MINISTERIO DE SALUD L ORI —

1614-2020/DCEA/DIGESA/SA

Visto, el Expediente N.° 10081-2020-D que contiene ia solicitud preseniada por la empresa SY B
INGENIEROS S.A.C. - SYB S.A.C,, identificada con RUC N.°20515020510, con domicilio legal
ubicado en AV. 6 DE AGOSTO N.°425 URB. FUNDO OYAGUE (ESPALDA DEL MINISTERIO
DE SALUD), DISTRITO DE JESUS MARIA, PROVINCIA Y DEPARTAMENTO DE LIMA, sobre
Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante

5 denominado DESF-FOG {i.a. Extracto Citrico (Acido Citrico) 20%); y. el Informe N.° 2345-
2020/DCEAJDIGESA que forma parte integrante de ia presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 20 de febrero de 2020; la empresa S Y B INGENIEROS SAC - SYB
S.A.C.. presenta el Expediente N."10081-2020-D mediante SUCE N.°2020106533, por el cual
salicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacién y comercializacién del producto desinfectanta
denominado DESF-FOG (i.a. Extracto Citrico {Acido Citrico) 20%), para uso en salud nublica e
industrial, fabricado por la empresa BONTIEL S.A., en su planta ubicada en lLote 1 C.P.
Rinconada D Puruhuay (Uc 04064). distrito de Pachacamac, provincia y departamento de Lima.
para la empresa S Y B INGENIEROS S.A.C. - SYB S.A.C., titular de la autorizacion sanitaria;

. Que, con fecha 08 de marzo de 2020, la Dieccidon General de Salud Ambeentzl e
Inocuidad Alimentaria, notifica via VUCE a la empresa S Y B INGENIEROS S AC. -SYBSAC, 2
efectos de que cumpla con subsanar las observaciones realizadas al Expediente, otorgandole el
.. plazo correspondiente a dos {02) dias habiles;

Que, con fecha 12 de marzo de 2020, la empresa S Y B INGENIERQS S.AC. - SYB
da respuesta a la notificacion adjuntando informacién complementaria para las

C. BALLON y ; o . - . i ! .
Que, el area de Sustancias Quimicas de la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones,

mediante Informe N.° 2345-2020/DCEA/DIGESA, concluye que la empresa solicitante ha

cumplido con presentar los documentos exigidos en el Procedimiento N°25 “Autorizacién

Q E%Sanitaria de Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica

' acional o importado)” del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministeric de

Splud aprobado por Decreto Supremo N°001-2016-SA. y sus modificatorias. por lo que se
comienda OTORGAR la autorizacion sanitaria solicitada por el plazo de tres {03) anos;

n. MIEVA



Que de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Crganizacién y Funciones del
Ministerio de Salud. aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria por
Decretc Supremc 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
funcion de formular normas, lineamientos, protocolos y procedimientos para otorgar
certificaciones, autcrizaciones sanitarias, permisos, registros. notificaciones sanitarias obligatorias
y otros en matena de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentana:

Estandc a lo informado por el Area de Sustencias Quimicas de la Direccion de
Certificaciones y Autorizaciones mediante el Informe N° 2345-2020/DCEA/DIGESA. v:

De conformidad con lo dispuesto por ei Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo N°001-2016-SA y sus modificatonas, por
fa Ley N°26842-Ley General de Salud y por Decreto Legislativo N°1161 que aprueba la Ley de
Organizacién y Funciones del Ministeric de Saiud; el Reglamento de Organizacién y Funciones
def Ministerio de Salud. aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria por
Oecreto Supremo N° 011-2017-5A;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR z favor de la empresa S Y B INGENIEROS S.A.C. - SYB
85.AC., la Auionizacicn Sanitaria para 2 fabncacién y comercializacion de! producto desinfectante
denominado DESF-FOG (1 2 Extracte Citrico (Acido Citrico) 20%). es eficaz para el control de los
microrganismos Escherichia col. Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus aureus y Candida
aibicans. de acuerde al Ensayo de Enfrentamiento presentado, para uso en salud publica e
industrial. fabricado por la empresa BONTIEL S.A. en su planta ubicada en Lote. 1 C.P.
Rinconada D Puruhuay (Uc 04064). distrito de Pachacamac. provincia y departamento de Lima.
para lz empresa S Y B INGENIEROS S A.C - SYB S A.C,, titular de la autorizacian sanitaria.

El producto sera comercializado por la empresa S Y B INGENIEROS S.AC. - SYB S AC, titular
deyla Autarizacion Sanitaria, en la siguiente presentacion
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Articulo 2° - La vigencia de la presente Autorizacion Sanitaria es de tres (03) afos
contados a partir de la fecha de su notificacion.

Articulo 3° - La presente Autcnizacion Sanitaria se encuentra sujeta a las acciones de
vigilancia y ccntrel que la Dreccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria -
DIGESA. disponga la cual incluso podra revocarta conforme a Ley

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