Marca:

FICHA TECNICA DE PRODUCTO m

TERMINADO Cédigo del Producto:
V72008
NOMBRE DEL PRODUCTO GOMA EN BARRA CIRCULAR 40 GR.

Especial para pegar papel, cartdn, fotos, etc. Es ideal para el uso en la

DESCRIPCION DEL PRODUCTO . . L.
oficina, el colegio y el hogar. No mancha, no forma grumos y no es toxica.

Unidad.
PRESENTACIONES Y EMPAQUES |* =~ "'¢?

COMERCIALES

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO IMAGEN DEL PRODUCTO

e Diseio en forma circular con sistema
twister.

e Secado rapido y duradero.

e No forma grumos.

® Seguro para los nifos.

® Sin solventes.

e Modelo: GOMA EN BARRA CIRCULAR 40

g
2o FORTE
GR.
. ;;:.-"ﬂfancla.
e Tipo: Goma. Pt
. o Byt SATtSN,
e Diseio: Barra. 2 grumcs.
. Bobv,
e Contenido: 40 gr. S

. LI
e Garantia: 18 meses.

e Empaque: No aplica.
e Vencimiento Autorizacion Sanitaria:
27/11/2026 - 7719-2024/DCEA/DIGESA/SA

COLOR DEL PRODUCTO

L WA

® Blanco/ Transparente.
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Fecha: 27T/11/2024 12.34.30-0500

MINISTERIO DE SALUD N® 7T719-2024/DCEA/DIGESA/SA

Sima, .20 de..... . noviembrs... .ded... 2024 .

VISTOS:

El Expediente N° 94217-2024-AlJU, que contiene la solicitud presentada por
la empresa CORPORACION DE INDUSTRIAS PLASTICAS S A, identificada con
Fimade tigiamenme por: UG N® 20100654025, seqgun su Registro Nacional N® 00067-07-JUE-DIGESA, con
FRHENPRAL SO 00 domicilio ubicado en Av. Los Frutales N°419 Urbanizacion El Artesano, distrito Ate,
Kathari Pirins FA 01332 vincia Y departamento de Lima; sobre Autorizacion Sanitaria para la
wotivo: oy v=e=  IMPORTACION DE UTILES DE ESCRITORIO; y, el Informe N° 12176-

Fecha: ZTT202S 10404 E0PNA/DCEADIGES A, que forma parte integrante de la presente Resclucion;

CONSIDERANDO:

Que, mediante solicitud de ingreso a través de la Ventanilla Unica del
Comercio Exterior (WUCE) — SUCE N® 2024693935, de fecha 18 de noviembre
del 2024, la empresa CORPORACION DE INDUSTRIAS PLASTICAS § A,
solicité la Autonzacién Sanitaria para la IMPORTACION DE UTILES DE
ESCRITORIO;

Clue, con fecha 19 de noviembre del 2024, la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentana — DIGESA, a través de la Direccidn de
Certificaciones y Autorizaciones, al advertir la concurrencia de observaciones
técnicas, notificd a la empresa, a fin de que en un plazo de dos (02) dias habiles
remita el levantamiento de observaciones;

Que, con fecha 21 de noviembre del 2024, |a empresa CORPORACION
DE INDUSTRIAS PLASTICAS S A, dio respuasta a la notificacion realizada; por
lo que, se procede a concluir con la evaluacion del expedients;

Que, el Area de Juguetes vy Utiles de Escritorioc de la Direccion de
Certificaciones y Autorizaciones de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, con Informe N° 12176-2024/DCEA/DIGESA,



de fecha 22 de noviembre del 2024 concluyd que a la empresa
CORPORACION DE INDUSTRIAS PLASTICAS S A, respecto de los productos
descritos en el Anexo del Informe de los vistos, ha cumplide con presentar los
documentos exigidos en los articulos 19, 21 v 36 del Reglamento de la Ley N
28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion, importacion, distribucion v
comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio toxicos o peligrosos, aprobado
por Decreto Supremo N° 008-2007-5A vy modificado por Decreto Supremo N7
012-2007-5A, por lo gue recomienda OTORGAR la Autonzacion Sanitaria
solicitada por el plazo de dos (02) afios;

Que, los articulos 6 y 22 del Reglamento acotado establecen que la
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA
autorizara la importacion, fabricacion distnbucion, comercializacion v
almacenamiento de juguetes vy dtiles de escrtorio, mediante la respectiva
autorizacion sanitana, previa evaluacion de los documentos que sustenten [a no
peligrosidad y toxicidad de los mismos, de acuerdo a lo sefialado en los articulos
17 al 20 del Reglamento, la misma que tendra una vigencia de dos (02) afios;

Estando a lo informado por el Area de Juguetes y Utiles de Escrtono de
la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de |a Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentara — DIGESA, mediante el Informe N® 12176-
2024/DCEADIGESA,; v;

De conformidad con lo dispuesto por 1a 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 v su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremao N® 008-2017-54A, v sus modificatorias; por la Ley N® 28376 — “Ley que
prohibe y Sanciona la Fabricacion, Importacion, Distrbucion y Comercializacion
de Juguetes ylo lUtiles de Escrntorio Toxicos o Peligrosos; v su reglamento,
aprobado por el Decreto Supremo N°® 008-2007-5SA, que fue modificado por el
Decreto Supremo N® 012-2007-SA; y por el Decreto Supremo N° 001-2016-SA y
sus modificatorias, oque aprueba el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud, sus Organos Desconcentrados vy
Organismos Plblicos Descentralizados;

SE RESUELVE:

Articulo 1- OTORGAR a favor da la empresa CORPORACION DE
INDUSTRIAS PLASTICAS S A la Autonzacion Sanitaria para la IMPORTACION
DE UTILES DE ESCRITORIO, cuya descripcion y codigo se detallan en el
Anexo del Informe N° 12176-2024/DCEA/DIGESA, el mismo que forma parte
integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2 - La vigencia de la Autonzacion Santana para la importacion
de los productos sefialados en el articulo precedente es de dos (02) afios
contados a partir de la fecha de su notificacion.

Articulo 3.- El ndmero de la Autorizacion Sanitana y el nimero de
Registro Macional otorgados deberan incluirse en el rotulado final de los
productos, ademas del simbolo de advertencia sobre |a edad recomendada y
medidas preventivas de uso en idioma castellano.

Articulo 4 - La Autonizacion Sanitana que se otorga se encuentra sujeta a
las acciones de vigilancia y control que la Direccion General de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentana - DIGESA disponga.



Articulo 5.- Notificar la presente Resolucion a la empresa, conforme a
Ley.

Registrese y comuniquese.

DOCUMENTO FIRMADO DIGITALMENTE
ING. DEMOSTENES GONZALES AL ARCON
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones
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INFORME N.” 12176-2024/DCEAMDIGESA

A :  Ing. DEMOSTENES GONZALES ALARCON
Director ejecutivo
Direccion de Cernificaciones y Autorizaciones
ASUNTO +  Autorizacién Sanitaria para la Importacidn de Utiles de escritorio
solicitada por CORPORACION DE INDUSTRIAS PLASTICAS S A
REFERENCIA v SUCE N.° 2024693935 de fecha 181172024
FECHA : Lima, 22 de noviembre de 2024

Exp. N.° 94217-2024-AlJU
Mediante e presente, me difjo a usted para informarie con respecto al asunto de la referencia lo
siguiente:
ANTECEDENTES

Mediante el documento de la referencia la empresa CORPORACION DE INDUSTRIAS
PLASTICAS S A, identificada con RUC N.° 20100654025, segin su Regisiro Nacional N
00067-07-JUE-DIGESA, con domiclic en Av. Los Frutaes N°419 Urbanizacion El
Artesano, distrito Ate, provincia vy departamentc de Lims representada por Falkon
Benbassat Jack Maurice, solicita a la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria (Digesa), a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE]}, la
Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Utiles de escritorio.

Con fecha 19 de noviembre de 2024, se notificd a la empresa a fin de que revise,
pronuncie o corrija los codigos de los items del 12 al 26 v del 36 al 45, debido a que se
repiten; sin embargo, la presentacion es distinta para cada item a pesar de pertenecer al
mismo informe de ensayo; remita imagenes del producto terminado tal cual se va a
comercializar correspondiente alos producios solicitados en los items del 27 al 41, afin de
determinar si se analizd la totalidad del producto a imporiar, debido a que el informe de
ensayo adjuntado carece de dichas imagenes; en cuanto a los items del 12 al 26, adjunte
nuevo informe de ensayo debido a que en el test report remitido se evidencia que presenta
informacion no concordante enfre el ndmero de paginas; remita el cerificado de
acreditacion del Laboratorio Intertek de Guatemala, S A, correspondiente a los informes
de ensayo presentados en los ftems del 1 a 26 y del 42 al 46; finamente, corrija el ndmero
de informe de ensayo correspondiente a los items del 32 al 41, al no ser concordante con
la informacion consignada en el informe de ensayo remitido. La notificacion completa obra
en el expediente electronico VUCE. Para subsanar eflo, se le otorgd dos (2) dias habiles
de plazo.

Con fecha 21 de noviembre de 2024, la empresa dioc respuesta a la notificacion; por lo que,
en la plataforma YUCE se marca la opcion “Admitido” en sefial de “Recibido” y se procede
a concluir con la evaluacion del expediente.

ANALISIS

La informacion y documentacion presentada a través de la VUCE es bajo declaracion
jurada en base al Principio de Presuncion de Veracidad establecido en el articulo IV inciso
1.7 del Texto Unico Ordenado de la Ley N.* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, asumiendo el solicitante la responsahilidad por lo declarado.

anil e
S acenTEMARIG Con
=% =% pEL PERY i]-:"‘ﬂ'E
=5 Ja P
Zult s 203 - 3020 |
AN Pﬂ’u

Fagina. 1 de 10



Caroccion Genansd
du zaind Armbiarmal
| & irocuidadt Abmantans

“D=genio ot |2 IQuEidad oe Oportunidanas. para Mujerss y Hombras®
‘Hﬂﬂﬂﬂaﬂm.*ﬁmmmﬂ!mﬂmwﬂﬂﬂrmmmmﬁ
hemicas hatalas o2 Junin y Ayacucho”

La verificacion de los requisitos para el Procedimiento TUPA N.° 41, se realiza de acuerdo
al Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por
D5 N.° 001-2016-3A, modificado con R.M. N.® 250-2013-MINSA vy lo establecido en el
articulo 19° del Reglamento de la Ley N® 28376, Ley gue prohibe vy sanciona la
fabricacion, importacion, distnbucion y comercidizacion de juguetes y dliles de escritorio
toxicos o peligrosos, aprobado por D.S. N.° 008-2007-SA, modificado con D.S5. N.° 012-
2007-3SA.

La evaluacion técnica se realiza en base al informe de ensayo emitido por un laboratorio
acreditado de conformidad con los articulos 19° y 21° del Reglamento de la Ley N.® 28376
v su modificatoria

De la revision del expediente, se precisa lo siguiente:

21 Se verfficd que la empresa, consigna en su Registro Nacional la actividad de
Importacion.

Se constatd que los codigos de los productos, materia de la solicitud, se encuentran
indicados en sus respectivos informes de ensayo.

22

2.3 Se verificd que las descripciones de los productos a importar concuerdan con la

informacion contenida en los informes de ensayo presentados.

24 Se verficd que los resuitados de los ensayos realizados a los componentes,
materiales y colores de [as muestras indicadas en el informe de ensayo no superan
los limites maximos permisibles (LMP) para los elementos: cadmio, cromo, plomo,
bario, arsenico, mercurio, selenic v antimonio, establecidos en el anexo IV del
reglamento precitado. Asimismo, cabe sefialar que lo presentado se encuentra sujeto
a fiscalizacion posterior, haciéndose responsable por lo remitido.

25 Se verificd la presentacion de la fraduccion de los

correspondientes en idioma castellano.

informes de ensayo

26 La empresa declardo la marca de los productos a importar como: “VINIFAN,
informacidn que es consignada en el cuadro de productos de acuerdo a lo

manifestado.

Se constatd que el expediente contiene la “Declaracién Jurada del contenido del
rotuiado del producto a importar gue contiene fa informacion especificada en el Art.
36° del Regiamento de la Ley N° 283767, debidamente firmada por el representante
legal de Ia empresa.

2T

28 Con respecto a los items del 1 al 46, la empresa cumple con subsanar las
observaciones realizadas; en ese sentido, proceden a su autorzacion & cumplir con
los requisitos establecidos en el Reglamento de la Ley N.® 28376, por los motivos que

se detallan a continuacion:

- items del 12 al 26 vy del 36 al 45: La empresa se pronuncia respecto a la
duplicidad de codigos, sefalando: "B codigo se repite en los items mencionados
debido a que se frata del mismo producto, la diferencia se da en las unidades por
empague, tal como se detalla en Descripcion de Producto™ por lo que, haciéndose
responsable por lo declarado y presentado, se consigno la informacion remitida
inicialmente en el cuadro descriptivo final.
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- ftems del 27 al 41: La empresa remita las imagenes del producto terminado tal
cual se va a comercializar, corroborandose que se encueniran anaizados en su
totalidad en los informes de ensayos presentados; por lo que, subsana la
observacion realizada

- ftems del 12 al 26: La empresa adjunta un nuevo Informe de Ensayo con N.°
GUAT22014547 REVZ, con su respectiva fraduccion al idioma castellano emitido
por el laboratorio Intertek de Guatemala, S.A., el cual cuenta con los codigos v el
resultado de analisis de migracion de ciertos elementos del producto terminado tal
cual se comercializard; por lo que, subsana la observacion realizada.

- items del 1 al 26 v del 42 al 46: La empresa remite el cerificado de acreditacion
del Laboratorio Interiek de Guatemala SA. cormoborandose que cuenta con
acreditacion de la norma ISQVEC 17025:2017, ello en relacion a los test report
presentados para los items observados; por lo que, subsana la observacion
realizada.

- ftems del 32 al 41: La empresa corrige el nimero de informe de ensayo de los
productos declarados en los items observados, siendo concordante con la
informacion consignada en el informe de ensayo remitido; por lo que, subsana la
observacion realizada.

2.9 Referente al cuadro anexo de descripcion de productos, se precisa que 1a empresa
declard la misma informacion respecto & "Descripcion™y “Descripcion Castellano™; por
lo gue, se han unido dichas columnas conservandose el contenido de la informacion .

En el anexo se detalla en concordancia con el articulo 22° del Reglamento de la Ley N.°
28376 y su modificatoria, los productos gque de acuerdo a la evaluacion les corresponde la
Autorizacion Sanitaria para la Importacion, al cumplir con los requisitos establecidos en la
normatividad precitada.

3. CONCLUSION

La empresa CORPORACION DE INDUSTRIAS PLASTICAS S A, ha cumplido con
presentar los requisitos establecidos en los articulos 19°, 217 y 367 del Reglamento de la
Ley N.°28376, Ley gue prohibe y sanciona la fabricacion, importacion, distribucion y
comercializacion de juguetes y (tiles de escritorio tixicos o peligrosos aprobado por D.S.
N.® 008-2007-5A, modificado con D.S. N.° 012-2007-SA; por lo cual, es procedente otorgar
la Autorizacion Sanitaria para la Importacion de los Uliles de escritorio consignados en el
anexo del presente informe.

4. RECOMENDACIONES

4.1 Otorgar la Autorizacion Sanitaria a favor de la empresa CORPORACION DE INDUSTRIAS
PLASTICAS S A, para la Importacion de los Utiles de escritorio, cuya descripcion y codigo
comespondan a lo sefialado en el anexo del presente informe.

4.2 La empresa debe incluir el nimero de la Autorizacion Sanitaria, en el rotulado final de cada
producto. La informacion de la Autorizacion Sanitaria debe coincidir con los datos del
rotulado de fabrica, v de estar incompleto, el importador debe completar con una etigueta
adicional los datos faltantes, sin tapar los de origen.

it
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43 Derivar el presente informe al Area Lega de la Direccion de Certificaciones y
Autorizaciones (DCEA), para su pronunciamiento respectivo, conforme a sus atribuciones.

4.4 Remitir una copia de este informe a la Direccion de Fiscalizacion y Sancién (DFIS) para la
reglizacion de |a fiscalizacion posterior.
Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE
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