e5ta considerando en la evaluacidn, toda la documentacion presentada por |a

empresa INATEC PERU S.A.C., coma lo establece el numeral 49.1 del Articulo 457, del TUD de

! la Ley MN.°27444 (D.5.006-2017-JUS) Ley del Procedimientc Administrativo General, sobre

a7 g, Prasuncion de Veracidad el cual establece que: “Todas las declaraciones juradas, los

T g, documentos sucedaneos presentados y la informacion incluida en los escritos y formularios que

: presenten los administrados para fa realizacion de procedimientos administrativos, se presumen

i verificados por quien hace uso de ellos. asi como de contenido veraz para fines
: adminisfrativos...", bajo respansabilidad de la empresa.

4. CONCLUSIONES

41 La empresa INATEC PERU S.A.C.. ha cumplido con presentar los requisitos estipuladas en &l
Procedimiento M.°25 “AUTORIZACION SANITARIA DE DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS
DE USC DOMESTICO, INDUSTRIAL ¥ EN SALUD PUBLICA" del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo M."001-
2016-S&; ¥ con sus modificatorias: RM 263-20168-MINSA, del 19 de abril de 2018, RM 041-
2018-MINSA, del 26 de enero de 2018

4.2 Otorgar |la Autorizacion Sanitaria a la empresa INATEC PERUJ S AC., para la fabricacian y
comerciglizacion del producte plaguicida denominado DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina
2 5%), en tipo de formulacién Concentrada emulsionable - EC, para uso en salud publica e
industrial, de fabricacion nacianal

El producte plaguicida denominado DELTA HEALTH {ia. Deltametrina 2.5%), en tipo de
formulacion Concentrada emulsionable - EC, sera fabricado y comercializado en las siguientes
presentaciones,

DELTA HEALTH (1.3, Dellametning 2 5%}, #n tipo de formulacicn Concantrada smulsicnabls - EC).
Tipo y Material de Envase ] Presentaciones
- Frasco de vidrio - 20mL,
- Frasco (Coax coaxlruido: Capa externa polistilens de alta densidad, | - 250mL. 500 mL, y 1L
capa intermadia: Adhesivo, Capa Interna: Paoliamida),
| - Cifindro de medal. - 200 L

4.3 El producte plaguicida denominado DELTA HEALTH (i.a. Deltametrina 2.5%). en tipo de
formulacion Concentrada emulsionable - EC, es fabricado por la empresa INATEC PERU
SAC., en su planta ubicado en Pje. Camino de Acceso N.°0Z2 - Urb. Parcelacién
Cajamarquilla, distrito de Lurigancho, provincia y departamenteo de Lima.
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44 E| producto plaguicida denominade DELTA HEALTH (i.a. Deltametnna 2.5%), en tipo de
formulacion Concentrada emulsionable - EC, es eficaz para el control de las especies: Aedes
spp "Mosquito”, Blattella gernmanica "cucaracha”, Musca domesfica "mosca domeéstica” y
Tionelia bisselfisila "Polilla”, de acuerdo a los estudios de eficacia en el combate de plagas
presentados.

4.5 La Autorizacién Sanitaria tendra una vigencia de tres (03) afios contados a partir de la fecha de
la notificacion a la empresa INATEC PERU 5.A.C., encontrandose sujeta a las acciones de
vigilancia y de control por la Autoridad de Salud,

4.6 La autorizacion sanitania gue emite la Direccidn de Cerificaciones y Autorizaciones de la
Direccion General de Salud Ambiental e |nocuidad Alimentaria, para la fabricacidn y
comercializacion del producto plaguicida denominado DELTA HEALTH (ia. Deltametrinag
2.5%), en tipo de formulacion Concentrada emulsionable - EC; estd sujeta a una fiscalizacion
posterior de acuerdo a la Directiva Administrativa N."148-MINSA/SG-V 01, para constatar la
veracidad y autenticidad de los documentos solicitados en el procedimienta,

5. RECOMENDACIONES

5.1 El producto autorizado, debe ser fabricado y comercializado tal cual consta en la informacién
declarada ante la Direccidn General de Salud Ambiental & Inocuidad Alimentaria, el mismo gue
estd sujeto a fiscalizacidn, por lo que de comprobarse que el producto no corresponda a la
informacion presantada, se revocara la autorizacidn sanitaria conforme a Ley, sin perjuicio de
las acciones administrativas correspondientes.

5.2 Dervar el presente Informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones -
DCEA, para su pronunciamiento respective, conforme a sus atribuciones.

Es todo cuanto tenemos que informar a usted.

Atentamente,
Ing "u"io[gta A, Buleje C Q.F Julio C&s4r Yataco Huarote
CIP, M."583 COFP. N.*08408
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