MINISTERIO DE SALUD MO...coinnmisrmisssmmanan

SBO-2020/0CEA/DIGESAISA

R esobociin Diwectoral

20 noviembre 2020

VISTOS:

El Expediente N." 24485-2020-D, que contiene la solicitud presentada por la empresa
BAYER S.A. identificada con RUC N * 20100086341, con domicilio legal y de planta ubicade
en AV, PASED DE LA REPUBLICA NRO. 3074 INT. 1001, DISTRITQO DE SAN ISIDRO,
PROVINCIA Y DEPARTAMENTO DE LIMA, sobre Autorizacidn Sanitaria para la importacion y
camercializacion del producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.8 EC {i.a. Deltametring
2.5%), tipe de formulacién Concentracidn Emuisionable (ECY v el Informe N° 7881-
2020/DCEA/DIGESA que forma parte integrante de la presente Resclucion,

CONSIDERANDO:
Que, con fecha 24 de junio de 2020, la empresa BAYER 5.A.. oresenta el Expedients

M. "24485-2020-0 mediante SUCE N."2020279885, por el cual solicita la Autarizacian Sanitaria
7 para la importacian y comercializacion del producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC

/: : i_'w_\{La Deltametrina 2.5%). tipo de formulacion Concentracion Emulsionable (EC). para uso en el
a_;‘ll} * “e'ambito industrial y salud plblica, procedente del pais de Brasil. fabricado por la emeresa Bayer
"IK ‘|’ A, con direccion en Rua Domingos Jorge WN® 1100 Socorro - 380 Paulo/5P. Pais de Brasil,
\:-" e Jue, con fecha 16 de octubre de 2020, |a Direccidn General de Salud Ambiental &

L2 |nocuidad Alimentaria, emite la notificacian 2020135409 via VUCE, a la empresa BAYER S.A.,
C.BALLON g gfectos de que cumpla con subsanar las observaciones realizadas al expediente, otorgandoles
el plazo correspondiente a dos (02) dias habiles;

Que, con fecha 22 de oclubre de 2020, la empresa BAYER 5.A., presenta solicitud de
plazo adicional para subsanar la observacion realizada al expediente N” 24485-2020-0

Que, con fecha 22 de octubre de 2020, la Direccion General de Salud Ambiental &
Inocuidad Alimentaria, emite |la notificacion 2020138786 via VUCE, a la empresa BAYER S.A,,
a efectos de gue cumpla con subsanar las observaciones realizadas al expediente, otorgandole
el plazo correspondients a tres (03) dias habiles;

Qiue, con fecha 27 de octubre de 2020, la empresa BAYER S A da respuesia a Iz
notificacién a traves del sistema VUCE adjuntando informacion complementariz, para la
subsanaciaon de |las observaciones, siendo conforme;



Que, el area de Sustancias Quimicas de la Direccion de Certificaciones vy
Autorizaciones, mediante Informe N.° 7881-2020/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 domeéstico, industrial y en
salud publica (nacional o importado)” del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud aprobado por Decreto Suprema N°001-2016-5A, y sus modificatorias, per lo
gue se recomienda OTORGAR la autorizacidn sanitaria solicitada por el plazo de tres (03) anos;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Organizacidn y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y sy
modificatoria Decreto Suprema N°D11-2017-SA, a través de la Direccién de Certificaciones y
Autorizacianes, tiene la funcion de formular normas, lineamientas, protocolos y procedimientos
para otorgar certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, registros, notificaciones
sanitarias obligatorias y otros en maleria de Salud Ambiental e Inoccuidad Alimentaria;

Estando a lo informado por el area de Sustancias Quimicas de la Direccion de
Certificaciones y Autarizaciones mediante el Informe N.° 7881-2020/DCEA/DIGESA, vy

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Ministerio de Salud, aprobada por Decreto Suprema N°001-2016-SA y sus modificatorias,
por la Ley N°26842-Ley General de Salud y por Decreto Legislative N1161 que aprueba la Ley
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministeric de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°0DB-2017-5A y su
medificatoria Decreto Supremo ND11-2017-34;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa BAYER S.A., la Autorizacian Sanitaria
para la impertacidn y comercializacion del producto plaguicida denominade K-OTHRINE 2.5 EC
{i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de formulacién Concentracion Emulsionable (EC); es eficaz para el
control de Periplaneta americana “cucaracha” y Musca domestica "mosca domestica’, de
acuerdo a los estudios de eficacia en el combate de plagas presentados; para uso en el ambito
industrial y salud publica, procedente del pais de Brasil. fabricado por la empresa Bayer SA.
con direccion ubicado en Rua Domingos Jorge N° 1100 Socorre - Sao Paulo/SP Brasil,

El producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC (1a Deltametrina 2.3%) tipo de
farmutacion Concentracian Emulsionable (EC), sera importado y comercializado en las
siguientes presentaciones:

Tipo de enuase: Material de envase Capacidad del envase
Eiie “Polietileno de alta densicad | - )
A (PHD) == =)

Articulo 2° - La vigencia de la presente Autorizacidn Sanitaria es de tres (03) afios
contados a partir de la fecha de su noiificacion.

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, fa cual incluso pedra revocarla conforme a Ley,

Articulo 4° - Natificar la presente Resolucion a la solicitante, conforme a Ley.

Registrese y comuniguese,

Crraccion de Cenifcacnnns o SaioriF acene s
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INFORME N.° 7881 - 2020/DCEA/DIGESA,

Ing. CRISTIAN RENATO COLCHADO CHUNGA
Director Ejecutive
Direccion de Certificacionesy Autorizaciones

TO : Solicitud de Autorizacién Sanitaria para la importacion y comercializacién
del producte plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina
2.5%), tipo de formulacion Concentracion Emulsionable (EC), solicitado por
la empresa BAYER S.A.

RENCIA : SUCE N.°2020279885, de fecha 24/06/2020

A : Lima, 19 de noviembre de 2020
Exp. N.°24485-2020-D

1. ANTECEDENTES

i

1.2

1.3

1.4

1.5

wane,di

Con fecha 24 de junio de 2020, la empresa BAYER S.A., identificada con RUC N.°
20100096341, con domicilio legal y de planta ubicado en Av. Paseo de la Republica
Mro. 3074 INT. 1001, distrito de San Isidro, provincia y departamento de Lima;
representada legalmente por el sefior Murillo Gutiérrez Harry Alfonso presenta el
Expediente N."24485-2020-D mediante SUCE MN."2020279885, por el cual solicita la
Autorizacidn Sanitaria para la importacién y comercializacidon del producto plaguicida
denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%), tipo de formulacidn
Concentracién Emulsionable (EC), para uso en el ambito industrial y salud pablica,
procedente del pais de Brasil.

El producto plaguicida denominade K-OTHRIMNE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de
formulacion Concentracién Emulsionable (EC), es fabricado porla empresa Bayer S A,
con direccién en Rua Domingos Jorge N* 1100 Socorro - S3o Paulo/SP. Pais de Brasil.

Con fecha 16 de octubre de 2020, la Direccién General de Salud Ambiental e Inccuidad
Alimentaria, emite la notificacion 2020135409 via VUCE, a la empresa BAYER S.A., a
efectos de que cumpla con subsanar las observaciones realizadas al expedients.
DtOrgéHdGlE‘ el [.‘JEEIZO EDFI‘ESPGHdiEHlE ados(02) dias habiles.

Con fecha 22 de octubre de 2020, la empresa BAYER 5.A., presenta solicitud de plazo
adicional para subsanar |la observacionrealizada al expediente N* 24485-2020-0.

Con fecha 22 de octubre de 2020, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, emite la notificacion 2020138786 via VUCE. a la empresa BAYER S.A., a
efectns de que cumpla con subsanar las observaciones realizadas al expediente,
otorgandole el plazo correspondiente a tres (03) dias habiles.

Con fecha 27 de cctubre de 2020, la empresa BAYER S5.A., da respuesta a la
notificacion a traves del sistema VUCE adjuntandeo informacion complementaria, parala
subsanacion de las observaciones, siendo conforme,
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2. ANALISIS

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectia la revisidn de la documentacion emitida mediante la VUCE - SUCE
N."2020279885, con Expediente N.”"24485-2020-D, de acuerdo con los requisitos
esiablecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDQ AL PROCEDIMIENTO TUPA N.°Z5 (0.5, N.*001-2016-5A); MODIFICADO CON

LA RM.N263-2016-MINSA, R.M.N.041-201 8-MINSA Y LA RN, N.°250-201 3-MINSA,

“Autorlzacion Sanitarla de Desinfectantes y Plaguicidas de uso domeéstico, industrial y en salud pablica {(Nacional o

Importade'.
MY REQUISITOS DESCRIPCION
Soficitud dingida ail Director General de la MIGESA, con cardcter de Declaracian
Jurada, gque conternga N de RUC, firmada porel Repressntante Legal y 2! Asesor| CUMPLE
Tacnico.
Momore y Razon Social BAYER S .A
ME RUC 20100096341
a1 Av. Paseo de la Republica Nro
‘i 074 INT, 1001, dislita de San
Tami AU,
Bomicilia Legaliaimacen lsicdro, pravincia y depatamenio
=x) de Lima |
K-OTHRINE 25 EC {2 |
" ; e Deltamelinag 2.5%), tipo de
Descripcion de| producta formulacitn Concentracian
Emulsionabia iEC). |
Represantante Legal Murnlle Gutiemez Hamy Alfanso |
Informe de Ensayo de Toxicidad aguda {oral. dermal. inhalatora) del producto {
g2 | farmuladeo, realizaco por un organisme Nacional o Exfranjero, reconcocido o] CUMPLE
acreditado:
Descrpoidn del tipoy matenal de envase (cajas frascos, candon o poligtieno). (ormas
03 de presenlacion del producto {volumen v peso}, usa y manejodel proouclo, dosis de | CUMPLE
aplicacion,
Cenificada de libre venla del produciofarmulade o Cerificada de Registro emitido por
ura Aulondad Competente del paisde procedenciao da la Notificacion Sanitaria
Obbigalona.
04 | Excepcionalmenie en caso el palsde orgenno emita el Cerificada delibee vantade || CUMPLE
praducto farmulado o Cedilicadode Registro, se aceplard un documenio emitido por
la AutandadCompelente del palede ongen, gue canifique losdalesdel fabricante ded
praducto. (Solo para produciosimpaoriados)
05 Hoja Técnicade Seguidad del products formulade. emitido por el fabncanle y firmado CUMBLE
pos el Aseenr Téorico de laempresa -
0B Declaracion jurada, indicando fodos|oscomponeniesdel produciod regisirar cuali CUMBLE
cuantilativamenieal 100%. emitido porel fabricante p
Documento de Ensaya de Enfrentamiente Microbiano (desnfectanies), con tres (D3)
07 | afos precizsando la metodologia realizado poruna entidad reconocitz ywo acradilad a) NO APLICA
nacionalo extranjera. .
Dacumento sobre Esludiosde Eficacia en el Combale dePlagasidesiniectanie 5),
08 can una antigiedad no mayor de tres {03) afos Los estudios deberan sar CUMPLE
desarmolladosgguiendo los prolecolasy melodelogiasde la OMS-0P5 MINSAU olm =
repoipoida infemacianaimenle.
03 | Proyecio de Eliguela, CUMPLE
10 | Comprobante de Fagopor Demcho de Tramite. CUMPLE

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacién técnica, se realiza en base a los requisitos presentados por la empresa, |a
cual determind lo siguiente:

www, digesz. minsa.gob.pe
wewwedigesa.sld.pe
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1. Mediante el Sistema VUCE, |la empresa BAYER S.A presento Solicitud para obtener la
Autorizacién Sanitaria para la importacién y comercializacién del producto plaguicida
denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de formulacién

Concentracion Emulsionable (EC), el mismo que contiene toda la informacion exgida
porel TUPA N.°25, institucional.

2. Presentd los Informes de Ensayo de Toxcidad aguda (oral, dermal, inhalatoria) del
producto desinfectante denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de
formulacion Concentracion Emulsionable (EC), emitidos por el laboratorio CITOXLAB
Hungria v Bioagri Laboratorios Lida. Rod. SP 127, Piracicaba — pais de Brasil; de los
cuales se describen a continuacion:

- Toxicidad Oral Aguda, realizado por el laboratorio CITOXLAB con cédigo de estudio
15/486-001P del 13.05.2016, determina que la DLso oral aguda realizada en ratas
albinas hembras de la muestra recibida del producto desinfectante denominado K-
OTHRINE 2.5 EC (ia Deltametrina 2.5%). tipo de formulacion Concentracion
Emulsionable (EC), esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/Kg de pesc corporal,

- Toxicidad Dérmica Aguda, realizado por el laboratorio MERIEUX NutriSciencies RE
MNe440.0281.09R1, determina gue |a DLso dérmica aguda realizada en ratas albinas de
la muestra recibida del producto desinfectante denominado K-OTHRINE 2.5 EC {i.a.
Deltametrina 2.5%) tipo de formulacién Concentracién Emulsionable (EC), esta en el
rango mayor de 2000 a 5000 mg por Kilogramo de peso corporal de rata,

- Toxicidad Inhalatoria Aguda, realizado por el Laboratorio CITOXLAB con cédigo de
estudio 15/486-004F del 06.07.2016, determina que la DLlss inhalatoria aguda,
realizada en ratas albinas de la muestra recibida del producto desinfectante
denominado K-OTHRINE 25 EC ({ia. Deltametrina 2.5%) tipo de formulacién

Sk Concentracion Emulsionable (EC), es mayor a 5.0 mg/L de aire (4 horas exposicion

i castatzns continua).

De la evaluacion efectuada y conforme a lo dispuesto por 1a Organizacion Mundial de |a
Salud {(OMS) para |la Clasificacién por su peligrosidad’, el producto desinfectante
denominado K-OTHRINE 2.5 EC (ia. Deltametrina 2.5%) tipo de formulacion
Concentracion Emulsionable (EC), por su Toxicidad Oral Aguda, Dermal Aguda, el
producto se clasifica en la Categoria toxicologica: 1| Moderada peligroso
correspondiéndole el color de Banda amarilla, califica para uso en el ambito industrial y
salud publica, de acuerdo a los resultados de los informes de ensayo de toxicidad
presentados.

Ademas, cabe sefalar gue la clasificacion Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacién y Etiguetado de Productas Quimicos (GSH). Naciones Unidas. 2013, se
manifiesta que este Sistema de Clasificacion es solo "Referencial” para la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, puesto que la clasificacidn
toxicolégica por peligrosidad es determinada por la autoridad de salud, utilizando el
Cuadro de Clasificacion de la Organizacion Mundial de |la Salud (OMS).

3. Presento Informe Tecnico indicando la Descripcidn del tipo y material de envase, formas
de presentacion informacion de uso y manejo, dosis de aplicacién del producto
desinfectante denominado K-OTHRINE 2.5 EC {i.a. Deltametrina 2.5%)}, tipo de

" The Who Recommended clasfication of pesticides by hazard de la Qrganizacidn Mundial de la Salud - OMS

0
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formulacién Concentracion Emulsionable (EC), firmado por el asesor técnico de la
empresa.

4. Presento Certificado de libre venta del producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5
EC (i.a. Deltametrina 2.5%), tipo de formulacién Concentracién Emulsionable (EC),
emitido por el representante de la Gerencia de productos de Higiene, Perfumes,
Cosméticos y Sanitario, con sello seco de ANVISA. debidamente legalizado, donde
certifica los datos del fabricante del producto y se encuentra registrade y puede ser
vendida libremente.

wn

Presentdé la Hoja Técnica de Seguridad del producte plaguicida denominado K-
OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametring 2.5%), tipo de formulacidn Concentracion
Emulsionable (EC), emitido por la misma empresa BAYER S.A., consignandose las
especificaciones técnicas y de prevencion de riesgos para un manejo seguro del
producte quimico, firmadeo por el asesortecnico de la emprasa.,

6. Presentd Declaracién Jurada del producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC
(i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de formulacion Concentracién Emulsionable (EC), mediante
certificado de composicidn, emitido por la misma empresa fabricante BAYER S.A,
donde declara la composicion del producte indicande la formulacidn cuali-
cuantitativamente al 100%, el citado documento se encuentra firmado por el profesional
responsable.

7. Presentd estudics cientificos de eficacia en el combate de plagas del preducio
plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%), tipo de formulacién
Concentracion Emulsionable (EC); realizados por el laboratorio Bayer en Paulinia-SP,
Brasil, defecha 7y 8deenerode 2019. Elensayosedesarrolloa25°C+2y54% £ 2
Fu.

- Presento los estudios cientificos sobre |a eficacia contra la Musca domestica "mosca
domeéstica”, segun metodologia de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa,
2009) v, los resultados obtenidos en la investigacion, se recomienda a una tasa de
concentracion de & mi/l,

- Presenté estudios cientificos sobre la eficacia contra Periplaneta americana
“cucaracha’, segun metodologia de |a Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa,
2009), cuyos resultados obtenidos en esta investigacion desarrollada se recomienda a
unatasa de concentracidondel 0,8 % o de 8 mi/l.

8. El producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de
formulacian Cencentracion Emulsionable (EC); para uso en el ambito industrial y salud
publica es fabricado por la empresa Bayer S.A. con direccion ubicado en Rua
Domingos Jorge N° 1100 Socorro - Sao Paulo/SP Brasil.

El producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de
formulacian Concentracidon Emulsionable (EC), seraimportado y comercializado en las
siguientes presentaciones:

M CASTANEDA
Tipo de . . |
SEvasE Material de envase Capacidad del envase |
Frasco Polietileno de alta densidad (PHD) Tl

www digesa minsa.gob, pe iglﬂ"\sl‘a"':map_u:'a:.m352 RS .
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Fresento Proyecto de Etigueta del preducto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC
{i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de formulacion Concentracion Emulsionable (ECY: &l cual
contiene la informacién, para su adecuado Uso y manejo.

FPresentd recibao por derecho de pago de tramite VUCE — CPB: B4B8206816120086500

Se precisa que se estd considerando en la evaluacion, toda la documentacidn
presentada porla empresa BAYER S A, como lo establece el numeral 51.1 del Articulo
51°, del TUD de la Ley N.°27444 (D.S.004-2019-JUS) Ley del Procedimiento
Administrativo General, sobre Presuncion de Veracidad el cual establece que: "Todas
las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la informacion
incluida en los escritos y formularios que presenten los administrados para fa realizacion
de procedimientos administrativos, se presumen verificados porquien hace uso de ellos
asi como de contenido veraz para fines administrativas..”, bajo responsabilidad de la
empresa.

4. CONCLUSIONES

4 CASTAREDA

www. digesa.minsa.gob.pe

4.1

4.2

43

4.4

4.3

La empresa BAYER S A, ha cumplido con presentar los requisitos estipulados en el
Procedimiento N.°25 "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.°001-2018-5A; modificado con la R.M. 263-2016-MINSA, R.M. 41-2018-
MINSA y la R.M. 250-2019-MINSA,

Otorgar la Autorizacién Sanitaria a la empresa BAYER S.A., para la impartacién y
comercializacion del producto plaguicida denominade K-OTHRINE 2.5 EC f{ia.
Deltametrina 2.5%) tipo de formulacion Concentracidn Emulsionable (EC); para uso en
el ambito industrial y salud plblica, procedente del pais de Brasil.

El producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de
formulacion Concentracién Emulsionable (EC); es fabricado porla empresa Bayer S A,
con direccion ubicado en Rua Domingos Jorge N° 1100 Sccorro - S&o Paulo/SP Brasil.

El producto plaguicida denominado K-OTHRIME 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de
formulacion Concentracion Emulsionable (EC); sera importado y comercializado en las
siguientes presentaciones.

Tipade Material de envase Capacidad del e nvase
envase
Frasco Folietileno de alta densidad (PHD) 1L

El producto plaguicida denominado K-OTHRINE 2.5 EC (i.a. Deltametrina 2.5%) tipo de
formulacion Concentracién Emulsionable (EC); es eficaz para el control de Periplaneta
americana "cucaracha” vy Musca domestica "mosca domeéstica”, de acuerdo a los
estudios de eficacia en el combate de plagas presentados.

Calle Las Amapolas N2 350
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46 LaAutorizacion Sanitaria tendra unavigencia de tres (03) afios contados a partir de la
fecha de la notificacion a la empresa BAYER S.A., encontrandose sujeta alas acciones
de vigilancia y de control por la Autoridad de Salud.

47 Se precisa que se estd considerando en la evaluacion, toda la documentacion
presentada porla empresa BAYER S.A., como lo establece el numeral 51.1 del Articulo
51°, del TUO de la Ley N."27444 (D.S.004-2019-JUS) Ley del Procedimiento
Administrativo General, sobre Presuncion de Veracidad el cual establece que: "Todas
las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la informacion
incluida en los escritos y formularios que presenten los administrados para |a realizacién
de procedimientos administrativos, se presumen verificados por guien hace uso de ellos,
asi como de contenido veraz para fines administrativos...”, bajo responsabilidad de la
Empresa.

4.8 La autorizacidn sanitaria gue emite la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria para la importacién y comercializacion del producto plaguicida denominado
K-OTHRINE 25 EC (ia. Deltametrina 2.5%) tipo de formulacién Concentracidn
Emulsicnable {EC); esta sujeta a una fiscalizacion posterior de acuerdo a |a Directiva
Administrativa N.” 252-MINSA/2018/0GPPM, para constatar la veracidad y auteniicidad
de los documentos solicitados en el procedimiento.

5. RECOMENDACIONES

51 Se recomienda que el producto autorizado, sea importado y comercializado tal cual
consta en la informacion declarada ante la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones
de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el mismo que esta
sujeto a fiscalizacion, por lo que de comprobarse que el producto no corresponda a la
informacion presentada, se revocard la autorizacion sanitaria conforme a Ley, sin
perjuicio de las acciones administrativas correspondientes.

52 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccién de Certificaciones vy
Autorizaciones - DCEA, para su pronunciamiento respectivo, conforme a sus
atribuciones,

Es todo cuante tenemos que informar a usted.
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