235-2016/DEPA/DIGESA/SA
MINISTERIO DE SALUD NO..coririrreee

03 Febrero 2016

Visto, el Expediente N°66216-2015-D que contiene la solicitud presentada por la
empresa HORTUS S.A., identificada con Registro Unico de Contribuyentes N°20101637221,
con domicilio legal en la CALLE SUCRE N°270, Urb. SEMI RUSTICA LA MOLINA
(ALTURA DE LA CUADRA 4 DE LA Av. MOLINA), DISTRITO DE ATE, PROVINCIA Y
DEPARTAMENTO DE LIMA, sobre Autorizacion Sanitaria para la Importacion vy
Comercializacion de Plaguicida; y, el Informe N°001030-2016/DEPA/DIGESA que forma parte
integrante de la presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 29 de diciembre de 2015, la empresa HORTUS S.A., identificada con
RUC N.°20101637221; representada legalmente por el sefior Héctor Alfredo Sanchez Estela,
presenta el Expediente N.°66216-2015-D mediante SUCE N.°2015519906, por el cual solicita la
Autorizacién Sanitaria para la importacion y comercializacion del producto plaguicida denominado
FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%,; tricozene 0.5%), en tipo de formulacién polvo mojable, para uso
domestico e industrial, fabricado en el pais de Chile, por la empresa Agricola Nacional S.A.C.,
con domicilio ubicado en Camino Noviciado Norte, Lote 73-B, Santiago de Chile; el cual es
importado y comercializado en Pert por la empresa HORTUS S.A.; producto que sera
comercializado, en diferentes presentaciones;

+ Que, con fecha 25 de enero de 2016, la DIGESA notifica via VUCE al administrado, a
efectos de que cumpla con subsanar las observaciones realizadas al expediente, otorgandole
el plazo correspondiente a dos (02) dias habiles;

L. AYALA

Que, con fecha 26 de enero de 2016, la empresa da respuesta a la notificacion para lo
/o-—<. cual remite la informacién complementaria para subsanar la observaciéon realizada al
1. \=\ expediente N°66216-2015-D, siendo conforme;

|

\isy i ",} Que, el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion de Ecologia y Proteccion del

Ambiente de la Direccion General de Salud Ambiental mediante Informe N°001030-

2016/DEPA/DIGESA, concluye que la empresa solicitante ha cumplido con presentar los

"0 documentos exigidos en el Procedimiento N°24 “Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y
Plaguicida de uso domeéstico, industrial y en salud publica (Nacional o Importado)” del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto
Supremo N°013-2009-SA, por lo que se recomienda OTORGAR la autorizacion sanitaria
solicitada por el plazo de tres (03) aiios;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el literal h) del articulo 50° del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo
N°023-2005-SA, la Direccion General de Salud Ambiental a través de la Direccién de



Ecologia y Proteccién del Ambiente tiene la funcién de disefiar e implementar el sistema de
registro y control de plaguicidas y desinfectantes de uso doméstico, industrial y en salud

publica;

Estando a lo informado por el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion de
Ecologia y Proteccién del Ambiente de la Direcciéon General de Salud Ambiental, mediante el
Informe N°001030-2016/DEPA/DIGESA, y;

De conformidad con

lo dispuesto por el

Texto Unico de Procedimientos

Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo N°013-2009/SA, por el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud aprobado mediante Decreto
Supremo N°023-2005-SA, por la Ley N°26842 - Ley General de Salud y por el Decreto
Legislativo N.° 1161 que aprusba la Ley Organica del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa HORTUS S.A., la Autorizacion
Sanitaria para la IMPORTACION vy COMERCIALIZACION del producto plaguicida
denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%, tricozene 0.5%), en tipo de formulacion polvo
mojable, es eficaz para el cortrol de Musca doméstica ‘mosca’, de acuerdo a los Estudios de
Eficacia en el Combate de plagas presentado, para uso doméstico e industrial, fabricado en el
pais de Chile, por la empresa Agricola Nacional S.A.C., con domicilio ubicado en Camino
Noviciado Norte, Lote 73-B, Santiago de Chile; el cual es importado y comercializado en Peru
por la empresa HORTUS S.A. producto que serd comercializado, en las siguientes

10%; tricozene 0.5%), en tipo
de formulacién polvo mojable.

presentaciones:
Producto Tipo de envase Presentaciones Material

100, 200, 250, 300, 350, 400,
450, 500, 550, 600, 650, 700, | Plastico de polietileno de

Taiquera 750, 800, 850, 900, 950 g. y | alta densidad o carton
1 Kg litografiado o con etiqueta
100, 200, 250, 300, 350, 400, .
450, 500, 550, 600, 650, 700, | Holietleno  ~de ~ aka
750, 800, 850, 900, 950 g. y de_n5|dad, litografiado o

Cilindro 1 Kg ethuetado. +
50, 80, 100, 200, 250, 300,
350, 400, 450, 500, 550, 600, | Plastico de polietileno de

Bolsa transparente 650, 700, 750, 800, 850, 900, | alta densidad.

FLISTER (i.a. tiamethoxam 950 g y 1 kg.

Boisa de aluminio

50, 80, 100, 200, 250, 300,
350, 400, 450, 500, 550, 600,
650, 700, 750, 800, 850, 900,
950 g y 1 kg.

Aluminio

Sobre

50, 80, 100, 200, 250, 300,
350, 400, 450, 500, 550, 600,
650, 700, 750, 800, 850, 900,
950 g y 1 kg.

Poliéster de  aluminio
trilaminado impreso

Bolsa Doy pack

50, 80, 100, 200, 250, 300,
350, 400, 450, 500, 550, 600,
650, 700, 750, 800, 850, 900,
950 gy 1 kg.

Plastico de polietileno de
alta densidad, litografiado
o con etiqueta |

Estuche de cartén
que su interior
coniiene sobres de

aluminiode 10 g

50, 80, 100, 200, 250, 300,
350, 400, 450, 500, 550, 600,
650, 700, 750, 800, 850, 900,
950 gy 1kg.

Cartén

|
|
]

Articulo 2°.- La vigencia de la presente Autorizacién Sanitaria es de tres (03) afios

contados a partir de la 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 disponga, la cual incluso
podra revocarla conforme a Ley.

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

Registrese y comuniguese.

MINISTERIO'DE SA
Dire

ccion Gensalde Salug Ami
Direccion de Ecolo Slsy Protec
b ES

/

LUD
tai

Bigo. Ejmer Quichiz Romero
Director Ejecutivo



INFORME N° 001030-2016/DEPA/DIGESA

A . Bidlogo ELMER QUICHIZ ROMERO
Director Ejecutivo de la Direccion de Ecologia y Proteccion del Ambiente

ASUNTO Autorizacion Sanitaria para la importacion y comercializacion del producto
plaguicida denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), en
tipo de formulacion polvo mojable, solicitado por la empresa HORTUS S A.

REFERENCIA SUCE N.° 2015519906 de fecha 29/12/2015

FECHA Lima, 29 de enero de 2016

Exp. N.°66216-2015-D

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

1. ANTECEDENTES

1.1

Con fecha 29 de diciembre de 2015, la empresa HORTUS S.A,, identificada con RUC
N.°20101637221, como domicilio legal ubicado en la Calle Sucre N.° 270, Urb. Semi
Rustica La Molina (Alt. de la cuadra 4 de la Av. Molina), distrito de Ate, provincia y
departamento de Lima; representada legalmente por el sefior Héctor Alfredo Sanchez
Estela, presenta el Expediente N.°66216-2015-D mediante SUCE N.°2015519906, por el
cual solicita la Autorizacién Sanitaria para la importacion y comercializacion del producto
plaguicida denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%, tricozene 0.5%), en tipo de
formulacion polvo mojable, para uso doméstico e industrial, fabricado en el pais de
Chile.

El mencionado producto plaguicida, es fabricado por la empresa Agricola Nacional
S.A.C., con domicilio ubicado en Camino Noviciado Norte, Lote 73-B, Santiago de
Chile; el cual es importado y comercializado en Peru por la empresa HORTUS S.A;
producto que sera comercializado, en las siguientes presentaciones:

Producto Tipo de envase Presentaciones Material
100, 200, 250, 300, 350,
400, 450, 500, 550, 600, | Plastico de polietileno de
Talquera 650, 700, 750, 800, 850, | alta densidad o carton
900,950g. y 1Kg litografiado o con etiqueta
100, 200, 250, 300, 350, .
400, 450, 500, 550, 600, Polietileno _ de_ alta
6501 700, 750 800, 850, dgnsidad, litografiado o
Cilindro 900, 950 . y 1 Kg etiquetado.
50, 80, 100, 200, 250, 300,
350, 400, 450, 500, 550, | Plastico de polietileno de
Bolsa transparente 600, 650, 700, 750, 800, | alta densidad.
FLISTER (i.a. 850, 900, 950 g y 1 kg.
tiamethoxam  10%; 50, 80, 100, 200, 250, 300,
tricozene 0.5%), en 350, 400, 450, 500, 550,
tipo de formulacion | Bolsa de aluminio 600, 650, 700, 750, 800, | Aluminio
polvo mojable. 850, 900, 950g y 1 kg.
50, 80, 100, 200, 250, 300,
350, 400, 450, 500, 550, | Poliéster de aluminio
Sobre 600, 650, 700, 750, 800, | trilaminado impreso
850, 900, 950 g y 1 kg.
50, 80, 100, 200, 250, 300, | Piastico de polietileno de
Bolsa Doy pack 350, 400, 450, 500, 550, | alta densidad, litografiado
600, 650, 700, 750, 800, | o con etiqueta
850, 900, 950 g y 1 kg.
Estuche de cartén 50, 80, 100, 200, 250, 300,
1/ que su interior 350, 400, 450, 500, 550, | Cartén
contiene sobres de 600 650 700, 750, 800,
aluminiode 10 g 850, 900, 950g y 1-kg. -~
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1.3

Con fecha 25 de enero de 2016, la DIGESA notifica via VUCE al administrado, a
efectos de que cumpla con subsanar las observaciones realizadas al expediente,
otorgandole el plazo correspondiente a dos (02) dias habiles.

Con fecha 26 de enero de 2016, la empresa da respuesta a la notificacion para lo cual
remite la informacién complementaria para subsanar la observacion realizada al

expediente N°66216-2015-D, siendo conforme.

2. ANALISIS

21

VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectia la revision de la documentacién emitidos mediante la VUCE - SUCE N.°
2015519906, con Expediente N.°66216-2015-D, de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N.° 24 (D.S. 013-2009-SA)
“Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud puablica (Nacional o

Importado)”.

Ne

REQUISITOS

DESCRIPCION

01

Solicitud dirigida al Director General de la DIGESA, con caracter de
Declaracion Jurada, que contenga N° de RUC, firmada por el Representante
Legal y el Asesor Técnico.

Cumple

Nombre y Razén Social

HORTUS S A.

N°RUC

20101637221

Domicilio Legal/aimacén

Calle Sucre N.° 270, Urb. Semi Rustica La Molina
(Alt. de la cuadra 4 de la Av. Molina), distrito de
Ate, provincia y departamento de Lima.

Descripcion del producto

FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%),
en tipo de formulacién polvo mojable.

Representante Legal

Héctor Alfredo Sanchez Estela

02

Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral, dermal, inhalatoria, irritacién
ocular, irritacidn dermal y sensibilizacion cutéanea) del producto formulado,
realizado por un organismo Nacional o Extranjero, reconocido o acreditado:

Cumple

03

Informacién toxicologica del ingrediente activo, firmado por el Asesor Técnico
de la empresa.

Cumple

04

Informe Técnico emitido por el fabricante (producto nacional ) o Asesor
Técnico de la empresa importadora consignando el tipo y material de envase
cajas, frascos, cartén, polietilieno) formas de presentacion del producto
volumen, peso), uso y manejo del producto, dosis de aplicacion y otras
propiedades fisico quimicas importantes del producto formulado

Cumple

05

Copia del Certificado de libre comercializacion del producto formulado o
Certificado de Registro emitido por la Autoridad Competente del pais de
procedencia y traduccién legalizada si el documento no esta en espaiiol (solo
para productos importados).

Cumple

06

Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabricante
y firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

Cumple

Q7

Certificado de Analisis de composicion del producto formulado, indicando
todos los componentes de formulacion Cuali-cuantitativamente al 100 %,
emitido por el fabricante o Laboratorio Reconocido.

Cumple

08

Documento de Ensayo de Enfrentamiento Microbiano (desinfectantes), con
tres (03) afios, precisando la metodologia realizado por una entidad
reconocida y/o acreditada nacional o extranjera.

No aplica

09

Documento sobre Estudios de Eficacia en el Combate de Plagas
(plaguicidas), con una antigliedad no mayor de tres (03) afios. Los estudios
deberan ser desarrollados siguiendo los protocolos y metodologias de la
OMS-OPS, MINSA u ofra reconocida internacionalmente.

Cumple

10

Copia de Etiqueta

Cumple

11

Comprobante de Pago por Derecho de Tramite.

Cumple

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica se realiza en base a los requisitos presentados por el administrado, la cual
determind lo siguiente:

Calle Las Amapolas N2 350

1. Presento los Informes de Ensayos de Toxicidad aguda (oral, dermal, inhalatoria, irritacion
ocular, irritacion dermal y sensibilizacion cutanea) del producto plaguicida denominado
7 FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), en tipo de formulacion polvo mojable,
realizados por el laboratorio d& Centro Toxicolégico S A.C. - CETOX, de los cuales se
describen a continuacion:
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—

- Toxicidad Oral Aguda, mediante Informe de Ensayo N.° OCT-15-0234, se determina que la
DLg, oral aguda en ratas albinas hembras de la muestra recibida FLISTER (i.a.
tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), es mayor a 2000 a 5000 mg/Kg de peso corporal.

- Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de Ensayo N.° DA-15-0712, se determina

que la Dosis Letal Media DLgy en conejos albinos hembras de la muestra recibida

FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), es mayor a 4000 mg por kg de peso

corporal.

Toxicidad Aguda Inhalatoria, mediante Informe de Ensayo N.° 1A-15-0880, se determina

que la Concentracién Letal Media DLy, hallada en ratas albinas hembras expuestas por la

via inhalatoria a la muestra recibida FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), es
mayor a 5 mg por litro de aire (4 horas exposicion continua).

Toxicidad Aguda Irritacion Dermal, mediante Informe de Ensayo N.° ID-15-1189, se

determina que la muestra recibida FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%),

presenta un valor medio para edema y eritema menor a 1.5; de acuerdo a los valores de la

muestra, no se considera irritante, por lo tanto no necesita clasificacion.

Toxicidad Aguda Irritacién Ocular, mediante Informe de Ensayo N.° 10-15-1177, se

determina que la muestra recibida FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%),

presenta un valor medio para enrojecimiento y quemosis de la conjuntiva menor a 2; de

acuerdo a los valores de la muestra, no se considera irritante, por lo tanto no necesita
clasificacion.

Toxicidad Aguda Sensibilidad Cutanea, mediante Informe de Ensayo N.° SC-15-1359, se

determina que la muestra recibida FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), no

produjo reacciones de sensibilidad cutéanea, no es un sencibilizante cutaneo, no
necesitando clasificacion.

Asimismo, de acuerdo al cuadro de clasificacién por su peligrosidad segun la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)’, el Producto Plaguicida denominado FLISTER
(i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), por su Toxicidad Oral y Dermal, se clasifica en la
Categoria lll, Ligeramente Peligroso. Banda de color Azul.

Presento Informacion toxicolégica del ingrediente activo “. tiamethoxam; tricozene”, que

contiene la firma del profesional responsable.

Presento Informe técnico de! producto plaguicida denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam
10%; tricozene 0.5%), en tipo de formulacién polvo mojable, consignandose las
especificaciones técnicas de uso, manejo y dosis de aplicacion del producto, firmado por el
Asesor Técnico de la empresa.

Certificado de Registro CW N° 1789/15, emitido por el Instituto de salud Publica de
Chile; en el que certifica que el producto FLISTER, cuenta con Registro ISP N° P-
541/14. El documento fue emitido el 27 de noviembre de 2015 y presenta firma de la
funcionaria Q.F. Isabel Sanchez Cerezzo.

Presento6 la Hoja Técnica de Seguridad del producto plaguicida denominado FLISTER (i.a.
tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), en tipo de formulacién polvo mojable, emitido por la
empresa fabricante y firmado por el profesional técnico responsable, incluye las
especificaciones técnicas y de prevencion de riesgo para el manejo del producto
plaguicida.

Presento Certificado de Analisis de composicion del productc plaguicida denominado
FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), en tipo de formulacién polvo mojable,
emitido por el fabricante, firmado por el profesional responsable, en el que reporta la
composicion cuali-cuantitativa al 100% del producto formulado.

Estudio de ensayo de eficacia del producto plaguicida denominado FLISTER (i.a.
tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), emitido por ANASAC AMBIENTAL S.A., las pruebas

—
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se realizaron para la plaga: Musca doméstica “mosca’, las pruebas concluyen, que el
producto es eficaz al 100%, a las 72 horas, bajo las condiciones de prueba

8. Presenté Proyecto de Etiqueta del producto plaguicida denominado FLISTER (ia.
tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), en tipo de formulacién polvo mojable, contiene la
informacion, para su adecuado uso y manejo.

9. Pago Via VUCE
4. CONCLUSIONES

41 La empresa HORTUS S.A., ha cumplido con presentar los requisitos estipulados en el
Procedimiento N.°24 “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 N.°013-2009-SA.

4.2 Otorgar la Autorizacién Sanitaria a la empresa HORTUS S.A., para la importacion vy
comercializacién del producto plaguicida denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%;
tricozene 0.5%), en tipo de formulacion polvo mojable, para uso doméstico e industrial,
fabricado en el pais de Chile.

El producto plaguicida denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), en
tipo de formulaciébn polvo mojable, sera importado y comercializado en las siguientes
presentaciones:

Producto Tipo de envase Presentaciones Material

- 50 g ( 5 bloques de 10g)
- 100 g ( 10 blogues de 10g) Carton  aluminizado o
- 250 g ( 25 bloques de 10g) envase polietileno de alta
Cilindro - 500 g ( 50 bloques de 10g) densidad, litografiado o
- 50 g ( 5 bloques de 10g) etiquetado.

- 1 Kilo ( 100 bloques de 10g)
- 1 Kilo ( 50 blogues de 20g)

- 1 Kg (100 bloques de 10g)
- 1 Kg (50 blogues de 20g)
- 3 Kg (300 bloques de 10g) Polietileno de alta
FLISTER (i.a. | Balde - 3 Kg (150 bloques de 20g) densidad, litografiado o
tiamethoxam 10%; - 5 Kg (500 bloques de 10g) etiquetado.

tricozene 0.5%), en - 5 Kg (250 bloques de 20g)
tipo de formulacion - 10Kg (1000 bloques de 10g)
polvo mojable. - 10Kg (500 bloques de 20g)

- 1 Kg (100 bloques de 10g)
- 1 Kg (50 blogues de 20g)
- 60 g (6 bloques de 10g) Cartulina
Caja - 60 g (3 bloques de 20g)

- 250 g (25 bloques de 10g)
- 500 g (50 bloques de 10g)
- 500 g (25 bloques de 20g)
- 3 Kg ( 300 bloques de 10g)
- 3 Kg (150 bloques de 20g)
- 5Kg (500 bloques de 10g) Cartén
Caja - 5Kg (250 blogues de 20g)
- 10 Kg (1000 blogues de 10g)
- 10 Kg ( 500 bloques de 20g)

|
|
|

4.3 El producto plaguicida denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%; tricozene 0.5%), es
fabricado por la empresa Agricola Nacional S.A.C., con domicilio ubicado en Camino
Noviciado Norte, Lote 73-B, Santiago de Chile; el cual es importado y comercializado
en Pert por la empresa HORTUS S.A.

!
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4.4 El producto plaguicida denominado FLISTER (i.a. tiamethoxam 10%, tricozene 0.5%), en
tipo de formulacion polvoe mojable, es eficaz para el control de Musca doméstica “mosca’”,
de acuerdo a los Estudios de Eficacia en el Combate de plagas presentado.

4.5 La Autorizacién Sanitaria tendréd una vigencia de tres (03) aflos contados a partir de la
fecha de la notificacidn a la empresa HORTUS S.A., encontrandose sujeta a las acciones
de vigilancia y de control por la Autoridad de Salud.

5. RECOMENDACIONES

5.1 Se recomienda que el producto autorizado, sea importado y comercializado tal cual consta
en la informacion declarada ante la Digesa, el mismo que esta sujeto a fiscalizacion, por lo
que de comprobarse que el producto no corresponda a la informacién presentada, se
revocard la autorizacion sanitaria conforme a Ley, sin perjuicio de las acciones
administrativas correspondientes.

5.2 Se recomienda derivar el presente Informe a la oficina Legal de la Direccion de Ecologia y
Proteccion del Ambiente-DEPA, para su atencién conforme a sus atribuciones.

Es todo cuanto tengo que informar a usted.

Atentamente,
he f = .’T_, _.‘r!" ﬂ

f Lot /
Q.F José A. Lopez Curi Q.F. Lourdges M. Ternero Badaracco

C.Q.F.P.N°08122 CQFP. N.°11864
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