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Que, con fecha 15 de enero de 2025, la empresa CLENVI SOCIEDAD ANONIMA CERRADA,

presenta el Expediente N°4118-2025-PC, por el cual solicita la Autorizacién Sanitaria del plaguicida para
uso doméstico e industrial destinado al comercio, denominado WESTMYL, de fabricacién nacional.;

Que, con fecha 12 de marzo de 2025, esta direccion notificO a la empresa las observaciones
efectuadas al expediente N°4118-2025-PC, otorgandole un plazo de dos (02) dias habiles para su
subsanacion.;

Que, con fecha 14 de marzo de 2025, la empresa remite respuesta a la precitada notificacion,
adjuntando informacion complementaria para subsanar las observaciones realizadas, con lo cual se
prosigue con la evaluacién de la presente solicitud;

Que, el producto plaguicida denominado WESTMYL, (ingrediente activo: Cipermetrina 93% (0.60%),
Alfacipermetrina 98% (0.25%), Butoxido de piperonilo 90% (2.0%), es fabricado por la empresa
SILVESTRE PERU S.AC, en su planta ubicada en Pje. Camino de acceso N°02 Urb. parcelacion
Cajamarquilla, distrito de Lurigancho, provincia y departamento de Lima, Perq;

Que, el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria — DIGESA, a través de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones, emitié el Informe N.°
003011-2025/DCEA/DIGESA, de fecha 17 de marzo de 2025, el cual concluy6 que la empresa ha
cumplido con presentar los requisitos establecidos para la “Autorizacion Sanitaria para Plaguicidas de
uso en Salud Publica destinados al comercio”, estipulados en el Articulo 21° del Decreto Supremo
N.° 031-2023-SA, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de Regulacién y Fiscalizaciéon de
Sustancias Peligrosas de Uso Doméstico, Industrial y/o en Salud Publica destinados al comercio;

Que, conforme a lo dispuesto por el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y su modificatoria, a través del Decreto
Supremo N°011-2017-SA, la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones tiene la funcién de formular



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

Estando a lo informado y a las conclusiones arribadas por el Area de Sustancias Quimicas de la
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones mediante el Informe N.° 003011-2025/DCEA/DIGESA, de
fecha 17 de marzo de 2025, y;

De conformidad con lo establecido por el Decreto Supremo N.° 031-2023-SA, Decreto Supremo que
aprueba el Reglamento de Regulacion y Fiscalizacion de Sustancias Peligrosas de Uso Domeéstico,
Industrial y/o en Salud Publica; por la Ley N°26842, Ley General de Salud; por el Decreto Legislativo N°
1161, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; y por el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SAy
su modificatoria, a través del Decreto Supremo N°011-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- OTORGAR a favor de la empresa CLENVI SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, la
Autorizacién Sanitaria, para la distribucion, comercializacion y almacenamiento del producto plaguicida
denominado WESTMYL, (ingrediente activo: Cipermetrina 93% (0.60%), Alfacipermetrina 98% (0.25%),
Butdxido de piperonilo 90% (2.0%)); eficaz para el control de: Aedes aegypti, Musca doméstica, Lutzomyia
sp, Sitophilus oryzae, Blattella germanica; para el ambito de uso industrial y salud publica; de uso
exclusivo en superficies inertes.

El producto plaguicida denominado WESTMYL, (ingrediente activo: Cipermetrina 93% (0.60%),
Alfacipermetrina 98% (0.25%), Butdxido de piperonilo 90% (2.0%), serd distribuido, comercializado y
almacenado en las siguientes presentaciones:

Tipo de envase Material de envase Presentacion (Capacidad)
Polietileno de Alta Densidad
Frasco (PEAD), Tereftalato de polietileno 300ml, 500ml, 1L, 2L, 3L
(PET), COEX

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 e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, disponga, la cual
incluso podra revocarla conforme a Ley.

Articulo 4.- Notificar la presente Resolucion a la empresa, conforme a Ley.

Registrese y comuniquese,

DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE
Ing. DEMOSTENES GONZALES ALARCON
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones
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By,

INFORME N° 3011-2025/DCEA/DIGESA

A : Ing. DEMOSTENES GONZALES ALARCON
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones.

ASUNTO . Solicitud de Autorizacién Sanitaria del plaguicida de uso doméstico,
industrial y/o en salud publica destinados al comercio, denominado
WESTMYL.

REFERENCIA : SUCE N°2025035450 de fecha 15/01/2025

FECHA . Lima, 17 de marzo de 2025

Exp. N°4118-2025-PC

Mediante el presente, me dirijo a usted para informarle lo siguiente:

1. ANTECEDENTE

1.1 Con fecha 15 de enero de 2025, la empresa CLENVI SOCIEDAD ANONIMA
CERRADA, presenta el Expediente N°4118-2025-PC, por el cual solicita la
Autorizacidon Sanitaria del plaguicida para uso doméstico e industrial destinado al
comercio, denominado WESTMYL, de fabricacion nacional.

1.2 La DIGESA, a través del Sistema VUCE con fecha 12 de marzo de 2025, emite la
Notificacion 2025068146, a la empresa CLENVI SOCIEDAD ANONIMA CERRADA,
otorgandole un plazo de dos (02) dias habiles para la subsanacién de las
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para subsanar las observaciones realizadas.
2. ANALISIS

En la evaluacion se esta considerando toda la documentacion presentada por la
empresa solicitante, 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 la realizaciébn de procedimientos
administrativos, se presumen verificados por quien hace uso de ellos, asi como de
contenido veraz para fines administrativos...”, bajo responsabilidad de la empresa; y
sujeta a las acciones de fiscalizacion posterior?.

En tal sentido, en la evaluacidn técnica se determiné que la empresa solicitante ha
cumplido con presentar los requisitos establecidos en el Articulo 21° del Decreto
Supremo N°031-2023-SA, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de Regulacion
y Fiscalizacion de Sustancias Peligrosas de Uso Domeéstico, Industrial y/o en Salud
Publica; segun el siguiente detalle:

1 Directiva Administrativa N.2 252- MINSA/2018/0GPPM.
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2.1 Requisito a. solicitud con caracter de Declaracion Jurada?, en donde solicita la
Autorizacién Sanitaria, consignandose los siguientes datos:

Razon social CLENVI SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
N° RUC 20607720992
Domicilio Cal. Arica 238 Nro. 242, distrito de Miraflores, provincia y

departamento de Lima
De la Puente Pflucker Eduardo Wilfredo

WESTMYL

Representante Legal

Nombre comercial del
producto

2.2 Requisito c. Copia del informe de ensayo de toxicidad aguda (oral, dermal e
inhalatoria) del producto a autorizar, realizado por un laboratorio acreditado por
entidades internacionales, por INACAL u otra entidad acreditadora del pais donde
se realiz6 el ensayo; emitido por el Centro Toxicol6gico S.A.C. - CETOX, los cuales
se describen a continuacion:

Toxicidad Aguda N° de Ensayo Conclusion
DLso Oral Aguda esta en el rango de 2000 a
Oral OCT-21-1407-A | 549 mg/kg de peso corporal
DLso Dermal Aguda esté en el rango de 2000
Dermal DA-21-0932-A | 4 5000 mg/kg de peso corporal
Inhalatoria IA-21-2813-A g(la_?irlghalatona Aguda es mayor a 5.0 mg/L

2.3 Requisito d. Documento suscrito por profesional competente, el cual cumple con el
contenido minimo; segun el siguiente detalle:

i. Sobre las actividades y operaciones del producto

CLENVI SOCIEDAD ANONIMA

Razon Social CERRADA

Responsable de la

distribucion,
comercializacién y
almacenamiento?

Direccion Planta

Cal. Arica 238 Nro. 242, distrito de
Miraflores, provincia y departamento de
Lima

Profesional competente*

Sebastian Iglesias Osores

Responsable de la
Fabricacion

Razon Social SILVESTRE PERU S.A.C.
Pje. Camino de acceso N°02 Urb.
Direccion parcelacion Cajamarquilla, distrito de

Lurigancho, provincia y departamento
de Lima

ii. Sobre las formas de presentacion, tipo y material de envase

Tipo de envase

Material de envase

Presentacion (Capacidad)

Frasco

Polietileno de Alta Densidad

(PEAD), Tereftalato de polietileno

(PET), COEX

300ml, 500ml, 1L, 2L, 3L

2No corresponde pago por derecho de tramitacion, en tanto se incorpore en el TUPA institucional.
3 Articulo 12° del D.S N.°031-2023-SA.
4 Numeral 45 Articulo 4° del D.S N.°031-2023-SA.
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Polietileno de Alta Densidad
Bidon (PEAD), Tereftalato de polietileno 3L, 3.5L, 4L, 6L, 20L
(PET), COEX
Biddén metalico cromado 4L, 20L, 50L, 100L, 200L

2.4 Requisito e. Copia de la Ficha de Datos de Seguridad del producto, emitida por el
fabricante y suscrita por el profesional competente, la misma que consta con los
dieciséis (16) epigrafes y que proporciona informacion de acuerdo al Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos

(SGA)S.

Al respecto se identifican los siguientes peligros, clasificacién, frases de
advertencia, pictogramas:

Peligros Clasificacion HISOOETE | PEEIE e Indicacion de peligro id(;g"tjifii?:c;::jign
Clase Categoria SGA advertencia de peligro
Fisicos . Liquidos 3 Atencion quyldo ¥y vapores H226
inflamables inflamables
5 | Ingestion Puede ser nocivo en H303
caso de ingestion
- Atencion
Toxicidad . Puede ser nocivo en
aguda 5| Cutanea contacto con la piel Ha13
4 | Inhalacion - Atencion P”edgesfnrhr;‘fg"’o s! H333
C_:on;ros_u;n/ i Provoca irritacion
irritacion 2 Atencion cutanea H315
cuténea
Lesiones
oculares S
graves/ 2A @ Atencién Provoca irritacion H319
I ocular grave
irritacion
ocular
S Puede provocar una
Salud sen;:tt)g:::on 1 Atencion reaccion cutanea H317
alérgica
Mutagenicidad
en células 1B Peligro Puede provocar H340
- defectos genéticos
germinales
Carcinogenicid 1B peliaro Puede provocar H350
ad 9 cancer
Toxicidad para Susceptible de
la 2 é Atencién perjudicar la fertilidad H361
reproduccion o dafar al feto
Toxicidad
sistémica 3 Atencion Puede_lrntar_ vias H335
especifica de respiratorias
drganos diana

5 Sexta edicion revisada. Naciones Unidas, 2015
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tras una
exposicién
Unica
T_o X',C'd.ad Puede provocar dafios
sistémica A
- en los 6rganos
especifica de N~
. . . (indiguense todos los
6rganos diana Atencion Y . H373
tras organos afectados, si
B se conocen)
exposiciones
repetidas
Puede ser mortal en
Pellgro por Peligro caso de |ng,est|0n y de H304
aspiracion penetracion en las
vias respiratorias
Peligro a corto
plazo (agudo) .
para el medio Atencion Muy toxico para I.OS H400
; organismos acuaticos
ambiente
Ambiente gcuatlco
Peligro a largo .
o Muy toxico para los
plazo (crénico) organismos acuaticos
para el medio Atencioén 9 . ’ H410
ambiente con efectos nocivos
L duraderos
acuético

Asimismo, se identifican como precauciones y consejos de prudencia los siguientes:

graves/ irritacion
ocular

Tipos de consejo Cédigo Consejo de prudencia
P101 Si se necesita _ consultar a un médico, tener a mano el
recipiente o la etiqueta del producto.
General P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.
P103 Leer la etiqueta antes del uso.
pP242 No utilizar herramientas que produzcan chispas.
Liquidos p243 Tomar m_edidas de precaucién contra las descargas
inflamables electrostaticas.
P280 L{sar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los
ojos / la cara.
p312 Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/...si la
Toxicidad aguda persona se encuentra mal.
P304 + P312 EN. CASO DE INHALACION: Llamar a un Centro de
toxicologia/medico/...si la persona se encuentra mal.
P264 Lavarse... cuidadosamente después de la manipulacion.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con
P302 + P352 abundante agua/
Corrosion/ irritacion P321 Tratamiento especifico.
cutanea P332 + P313 En caso de irritacién cutanea: consultar a un médico.
Lesiones oculares P362 + P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de volverla a usar.

P305 + P351 +

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes

reproduccion

P338 de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.
P337 + P313 Si la irritacién ocular persiste, consultar a un médico.
P261 Evitar respirar polvos/humos/gases/nieblas/vapores/aerosoles.
Sensibilizacién P272 La ropa de trabajo contaminada no debe salir del lugar de
cutanea trabajo. _ _ _
P333 + P313 En, caso de irritacién cutdnea o sarpullido: consultar a un
médico.
Mutagenicidad en P201 Procurarse las instrucciones antes del uso.
células germinales P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas las
. o precauciones de seguridad
Carcinogenicidad 280 Usar guantes/ropa de proteccidn/equipo de proteccion para los
. ojos / la cara.
Toxicidad para la .
P308 + P311 EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta: Llamar a un
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CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico...

P271 Utilizar solo al aire libre o en un lugar bien ventilado.
Toxicidad sistémica P304 + P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire
especifica de libre y mantenerla en una posicién gue le facilite la respiracién
organos diana tras P403 + P233 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente
una exposicion herméticamente cerrado
Unica P314 Consultar a un médico si la persona se encuentra mal
P405 Guarde bajo llave.
. EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un
Peligro por P301+P310 | ~ENTRO DE TOXICOLOGIA/MEdicOl...
aspiracion P331 NO provocar vomito.
Peligro a corto plazo P273 No dispersar en el medio ambiente
(agudo) para el P391 Recoger los vertidos.
medio ambiente — - —
acuético P501 Eliminar el contenido/recipiente...

2.5 Requisito f. Declaracion Jurada emitida por el fabricante detallando los
componentes del producto cuali-cuantitativamente al 100%; en donde cumple con
declarar todos los componentes del producto formulado, identificando como
ingrediente activo®; Cipermetrina 93% (0.60%), Alfacipermetrina 98% (0.25%),
Butdxido de piperonilo 90% (2.0%).

2.6 Requisito g. Copia del documento sobre Estudios de Eficacia, con una antigliedad
no mayor de tres (3) afos. Los estudios deben ser desarrollados siguiendo los
protocolos y metodologias de la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacion
Panamericana de la Salud, Ministerio de Salud u otra entidad reconocida
internacionalmente; los cuales fueron realizados por el laboratorio Inspection &
Testing Services del Perd S.A.C., y se describen a continuacién:

Informe/Metodologia Plaga objetivo AIEND €2 DO.S'S de apllcac_lgn
uso y tiempo de accion
Informe de ensayo N°233024028A.
Metodologia: WHO. 1998. Test Dosi
. - . . 0sis
procedures for insecticide residence Industrial / 3
o . : . . 300mI/1000m?,
monitoring inmalaria vectors, bio- | Aedes aegypti Salud .
. . . efectivo al 100% a
efficacy and  persistence  of Puablica .
) 7 los 40min
insecticides on treatedsurfaces.
WHO/CDS/CPC/MAL/98.12.
Informe de ensayo N°233024027A.
Metodologia: Report of the WHO Industrial / Dosis
Informal  Consultation on the Musca 300ml/1000mé,
- . : Salud .
evaluation and testing of domestica Publica efectivo al 100% a
insecticides, WHO, Geneva, 7-11 los 30min
October 1996.
Informe de ensayo N°233024029A.
Metodologia: Report of the WHO Industrial / Dosis
Informal  Consultation on the Blattella 500ml/1000m3,
. . - Salud .
evaluation and testing of germanica Publica efectivo al 100% a
insecticides, WHO, Geneva, 7-11 los 40min
October 1996.
Informe de ensayo N°233024030A. Dosis
Metodologia: WHO. 1998. Test Industrial / 3
. - . . 300mI/1000m?,
procedures for insecticide residence | Lutzomyia sp. Salud .
o . ; . - efectivo al 100% a
monitoring inmalaria vectors, bio- Pdblica .
. ! los 30min
efficacy and  persistence  of

6Numeral 33) Articulo 4° D.S N.°031-2023-SA: Es aquella que le confiere las propiedades principales al producto formulado.
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insecticides on treatedsurfaces.
WHO/CDS/CPC/MAL/98.12.

Informe de ensayo N°233024031A.

Metodologia: Report of the WHO Industrial / Dosis
informal  consultation on the Sitophilus 300ml/1000m3,

. . Salud .
evaluation and testing of oryzae Publica efectivo al 100% a
insecticides, WHO, Geneva, 7-11 los 30min
October 1996.

2.7 Requisito h. Copia del documento que contenga el proyecto de etiqueta; la misma
gue contiene la informacién acorde al Articulo 11° del Decreto Supremo N.°031-
2023-SA.

La empresa debera consignar en el proyecto de etiqueta los peligros, clasificacion,
palabra de advertencia (correspondiente a la categoria de peligro més grave),
pictogramas, indicaciones de peligro, precauciones y consejos de prudencia acorde
a la Ficha de Datos de Seguridad del producto, la misma que deberd adecuarse
teniendo en cuenta lo sefialado en el numeral 2.4 del presente informe.

2.8 Requisito i. No corresponde la presentacion del Certificado de libre comercializacion
del producto formulado; por ser de fabricacién nacional.

3. CONCLUSIONES

3.1 Laempresa CLENVI SOCIEDAD ANONIMA CERRADA , ha cumplido con presentar
los requisitos para la “Autorizacion Sanitaria para plaguicida de uso Doméstico,
Industrial y/o en Salud Publica destinados al comercio”, estipulados en el Articulo
21° del Decreto Supremo N.° 031-2023-SA, Decreto Supremo que aprueba el
Reglamento de Regulacién y Fiscalizaciéon de Sustancias Peligrosas de Uso
Domeéstico, Industrial y/o en Salud Publica.

3.2 Otorgar a favor de la empresa CLENVI SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, la
titularidad de Autorizacién Sanitaria, responsable de la distribucién, comercializacion
y almacenamiento del producto, asi mismo, la empresa SILVESTRE PERU S.A.C.,
es la responsable de la fabricacién del producto plaguicida denominado WESTMYL,
(ingrediente activo: Cipermetrina 93% (0.60%), Alfacipermetrina 98% (0.25%),
Butéxido de piperonilo 90% (2.0%)); eficaz para el control de: Aedes aegypti, Musca
domestica, Lutzomyia sp, Sitophilus oryzae, Blattella germanica; para el &mbito de
uso industrial y salud publica; de uso exclusivo en superficies inertes, en las
presentaciones sefialadas en el numeral 2.3, del presente informe.

3.3 La Autorizacion Sanitaria tendrd una vigencia de tres (03) afios contados a partir de
la fecha de la emision, encontrandose sujeta a las acciones de fiscalizacion por la
Autoridad de Salud Competente.

3.4 Es pertinente sefialar que, en relacion a la marca del producto, la DIGESA no es
competente para registrar marcas, por lo que dicha facultad es del Instituto Nacional
de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual
(INDECOPI), siendo conforme con lo establecido en el Articulo 47° del Decreto
Supremo N.°031-2023-SA.

4. RECOMENDACIONES

4.1 El producto plaguicida autorizado, debe ser importado, distribuido, comercializado y
almacenado tal cual consta en la informacion autorizada; por lo que, de

nn|f.
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comprobarse durante las acciones de fiscalizaciéon que la informacién presentada no
corresponda a lo autorizado, se revocara la autorizacidon sanitaria, sin perjuicio de
las acciones administrativas correspondientes.

4.2 Derivar el presente informe a Legal de la Direcciobn de Certificaciones y
Autorizaciones - DCEA, para su atencién respectiva, conforme a sus atribuciones.

Es todo cuanto se tiene que informar a usted.

Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE

Ing. Ronald Erik Briones Cerquin
C.I.P. N°183825
DCEA/DIGESA
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