5 Fimnade digitalmente por:
T TROYES RIVERA hario FAL
<#4 MINSA | 30131373237 hard
DIGESA | Mtivo: Soy el autor del
DCEA | documento
Fecha: 02/04/2024 14:07:36-0500

MINISTERIO DE SALUD N°01782-2024/DCEA/DIGESA/SA

VISTOS:

El expediente N° 53075-2023-D y N° 23544-2024-RECTI, que contiene la solicitud
presentada por la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A., identificada con RUC N°
20307150981, con domicilio legal ubicado en Cal. Rene Descartes Nro. 311, Santa Raquel 2da
Etapa, distrito de Ate, provincia y departamento de Lima, sobre rectificacion del informe N°7105-
2023/DCEA/DIGESA y la Resolucion Directoral N°4453-2023/DCEA/DIGESA/SA; vy, el Informe N°
2972-2024/DCEA/DIGESA, que forma parte integrante de la presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 13 de julio de 2023, la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO
S.A., presenta el Expediente N° 53075-2023-D, por el cual solicita la Autorizacién Sanitaria para la
importacion y comercializacion del producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS, importado
de Brasil;

Que, con fecha 21 de agosto de 2023, se emitid la Resolucion Directoral N° 4453-2023/
5~ DCEA/DIGEDA/SA, mediante la cual se otorga la autorizacion sanitaria para la importacion y
.-r-;_:;\ gomercializacién del producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS;

PR
E Que, con fecha 25 de marzo de 2024, la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO
= #S.A., solicit6 la correccion de datos en el informe N° 7105-2023/DCEA/DIGESA del 17 de agosto de

Fi - 2023 y de la Resolucién Directoral N° 4453-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 21 de agosto de
imado digitalmente pars
CUADROS ROSS| ARE3;
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Mﬁ"‘”& Soy ‘-"r:mrd“-" Que, por lo sefialado, cabe citar el numeral 212.1 del articulo 212 del Texto Unico Ordenado
ooumento L .. . °

Fecha: 01047024 142108 J@key del Procedlmjento Administrativo Gener_al, Ley N ’2_7444, aprobado por D_ecre_to Supremo

N° 004-2019-JUS, segun el cual los errores material o aritmético en los actos administrativos pueden

ser rectificados con efecto retroactivo, en cualquier momento, de oficio o a instancia de los

administrados, siempre que no se altere lo sustancial de su contenido ni el sentido de la decisién;

Que, asimismo, el numeral 212.2 de dicho articulo sefiala que la rectificacion adopta las
formas y modalidades de comunicacién o publicacién que corresponda para el acto original;

Que, sobre el «error material» el tratadista Juan Carlos Mordn Urbina, sobre la potestad
correctiva de la Administracion Publica sostiene que: «/[...] los errores materiales para poder ser
rectificados por la Administracién Publica deben, en primer lugar, evidenciarse por si solos sin



necesidad de mayores razonamientos, manifestdndose por su sola contemplacion. En segundo
lugar, el error debe ser tal que para su correccidn solamente sea necesario un mero cotejo de datos
gue indefectiblemente se desprendan del expediente administrativo y que, por consiguiente, no
requieran de mayor analisis. Asimismo, estos errores se caracterizan por ser de caracter
intrascendente por dos razones: de un lado no conllevan a la nulidad del acto administrativo en tanto
no constituyen vicios de éste y de otro, no afectan el sentido de la decision [...].»;

Que, mediante Informe N° 2972-2024/DCEA/DIGESA, de fecha 26 de marzo de 2024, la
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones - DCEA, verifica la Resolucién Directoral N° 04453-
2023/DCEA/DIGESA/SA, la documentacidon que obra en el Expediente N° 53075-2023-D y lo
solicitado por el administrado; evidenciando sin mayor razonamiento légico que se incurrié en un
error material en el cual no altera lo sustancial del contenido de la Resolucion, ni altera el sentido de
la decisién de aprobar la Autorizacion Sanitaria para la importacidon y comercializacion del producto
plaguicida denominado KLERAT PELLETS;

Que, al respecto, de la revision del informe N°7105-2023/DCEA/DIGESA vy la Resolucion
Directoral N° 04453-2023/DCEA/DIGESA/SA, se advierte un error material, que se detalla a
continuacion:

DICE EN EL INFORME 7105-2023/DCEA/DIGESA:

Otorgar a favor de laempresa TECNOLOGIA QUIMICA'Y COMERCIO S.A. la Autorizacion
Sanitaria para la importacion y comercializacién del producto plagucida denominado
KLERAT PELLETS (ingrediente activo: Brodifacoum 0.005% (p/p), en tipo de formulacién:
Cebo en forma de pellets, con eficacia en ratas Rattus norvegicus, por contacto, para uso
en el ambito doméstico, industrial y en Salud Publica, de uso exclusivo en superficies
inertes, en las presentaciones sefialadas en el numeral 2.3 y la informacion del fabricante
en el numeral 2.4, del presente informe.

DEBE DECIR:

Otorgar a favor de la empresa TECNOLOGIA QUIMICA'Y COMERCIO S.A. la Autorizacion
Sanitaria para la importacion y comercializacién del producto plagucida denominado
KLERAT PELLETS (ingrediente activo: Brodifacoum 0.005% (p/p), en tipo de formulacion:
Cebo en forma de pellets, con eficacia en ratas Rattus norvegicus. Mus musculus y
Rattus rattus por contacto, para uso en el ambito doméstico, industrial y en Salud Publica,
de uso exclusivo en superficies inertes, sefialadas en el numeral 2.2 del presente informe.

EN LA PARTE CONSIDERATIVA Y RESOLUTIVA DE LA RESOLUCION DIRECTORAL
04453-2023/DCEA/DIGESA/SA:

DICE:

Que, el producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS (ingrediente activo:
Brodifacoum 0-005% (p/p)), en tipo de formulacién: Cebo en forma de pellets, con eficacia
en ratas Rattus norvegicus, por contacto (...).

Otorgar a favor de la empresa TECNOLOGIA QUIMICA 'Y COMERCIO S.A. la Autorizacion
Sanitaria para la importacion y comercializacién del producto plagucida denominado
KLERAT PELLETS (ingrediente activo: Brodifacoum 0.005% (p/p), en tipo de formulacion:
Cebo en forma de pellets, con eficacia en ratas Rattus norvegicus, por contacto, para uso
en el &mbito doméstico, industrial y en Salud Publica; fabricado por la empresa SERVER
QUIMICA LTDA, ubicado en Av. Norberto de Carvalho 473, Jardim Lorenzetti Vera Cruz —
Sao Paulo.

DEBE DECIR:
Que, el producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS (ingrediente activo:

Brodifacoum 0-005% (p/p)), en tipo de formulacion: Cebo en forma de pellets, con eficacia
en ratas Rattus norvegicus. Mus musculus y Rattus rattus, por contacto (...).



Otorgar a favor de la empresa TECNOLOGIA QUIMICA'Y COMERCIO S.A. la Autorizacion
Sanitaria para la importacién y comercializacion del producto plagucida denominado
KLERAT PELLETS (ingrediente activo: Brodifacoum 0.005% (p/p), en tipo de formulacion:
Cebo en forma de pellets, con eficacia en ratas Rattus norvegicus. Mus musculus y
Rattus rattus, por contacto, para uso en el ambito doméstico, industrial y en Salud Publica;
fabricado por la empresa SERVER QUIMICA LTDA, ubicado en Av. Norberto de Carvalho
473, Jardim Lorenzetti Vera Cruz — Sao Paulo.

De conformidad con lo dispuesto 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 su
Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, y su modificatoria; por el Decreto
Supremo N° 008-2017-SA — Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- RECTIFICAR la inclusion de la eficacia del producto consignado en el Informe
N° 7105-2023/DCEA/DIGESA y la Resolucion Directoral N°4453-2023/DCEA/DIGESA/SA, otorgada
a la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A., de acuerdo a lo sefialado en el Informe
N° 2972-2024/DCEA/DIGESA, el mismo que forma parte integrante de la presente Resolucion; por
los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente Resolucién Directoral.

Articulo 2.- RATIFICAR los demas extremos contenidos en la Resolucion Directoral N°
4453-2023/DCEA/DIGESA/SA y en el Informe N° 7105-2023/DCEA/DIGESA/SA.

Articulo 3.- NOTIFICAR la presente Resolucion Directoral a la empresa TECNOLOGIA
QUIMICA Y COMERCIO S.A., conforme a Ley.

Registrese y comuniquese.

DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE
MsC. Blgo. MARIO TROYES RIVERA
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones



MINISTERIO DE SALUD N°® 4453-2023/DCEA/DIGESA/SA

VISTOS:

El Expediente N° 53075-2023-D, que contiene la solicitud presentada por la empresa
TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A., identificada con RUC N° 20307150981, con domicilio
legal ubicado en Cal. Rene Descartes Nro. 311 Urb. Santa Raquel 2da Etapa, distrito de Ate,
provincia y departamento de Lima, sobre Autorizacién Sanitaria para la importacién vy
comercializacion del producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS (ingrediente activo:
Brodifacoum 0-005% (p/p)), en tipo de formulacién: Cebo en forma de pellets, con eficacia en
ratas Rattus norvegicus por contacto; y, el Informe N° 7105-2023/DCEA/DIGESA, que forma
parte integrante de |la presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

" Que, con fecha 13 de julio de 2023, la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A.
presentd el Expediente N° 53075-2023-D, por el cual solicité la Autorizacién Sanitaria para la
importacion y comercializacion del producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS
(ingrediente activo: Brodifacoum 0-005% (p/p)), en tipo de formulaciéon: Cebo en forma de
pellets, con eficacia en ratas Rattus norvegicus por contacto, para uso en el ambito doméstico,
industrial y salud publica;

Que, el producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS (ingrediente activo:
Brodifacoum 0-005% (p/p}), en tipo de formulacién: Cebo en forma de pellets, con eficacia en
ratas Rattus norvegicus por contacto; fabricado por la empresa SERVER QUIMICA LTDA, en su
planta ubicada en Av. Norberto de Carvalho, 473, Jardim Lorenzetti Vera Cruz- Sao paulo;

Que, el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, a través de la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones, emitié
el Informe N° 7105-2023/DCEA/DIGESA, de fecha 17 de agosto de 2023, mediante el cual

3 concluyo que la empresa ha cumplido con presentar los requisitos estipulados en el Procedimiento
J. MONZON N°25 “AUTORIZACION SANITARIA DE DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS DE USO
DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA (NACIONAL O IMPORTADO)”, del Texto
Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Supremo
N® 001-2016-SA, y sus modificatorias, por lo que se recomienda OTORGAR |a autorizacion sanitaria
solicitada.

Que, conforme a |o 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°011-2017-8SA, la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones tiene la funcion
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 v a las conclusiones arribadas por el Area de Sustancias Quimicas
de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones mediante el Informe N° 7105-
2023/DCEA/DIGESA, v,

De conformidad con lo establecido por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°001-2016/SA y sus modificatorias; 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-SA y su modificatoria, a
través del Decreto Supremo N°011-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- OTORGAR a favor de la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO
S.A. la Autorizacién Sanitaria para la importacién y comercializacién del producto plaguicida
denominado KLERAT PELLETS (ingrediente activo: Brodifacoum 0-005% (p/p)), en tipo de
formulacién: Cebo en forma de pellets, con eficacia en ratas Rattus norvegicus por contacto,;
para uso domeéstico, industrial y salud publica; fabricado por la empresa SERVER QUIMICA LTDA,
ubicado en Av. Norberto de Carvalho, 473, Jardim Lorenzetti Vera Cruz- Sao paulo;

El producto plaguicida denominado KLERAT PELLETS (ingrediente activo: Brodifacoum 0-005%
(p/p)), en tipo de formulacion: Cebo en forma de pellets, con eficacia en ratas Rattus
norvegicus por contacto; sera fabricade y comercializado en las siguientes presentaciones:

Tipo de envase

Material del envase

Presentacion (Capacidad)

Bolsas

Bilaminadas de polietileno -
polipropilenos sellados al calor
Trilaminadas de polietileno —
aluminio - polipropileno

25 gramos, 50 gramos, 100
gramos, 250 gramos, 500
gramos, 1 kilogramos

Baldes
Polipropileno 4 kilogramos,
10 kilogramos
Tambor Tambores metalicos 40 kilogramos,

150 kilogramos

Articulo 2.- La vigencia de |a presente Autorizacion Sanitaria es de tres (03) anos contados
a partir de la fecha de su notificacion.

Articulo 3.- La presente Autorizacién 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.- Natificar |la presente Resolucion a la empresa, conforme a Ley.

Registrese y comuniquese.




