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Oue con recrra 2a deru¡io de 20?0 a empresa BAYER SA presenta e E:ped'enl€
N'24435.2020.0 medanie SUCE N'2020279335 pore cm socta a Aurorzacon Sanirar¿

ol oc o,oo. .ro oá9 .o¿dÉ.o"ooo.o'rPr\' 'l
:..1 a Detamet.a25%l lpó de Io'ñuÉ.oi cóñce GcorEñusDi¿belEc) pá,aÉóere

'5¿ o' o'- o

pá.ón subsanar ás obsedaciones rea zadas arercedlente olorgándo e
e pazo cofesp0ñd eñ1é á dos (02) dias hárr es

oue .on iecha 22 de oclub¡e de 2020 a empresa BAYER sa
pázó ádcóná para subsanarr¿ obsetoáción rea záda a erpedenle N' 2.4435 2020 D

Oue :o¡ recrra 22 de D.rJbre de

e pazo cofespo¡d enre a tes 1J3) d as ráb es

2020 a empjes¿ BAYER SA
de §slema vlcE adludando ¡rúna.on

9.*. .*

E Expédiente N.¿ 24435.2020,D queconle¡e a 30 Lc&d presentadá por a empresa
aAYER S.A, denlrcada co¡ RUC N 20100096341 cof dom. o e3a y de prañl¿ úbcado
EN AV, PASEO DE LA REPÚBLICA NRO,3074 ]Nf, 1OOI, DISÍ
PROVINCIA Y DEPARTAIV]ENf O

prodrcro piásucda denoñrádó KorHRNE rs Ec (ra Debrá¡m
25%l tpo de fomuac'on c.icenr.a.ón Eñusonabe (Ecl y e htofño No 7331.
2020/DCEA/D|GESAquero.ma0ade nlegranlede ap.esenteResorúcoi

'91r""¿^;a* @a***¿



de ce rcacoies Y

EsA .on.uye que a emp,esa
prcseitar os documeitos exsdos en e Procédimlento N'25

cclantesy P asuic das de usodomé3ticó, induslrialy en
saud púbri.a (naciona o impodadof 

're 
re{o utrcode P!.ed m

M n sler. de Sa ud aprooado por Decrero srprcmo N 001.20-6.SA y sus modrcaroriss pór o
qué sD fóc.m'enda oroRGAR a a pazo de lfes 103)áñ0s

oue de confofm dad .otr o d splero en e Req ame¡to de ofsaiizá. or y Fúnco¡es

pe,msos regslros iolfca.ones

Esa¡do a o rrormadó oo, e area de Susran.ss Ouimrcas de a Dreccotr de
daiiee nrome N.¡7331 2020/DcEA/DGESA y

ú e rry'o Ünccde PrcÉdñreñr
de u i srero d€ sa ud spfobado por Defelo suoremo N Dal 2016 sa y srs modf .aloras

c Sa úd Y Por oecreio Les s 3rvo N
i steio de saud Resametrlo deo

A/ricu o 1"'OToRGAR 3 ravDr d
pará a npó¿ácon y comerc a ¿có¡ de pfodu.lopaquicda.jeromn
i a oebñetna25%)tpodeiorm!acónconcenÚacoiEmrrsonabre(Ec) esefcazparael

..u.rdo 3 os esludos de ercácá s s pára uso ef e ámblro

E p,oducto praqucd3
r3rñüacó¡ concenta.on Em! s onab e (Ec)

adicuro 2" Lá vqer.ia de ra presenle auroriz3. óñ sánhia es de lEs (03) años

qre a Dreccon Ge¡eÉ!dé Sáú
¡iGESAdspónqa la cúá fcruso pod,a revocara.onrófñea Ley

Adicuro 4' Notrcar ra prcsenle Resorucón á á só cÉnle conlorme a Ley

25 EC l'3 Detamerña 2s%) tpo de
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INFORME N.' 7331 - 202OlDCE¡JOIGESA

]nq, CRISTIAN RENATO COLCHAOO CHUNGA

D reóción de Ce¡tlicacionesyAutorac ones

So ctud de Aulorzación Sanitara para la mportacón y cóñer. a ac ón
de productopagucdadenomiñadoK OTHRINE2 5EC ( a Detametrlna
25%) tpodelomul¿cónConceniEciónEmulson¿be(EC),so crladopor

sucE N.o2020279335. dé fédia 24106/2020

Lma r0 de nóv enbre dÉ 2o2o
ExD N."24435-2020 D

tl

t5

Co¡ fecha 24 de jlno de 2020, a émpresa BAYER SA deñlJicada con RUC N'
201000S6341 con domc o eg¿ y de p aóta ub cado en Av Paseo de a Repub c¿
Nro 3074 Nr. l00r dslrlo de San sidro prov¡cia y departamenro de Lma.
represenlada leqamenle por e señ.r Murio Gulérez Hary Alfoñsó preseñtá e
Eeedenre N'24435-2020-D medanre SUCE N'202027S335
Autorzción Sannar a p¿ri l¿ mpona.óñ y comerca zcoó.ielprodu.lo plágu,cda
de¡omrnado KoTHRNE 25 Ec (iá Detañéúná 2 5o/.) rpó dé iórmr¿.óñ
Concentracón Emusonable (EC) para uso ef e ámbló lndusir¿ly sáúd públca
procedenledelpaisde Bras

E productopagucidadenomnadoK-OTHRNE25EC (ia Oellamel ¡a25o/rlipo dé
io¡ñuácónConcenlración Eñulsonabe(EC) esfabricadoporraeñpresaBayerS A
con direcclón eñ Rua ooñngos Jorge N'1100 socofo - sáo PauloTsP PaisdeBras

Con le.ha 16 de o.tubré do2020 lá D reccón Ceñeraide SarudAfrb eila e ñocu dad
arménrafi¿, eñle á nólí.áóión 2020135409 viávLrcE. ¿ r¿ eñofÉsá BAYER SA a
efec(os de que cumpa con subsan¿r as obseru¿co¡es Gai¿das a e&edienle
o'o qo.do e er pld¿o.o e. po-de leá dos'02 d "r' éb *
Con fecha 22 deoctubre de2020 laempresa BAYERS.A, pr€s€ntasolcilud de p azo
ad ciona parasubsanlr a observ¿cdnrealzdaá érredénle N'24435 202cD

Cón fecha 22 de octubre de2020. a Diección Gerera de Sa ud Anb enla e l¡ocuidad
Al ñénlar a emile a notfcación 2020133736 via VUCE. ¿ la empresa BAYER SA a
efédlós de que .uñp¿ .o¡ su das al erpede e
olorgá.do eelplauo corespóndenleá Ir€s (03)d as hábies

Con feclra 27 de ocrubre d€ 2020 a émpresa BAYER SA da Gspuesta a la
notfcacón alravés de s siemaVUCE adjunlando ñlomacói comp érenkr á para a

Er Prnú Pnru¡no
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2,1 VERIFICACIóN OE REOU SIOS

se efectú¿ á révisón dé a dódmént¿cón emtdá medianre a VUCE - sL,cE
N 2020279335 con E&€d ente N 24435 2020 D, de acuerdo cón os ¡eq! stos

3, EVALUAC óN TÉCNICA

La eva uacún lécn ca se rea ¿ en base a os requsilos pres€nlados por a empresa á
cua dererminó o s quienre

I ü ks dú6 etrá¡ ei
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r Med ante elsisteñá vucE á €ñpEsa BAYER sApresenró so ctud para obtener a
Aúlor2a.óñ Santara para a imDortación y comerca zacón de pródú.1. páguicca
denoñnádó KOTHRNE 25 EC ( a Oelamerrna 250¿) tipó de lorñúáccñ
Coicentración Emulsonabe (Ec) e msmo que cónr€ne tóda á nlórñácoñe¡sida
pore IUPA N'25 nstiluc ona

2 Presenlo os ñromes de Ensayo de Toncdad aguda (ora de.ma nhaarora)de
pfódu.todes¡leclanl€déñoñnédo K oTlrR NE 2 5 EC (la Delametrna2 5olo)lpode
lomulación Concent¡acón Emulsonabe (EC) emitdos por e lábor¿to¡ó C TOXLAB
Hungria y BoagriLabórator.s Llda Rod SP127 Pradcaba pasdeBras deLos
cúales se desc. ben á.ón1.1á.ióñ

- Tórcd¿d Ora¡ Aguda realzdó por é abórátoro CTOXLABcoñ código de estudo
15/¿36 001P de 13052016 delerúina que a OLr oral aguda rea ada en Elas
¿ b nas hembrés de la nueslra @cb da de produclo des nfecta¡ie denom nado K-
OTHRNE 25 EC (a Oelarelrna 2 59o) tipo de lormulacón Conce¡tracó¡
Emulsonable(EC) esláene ¡angomayorde2000a5000mg/Kgdepesocorpo¡al

- Toxcdad Dérmica Aguda rea iado por el abor¿lorio MERIEUX Nutr Sc ences RE
N"4400231 09R1 determnaque aDLrdérmca¿gudarea zadaenratasabnasde
a muestra.ecbda de producto des nfectanle denominado K-OTHRINE 2 5 EC ( a
Délárel¡ná25%)llpódefc¡muacónConcenl€cónEmus¡oñabe(EC) est¿ en el
rángó ñayórde 2000 á 5000 r! pór Klógfamóde pes¡ córpóra d-o ralá
Toncdad nlraalorá Agrda. reáládo por e Laborcloro CTOXLAA con códgo de
estudio 15/436-004P de 06 07 2016, derermna que La DLf nhalaroria aquda
realizda en rátas alblas de la mueslr¿ recibda de lroduclo desinfecl¿.le
denómnádó K OTHRNE 25 EC (a Detárelrn¿ 25%) lpo de Iormuacón
Concénlr¿c ón Emulsónabe (EC), es mayor a 5 0 nrg/L de a re (4 horas exposlcón

De a eva uacón efecluaday conforme a o d spueslo porla Organi¿cón Mund a d€ a
Saud IOIüS) para a Casfcacón por su pelgrosdadt e poducio desnfeól¿nl€
deñoñiñado KOTFRINE 25 EC (ia Delamelrn¿ 2 5olo) ipo de fomuLacón
concentracióñ Emusoñabe (EC), por su foricdád ora Agud¿ DÉrma Aquda e
próduclo se c aslica en a Categoria toxcolóoica I Moderadá pe 

'grosocorespondéndoee óolórd€Banda ámar¡a c¿iIc¿paraúso €¡e ámblo ndustra y
saudpúbca de acuerdo a los @su tadós de los nfórres de e¡s¿yó de lorcidad

Además cabe señalar que a crasifóaóo¡ Sistem¿ Gobaiménle ññonzdo de
Casilcáción y Etquetado de Produclos Ou mcós lGSl0 N¿cones Undas 2013 se
manilesta que este Ssle¡a de Cl¿sfdáóóñ es sóo Relererci¿ par¿ la Dr€ccón
Genera de saud Aúbeila e lnoóuidád Arñenlarla pueslo qle a cl¿stcacon
toxjcoógica por pe grosdad es delerminada por a autordad.ie sald ul zndó e
cuadróde c as lcacLón de a orqan ación Mundia de a Sa ud (OMS)

3 P¡esenlólnformeTécnico ndicando aDesóripclóódé 1póymalerlaldéénuase formas
de Dresentación inloñacón de úso de ap cacón de produclo
desinre.lanie denomnado KOTTIRINE 25 EC (á Dellámelriná 25%) upo de

Er Prnú Pnr¡¡ppo
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tormulacrón Concenlracón Emuls onable (EC) frmado por e ásesoi técnrcó de á

Prese¡tó Cen ficadode ibrevenla de p¡oduclop agulcdadenomnado K OfHR NE 2 5
EC(¿ Det¿rulrná25%) lpó de formuación Concenlracón Emusonab€ (EC)
emitdo por e Epreseñlanle de la Gereñcia dé productos de Higene Peffumes,
Cosméli.os y Sanlario, con se o seco de ANVSA debdame¡te eqa ado, do¡de
ceniicá ós dá1ós dé fábncañte delpróducto y se encuenlra regstrado y puede ser

Presentó a llora Técnc! de S€gurdad d€l pródu.lo págucida denoñnádó K-
oTllRlNE 2 5 Ec ( a oeraretrna 2 5%) lpo dé lórñuládón concénka.ói
Enusonabe {EC) emtdo por a msña emprésa BAYER SA cónsgnándóse as
eslecfcacones técnicas y de prevención de resgos paÉ un ma¡elo segúro del
producloquímco f r¡adopore asesorlécncode aempresa

Presenló DécárációnJurada de próduclo pagucidadenomnadoK-OTHR NE 2 5 EC
( a Delamelriñá2 s%)tpódéró¡truációncón.enlracónEmusonábe(EC) medante
ceftfcado d€ composcón emildo por a ñlsñá eñprésá fábróáñle BAYER SA
donde dec ára a coñposicoñ de pródu.tó nd dandó a lormul¿cón cua -
cuánlrátváñeñtéa r00% e ciradodocuménróseencuenrralrmadoporeipfofesiona

PrÉsenlO éslldos ceñtf.os de efc¿c¿ €ñ e .oñbalé de plagas dé produclo
plagucdádeóóñraddK OfHRNE2SEC('á Deláñckná250¿) lpódelórmuacón
Conceñrác,ón Eñusoñabe (EC) rea ados pór e ¿bórátoro Báyérei Páuln'a SP
Bras delecha 7 y 3 de enero de 2019 E ensayo sedesaro lóa 25'C 12 y 54 % 1 2

Presenló os estud os cienlilicos sobre a efcac a conlra a Musca doaÉsr.á mósó¿
doméstca segú¡ relodoLogi. de a agenca N¿cloñz dé\¡oiláñcá sáñitárá (anv sá
2009) y ós resitádós óbleñdos en lá 

'nveslqáción 
se recomend¿ aunalasade

Preséñtó esrudós .eñtl.ós sobre Lá €l¡cac a .onlra Penplarcta añeicara
c!.ara.ha segúñnétodoógiáde áAoencláNá.óia deVgianc¿S¿ntara(Anvrsa

2009) cuyosresuládosobleñldosenesla nvÉslqac,óndesáró adaser.cómeñda a

a E producró p aqr cdadenómlnado K.oTHRINE 2 5 Ec (ia oetametrlna 2 5%)l po d€
forñu acón Cóñ.Éntráción Emú s ónabLé (EC):parauso en e ámbló nduslrlal y saLud
oúb cá es fábricádo Dor b émpresa B¿ver SA co¡ dreccón ubcado en Rua
DónnoosJór.reN' 1l00Socótró SáoPauo/SPBrasi

Erpródúclopágú.dádenomnadoK-OTHRNE2 5EC( a Oelarel¡na2 5%)tpode
fórñuácónCón.¿ntráción Eñulsónablé(EC) será mpor€doycomercaizado en as
s guLenles pf esenlac ónes

Poliel eño de ¿ tá dens d¿d (PHDI

Er P¡pú Ppru¡no
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9 Presentó Pfoyecto de Etoueta de próducró p agu cldadénomnado K oTHF NE 2 5 Ec
(ia Oelamelrna 2.5y, tpodeformulacónCoñcenrracón Eñúsioñábe(EC) ercua
conl ene a nformacón pa.a su ¿deóuádó usoy maneló

r0 PresentórecboporderechodepaqódérrámileVLICE-CPB 3¡3206316120036500

4 5 Er producro p agu cdadeñoñnédo ( ofHRrNE 2 5 Ec ( a Dertañetrrña 2 s%) ripo o€
fomuaciónConcentracló¡Emusion:be(EC):es€lcazpaÉ€lconlto.lePet¡pLanela
añeriüna cúcatacha \ MLsca datrest¡ca mosca doméslc¿ de a¿u€rdo a os
r.dó.drÉfi,r.¿".-.o' bar- dr p aqa. p -,c..¿do,

1r Se precisa que se eslá consder¿ndo en a eva¡uación toda la dócúñenlacon
pfesenladaporlaempresa &aYER sa córuloesrabecee nufrera 5l I d€lArliculo
51', del TUO de la ley N'27444 (DS00420rgJUS) Ley del Prccedmento
AdñnistralivoGeóera sobÉ Presunqón deVeracidad e cua esiabece que lodás
las decla nc¡anes ¡úñd¿s las docü ñonla s sDcedé neas p rc se hl ados y la hlotnacióD
inclLid. e n los esctila s ! ¡ótñú|ab s q ue pre sehte 4 los adñúl isl?tlas Fa n la rc alzadú
depñcediñ¡ehtosadturislhnñs se presunen wr¡hca.las par qu¡en hace úsa da ell6
as¡ cana de úntentda @Ez pan lines adñinistatiús '. balo réspoñs¿b daddÉl¿

4, CONCLUSONES

¿ 1 Lá emprésa BAYER S A há óümpldó .on presénlár ós requ silos esl pu ados en eL

PfÓCEdtrÉNtÓ N.25 AL'ÍORPACÓN SANIIARIA OE DESNFECTANTES Y
P-AGUI-DAS DE.SO DOMES CO INDILIRA , .NSA LDP B-CA oe lero
Ún co de Proced m entosAdmin stratvos delMin6lerode Sa ud aprobado por Decrelo
Supremo N'001 201654 modlicadó óón áRM 263 2016 §,I|NSA RM ¿1 2013
MNSAyaRM2s020lgMNSA

¿2 O1.rgár l¿ Auloración Sáñlaria a a eñpresá BAYER SA Fara a hpctacióñ y
comercari¿ción deL produclo praguicda denoñnado KoIHRINE 25 Ec (ia
Detamétr ná 2 5o/.)lipóde lórmu acón CónceñtEción Emulsiónáb e (EC) párá usó eñ
e añbiro industri¿lysa ud púb c¿ procédérte derparsdé Brás

4 3 El produclo p agu cdadenoñnado K OÍHRINE 2 5 EC ( a Deltametr na 2 s%) t po de
lormu acióñ Concentració¡ Emu sionabe (EC): eslabricado por a empGsa Bay€r S A
con d recc ón ub cado en Rua OomnaosJorae N" 1100 Socotro SáoPáuoTSparas

4 4 Er p.oduclo p agu cdadeóoú ñado K oTHRINE 2 5 EC ( a Deltametrina 2 5%) rrpo d€
formu ación Conce¡tracró¡ Emu sionabe(EC):sera mporladoycomerclaizado en as
s guienles prese¡taciones

Er Prnú Pnru¡po



46 LaAutorac ón San tarateidrá uñavgencE de lrÉs (03)añdscónl¿dos a partk de rá
fecrrad€ranotf caco¡a a€mpresaBAYERSA encoilrañdoesuiela¿Lasaó.o.és
devio l¿nciayde coniro por a Autordad de Sa ud

51

Se precisa que se eslé coñsdérando én á éváuácón lod¿ a dócumenlaclón
p¡esentada porlaempresa BAYERSA. como o eslabeceelnumera 51 1dé Artculó
5r' de TUo de la ley N'27444 (DS0042019.rus) Ley de Prócedñenló
Adtr n slralivo Genera sobGPr€sunoóndeveracr&dé.úa eslábLece que Todás
as dec arac ones lurodas os documenlos sucedánéos presentadosy la nformación
ñcudáénlosesc¡iósylórñul¿riósquéprésénlen osádmnslrádospára are¿ zaóó.
dépro.edméñlosádúrñstf¿livós sepresuñéóve.f cadospórquienháceusodee c
asi comodeco¡teñdoverazpa¡af ñesadúLñslrátvós',báJoréspo.sábLldádde á

Laaulor¡¿cónsanlanaqueemilelaDreccónGene¡a deSaudAmbenla -"lnocudad

^ 
mntar a para l¿ mpo acón y.omerci¿ zac ó¡ de próduclo plagú c da denom nado

x OTHRNE 2s EC (iá Dell¿ñelrná 2 so¿) lpó de fórmuláción Concenlr¿cón
Eñu s óñáb e iEC) éstá suJéta á uná f scá ¿cón posterór de ¿clerdó a a D recliva
AdmnslrálváN'2s2 MNS,!201BrOGPPM paraconslal¿r áv€r¿ódádyautenllcdad
dÉlósdó.umÉntóssoLicl¿dósene proóÉdme.to

Se recomienda que eiproducto auloriado sea ñponado y coñe¡cia adolalcua
co¡sla en l¿ inlormacón decaradaante a DtreccóndeCenifcacionesyAuloriacones
de a Diección Genera deSa udAmb enla e lnocuidadA menta¡a elm sm que está
sulero afsca ac ón pof oqlede comprobarse que e pfoduclo no coffesponda a la
lnlormacón presenlada se revocaú a autoracrón santara conforme a Ley sLn
perlu cio de las acciones admnistrallv4 cor€spondlenles

Derváf e presenle hfo¡ñé ¿ areá Leqar de a oreccón de cerrlcaciones y
Aitorzciones - OCEA para su pronrncam€nlo respeclvo conforme a sus

Es tódó cuanlótenemos que nlormárá usted

/'/r1
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