) 3 . . . . - . Direccién General
"k’ PERU | Ministerio Viceministerio de Salud Ambiental
&% de Salud de Salud Publica e Inocuidad Alimentaria

SUSTANCIAS QUIMICAS
Plaguicidas: Registro y Autorizaciones

Mg. BLGO. ELMER QUICHIZ ROMERO

Director Ejecutivo

DIRECCION DE CONTROL Y VIGILANCIA-DCOVI
DIGESA/MINSA




Direccion General
de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentaria

-
%12 B PERU | Ministerio
) de Salud

Cualquier tipo de organismo que, por su densidad de poblacion, prjudica los

cultivos, la salud, los bienes o el ambiente.

PLAGUICIDA: Cualquier sustancia, o mezcla de sustancias, que se utilice
para prevenir, controlar o destruir una plaga, incluyendo:

“*Vectores de agentes causales de enfermedades humanas o de animales.

‘*Especies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o
interfieren con la produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o
comercializacion de alimentos, productos agricolas, madera y sus productos
o alimentos para animales =
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Ley 26842, Ley General de Salud

Ley n° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General. m
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Procedimiento

Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y plaguicidas de uso domeéstico, industrial y en salud publica (nacional o
importado)

Requisitos

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para Obtener N° de SUCE deberad tramitario con su Cédigo de
Pago Bancario (CPB).

2. Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del producto formulado, realizado por un organismo
Nacional o Extranjero, reconocido o acreditado.

3. Descripcion del tipo y material de envase (cajas, frascos, carton o polietileno), formas de presentacion del producto (volumen y
peso), uso y manejo del producto, dosis de aplicacion.

4. Certificado de libre venta del producto formulado o Certificado de Registro emitido por una Autoridad Competente del pais de
procedencia o de la Notificacion Sanitaria Obligatoria.
Excepcionalmente en caso el pais de origen no emita el Certificado de libre venta del producto formulado o Certificado de
Registro, se aceptara un documento emitido por la Autoridad Competente del pais de origen, que certifique los datos del
fabricante del producto.
Se requerira traduccion simple si el documento no esta en espanol.

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

6. Declaracion jurada, indicando todos los componentes del producto a registrar cuali-cuantitativamente al 100%, emitido por el
fabricante.

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

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

Q. Proyecto de Etiqueta.

A
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Segun el ambito de uso al que esta destinado la aplicacién de un producto desinfectante y plaguicida
se consideran como:

e Domeéstico e Salud Publica
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Manejo y uso seguro de plaguicidas

CLASIFICACION TOXOCOLOGICA SEGUN OMS

Clasificaciéon toxicolégica segun riesgos a la salud y valores de DL50 de productos
formulados - OMS

CATEGORIA CLASIFICACION DE| COLOR DE SIMBOLO DE PALABRAS
PELIGRO BANDA PELIGRO

la Extremadamente peligroso MUY TOXICO PMS 199 C - MUY TOXICO
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Ib Altamente peligroso

II Moderadamente peligroso
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Extremadamente
inflamable
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Manejo y uso seguro de plaguicidas

INFORMACION EN EL ROTULADO O ETIQUETA

v Nombre Comercial del producto.
v Ambito de uso: domeéstico, salud publica, industrial.

v/ Composicién quimica al 100%, ingrediente activo, modo de aplicacién, advertencias y
precauciones, medidas de primeros auxilios, indicaciones meédicas y antidoto si
corresponde.

v’ Teléfono de un centro asistencial toxicoldgico que brinde informacidn especializada en
casos de emergencia.

v Condiciones de almacenamiento.

v Nombre de fabricante y pais de origen (para productos importados), nombre de
fabricante para productos y nacionales.

v Numero de autorizacidn sanitaria.
v Disposicién final de envases.
v’ Pictogramas de seguridad, almacenamientoy advertencia.
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EJEMPLO DE ROTULADO O ETIQUETA

Manejo y uso seguro de plaguicidas

LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO
“Manténgase Fuera del Alcance de L o= Nifing”

TITULAR DE LA AUTORIZACION SANITARIA
COMERCIAL EL LIMPIO S.A.
Direccion Fiscal: Calle Azangaro N°522, El Agustino,Lima.

FABRICADO POR: COMERCIAL EL LIMPIO S.A.

Direccion de la Planta:

Calle Azangaro N°522, distrito El Agustino, provincia y departamento de
Lima.

CONTENIDO NETO: N° Lote

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

INSTRUCCIONES DE USO: DESINFECTAR SUPERFICIES

Limpieza y Desinfeccion de bafio, inodoros, tinas, mayolicas, lavaderos,
Quita oxidos, etc.

Liquido listo para usar, rocie con el producto la superficie

del inodoro o bafio a desinfectar.

Tire de la cadena de agua o enjuague con abundante agua.

Verifique que el area donde se va a utilizar el producto se encuentre
ventilada, no mezcle con otros quimicos, utilice guantes preferiblemente.
Es eficaz contra bactenias: Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
klebsiella sp. y Salmonella sp.

|

CATEGORIA TOXICOLOGICA
III LIGERAMENTE PELIGROSO -CUIDADO

CIPERMETRINA GOLD
plaguicida
USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA

COMPOSICION QUIMICA: Cipermetrinal.5%
Otros ingredientes 98.5

FORMAS DE USO:
Limpieza y Desinfeccion de barios, tinas, pisos, maydlicas, lavaderos, etc.
Liquido listo para usar, rocie con el producto la superficie a desinfectar.

Enjuague si es necesanio, verifique que el area donde se vaa utilizar el producto se encuentre ventilada.

PRIMEROS AUXILIOS:

Por Inhalacion: Sacar al afectado de la zona contaminada y mantenerio en un lugar
donde pueda respirar aire limpio. Si presenta sintomas de mareo, mantenerio
semiincorporado y en reposo. Si presenta tos persistente acudir al médico.
Contacto con la piel: inmediatamente lavese con agua jabonosa
abundante, al menos durante 15 minutos. Quitarse la ropa contaminada y
lavarla antes de volver a usarla. Si persiste la irritacion acudir al médico.
En caso de contacto con los ojos: Lavado inmediato con agua de manera
continia por lo menos por espacio de 30 minutos como minimo. Si persiste la
irritacion acudir al médico.

Por ingestion: Evitar inducir al vomito, enjuagar la boca con abundante agua,
ver leche albuminosa (en un litro de leche batir 5 claras de huevo), se puede
también neutralizar el alcali con acido acético (beber un a dilucion de 100 ml de
vinagre en un litro de agua).Mantener en reposo y acudir al médico para la
observacion.

PRECAUCIONES:

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Consérvese el recipiente en un lugar bien ventilado

En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y
Acudase a un médico

En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente al médico (si es posible
Muéstrele la etiqueta)

Consérvese bajo Llave.

NUMERO DE AUTORIZACION SANITARIA: R.D. N° -2017/DCEA/DIGESA/SA
Telefax 1234567
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SUSTANCIAS QUIMICAS

* HOJA DE SEGURIDAD DE MATERIALES HOJAS DE DATOS DE
SEGURIDAD DE MATERIALES

SISTEMA DE IDENTIFICACION DE RIESGOS

Inflamabilidad
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Manejo y uso seguro de plaguicidas
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REQUISITOS

Procedimiento

Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Desinfectantes y Plaguicidas de uso domeéstico,industrial y en salud
publica no destinados al Comercio.

Requisitos

1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para Obtener N® de SUCE debera tramitarlo con su Cddigo
de Pago Bancario (CPB).

2. Informe Técnico emitido y firmado por el Asesor Técnico de la empresa importadora.

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

4. Declaracion del importador en donde se sefnale la composicion analtica del producto formulado y los componentes de
formulacion cualicuantitativamente al 100%.
Nota: Se podra presentar de manera alternativa la copia del certificado de composicion analtica que emita el fabricante o
un laboratorio acreditado por entidades internacionales, laboratorio acreditado ante Iz autoridad sanitaria u otra entidad
acreditadora del pais donde se realizo el ensayo, laboratorio acreditado por INDECOPI o laboratorio de la entidad nacional
competente.
Se requerira traduccion simple si el documento no esta en espanol.

S. Proyecto de la Etiqueta del producto.
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Procedimiento
Opinion Técnica sobre riesgos para la salud humana por plaguicidas de uso agricola.

Base Legal

Decreto Supremo N° 001-2015-MINAGRI, Aprueban el Reglamento del Sistema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola,
del 29/01/2015

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, del 11/04/01 Articulo 44°.

Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 Primera Disposicidon Transitoria, Complementariay Final.
Requisitos

Solicitud dirigida al/la Director/a Ejecutivo/a de la Direccidon de Certificaciones y Autorizaciones, de la DIGESA, con caracter
de Declaracion Jurada, que contenga N° de RUC, firmada por el representante Legal, ademas el dia de pago y el numero de
constancia de pago.

Para el caso de Plaguicidas quimicos, deberan presentar:

Expediente que contenga la informacidon de acuerdo al Anexo 4 del D. S. N° 001- 2015-MINAGRI.

Para el caso de Plaguicidas bioldgicos, reguladores de crecimientoy plaguicidas atipicos, deberan presentar:

Expediente que contenga la informacidn del Anexo 5 o Anexo 6, segun corresponda, de acuerdo al D.S. N° 001-2015-
MINAGRI.

Nota:(*) Se emitira la opinidn técnica solo si previa a la solicitud el Senasa solicitala Opinién técnica sobre riesgos a la salud,
esto para los plaguicidas bioldgicos, reguladores del crecimientoy plaguicidas atipicos.

Pago por Derecho de Tramite
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Vigilancias sanitarias de desinfectantesy plaguicidas
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Area de Sustancias Quimicas

Implementacion de Seccion Mapa Interactivo de Vigilancias Sanitarias en Sustancias Quimicas
en la pagina Web de DIGESA

Se implementd dentro de la pagina web de DIGESA, una seccion graficas interactivas de informacion
de las vigilancias sanitarias en establecimientos y el control sanitario de mercancias restringidas en
depdsitos aduaneros, la cual se actualiza y mantiene informacion que desarrolla la DIGESA.

Se implementaron las opciones:
- Desinfectantes y plaguicidas
- Juguetes y Utiles de escritorio

- Mercancias restringidas

Difusion:
La informacién se encuentra colocada en la pagina web de DIGESA.
http://www.digesa.minsa.gob.pe/DCOVI/sustancias.asp#
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Area de Sustancias Quimicas

Implementacidén de Seccién Mapa Interactivo de Vigilancias Sanitarias

VIGILANCIA SANITARIA DE DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS - 2020
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Fuente: Direccién de Control y Vigilancia (DCOVI)

http://www.digesa.minsa.qgob.pe/DCOVI/sustancias.asp#
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MODELO DE ETIQUETA

Desinfectante: Fungicin
Plaguicida: Cucarachin

IMPORTACIONES Y REPRESENTACIONES VIDA SALUDABLE S.A.C.

Componicion Quimica:
i.3. Cloruro de benzaiconio 10%
‘otros ingredientes 99.0%

Composicion Quimica:
i3. Bromadiolona 0.5%
‘otroz ingredientes 99.5%

Direccién de Planta: Av. Loz Eucaiptos N'825, Parcela 74, Kk de smoc

Igentificacion Ge 103 pebgros:
(Cortacta con @ pies Fritante leve

MA—;-Mm:‘--yM

var ¥ migco.
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Precyuciones:
o dejar el procucto &l sicance de 1oz ARCE.

Sempo de 19 minutos. &
Marzener e fuertes de calor.
No guarderto, con smentos.

o comer, beder en ias 20nes de L8O,

631-4430 / Anexo 4010
INFOSALUD 0800-10828
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PLAGUICIDAS

Dependiendo de la cantidad, tiempo de exposicion, toxicikdad y via de ingreso; se podran conocer sus efectos a la salud.

Efecto de un plaguicida en el
cuerpo

Transporte los plaguicidas
separado de personas, alimentos,
y animales domesticos.

Lea cuidadosamente las
i ' e intrucciones en la

Una vez utilizado el producto, el

envase vacio debe disponerio en
los recipientes para residuos

k la aplicacion del
CONSULTAR LA AUTORIZACION SANITARIA EN: i ar 3 producto, bafiese con agua y jabon,

2 & un mal uso de los plaguicidas o lave el equipo de aplicacion y EPP,
www.digesa.minsa.gob.pe disposicion de sus envases. evitando contaminar.

Ley General de Salud, Ley N°26842 y su modificatoria, Ley N°29712.

En ‘emergencia, aplique los primeros auxilios que se indica en 1a etiqueta, lleve al paciente al Centro Médico mas cercano
{ la etiqueta del producto.

6314430 / Anexo 4010 G & minta.gob.pe 631-4430 / Anexo 4010

G wrw,digesa minsa gob.pe INFOSALUD 10828 INFOSALUD 0800-10828
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