MINISTERIO DE SALUD o L R
2807-2019/DCEA/DIGESA/SA

Visto, el Expediente N.° 17818-2019-D que contiene la solicitud presentada por la
empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A., identificada con RUC N.° 20307150981,
con domicilio legal y de planta en CALLE RENE DESCARTES N° 311, URB. SANTA RAQUEL
2DA ETAPA, DISTRITO DE ATE, PROVINCIA Y DEPARTAMENTO DE LIMA, sobre Autorizacion
Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos
metil 50%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable; y, el Informe N.° 3919-
2019/DCEA/DIGESA que forma parte integrante de la presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 29 de marzo de 2019, la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO
S.A., representada legalmente por el sefior Catanzaro Tremolada Enrique Augusto, presenta el
Expediente N° 17818-2019-D, por el cual solicita la Autorizacién Sanitaria para la fabricacion y
comercializacion del producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de
formulacién concentrado emulsionable; para uso industrial y en salud publica; fabricado por la
misma empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A,,

: f’"' Que, con fecha 16 de abril de 2019, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad

Allmentarla DIGESA, notifica via VUCE a la empresa a efectos de que cumpla con subsanar las

"C}" jobservaciones realizadas al expediente, otorgandole el plazo correspondiente a dos (02) dias
v/ habiles.

Que, con fecha 22 de abril de 2019, la empresa da respuesta a la notificacién remitiendo
informacion complementaria para subsanar la observacion realizada al expediente N° 17818-2019-
D, siendo conforme;

Que, el area de Sustancias Quimicas de la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones,
mediante Informe N° 3919-2019/DCEA/DIGESA, concluye que la empresa solicitante ha cumplido
con presentar los documentos exigidos en el Procedimiento N°25 “Autorizacion Sanitaria de
Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica (nacional o
importado)” del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud aprobado
por Decreto Supremo N°001-2016-SA, y modificatorias, por lo que se recomienda OTORGAR la
autorizacion sanitaria solicitada por el plazo de tres (03) afios;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su madificatoria por
Decreto Supremo N° 011-2017-SA la Direcciéon General de Salud Ambiental e Inocuidad



Alimentaria — DIGESA, a través de la Direccion 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;

Que, estando a lo informado por el Area de Sustancias Quimicas de la Direccion de
Certificaciones y Autorizaciones mediante el Informe N° 3919-2019/DCEA/DIGESA, y;

Que, de conformidad con lo dispuesto 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 y por Decreto Legislativo N°1161 que
aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA y su modificatoria por Decreto Supremo N° 011-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO
S.A., la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto plaguicida TELL
50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable; es eficaz contra
las plagas: Blatella germanica, Musca domeéstica, Aedes aegypti, de acuerdo a los ensayos de
eficacia en el combate de plagas presentado; para uso industrial y en salud publica; fabricado por
la misma empresa TECNOLOGIA QUIMICA'Y COMERCIO S.A.

El mencionado producto, sera fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones:

PRODUCTO MATERIAL Y DESCRIPCION PRESENTACIONES
TELL 50 EC (i.a. pirimifos | Frasco de plastico de Polietileno Terfthalato | Frasco x 1 litro, 500 mL y 250 mL.
metil 50%), en tipo de | virgen PET
formulacién concentrado Frasco x 35 mL.
emulsionable. Frascos de vidrio

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.
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J. YATACO

INFORME N° 3919-2019/DCEA/DIGESA

A . Ing. MARIA EUGENIA NIEVA MUZURRIETA
Directora Ejecutiva
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO : Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto
plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacion
concentrado emulsionable; solicitado por la empresa TECNOLOGIA
QUIMICA Y COMERCIO S.A.

REFERENCIA :  SUCE N.° 2019168141, de fecha 29/03/2019

FECHA : Lima, 23 de abril de 2019

Exp. N° 17818-2019-D

Mediante el presente nos dirigimos a usted, en relacion al asunto de la referencia para informarle
lo siguiente:

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 29 de marzo de 2019, la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO SA,
identificada con RUC N.° 20307150981, con domicilio legal en Calle Rene Descartes N°
311, Urb. Santa Raquel 2da Etapa, distrito de Ate, provincia y departamento de Lima,
representada legalmente por el sefior Catanzaro Tremolada Enrique Augusto, presenta el
Expediente N° 17818-2019-D, por el cual solicita la Autorizacién Sanitaria para la
fabricacion y comercializacion del producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil
50%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable; para uso industrial y en salud
publica.

El producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacion
concentrado emulsionable; es fabricado por la misma empresa TECNOLOGIA QUIMICA
Y COMERCIO S.A,, con direccién de planta ubicado en Calle Rene Descartes N° 311,
Urb. Santa Raquel 2da Etapa, distrito de Ate, provincia y departamento de Lima, el cual

sera comercializado por la empresa solicitante TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO
SA.

1.2 Con fecha 16 de abril de 2019, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria — DIGESA, notifica via VUCE a la empresa a efectos de que cumpla con
subsanar las observaciones realizadas al expediente, otorgandole el plazo
correspondiente a dos (02) dias habiles.

1.3 Con fecha 22 de abril de 2019, la empresa da respuesta a la notificacién remitiendo
informacion complementaria para subsanar la observacion realizada al expediente N°
17818-2019-D, siendo conforme.

2. ANALISIS

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectia la revision de la documentacién emitida mediante la VUCE - SUCE N.°

2019168141, con Expediente N°17818-2019-D, de acuerdo con los requisitos
establecidos.
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Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTQ TURA N.° 25 (D.S. N°001-2016-5A; MODIFICADO CON
LA R.M. N° 263-2016-MINSA, R.M. N° 041-2018-MINSA Y LA R.M. N° 250-2012-MINSA)
“Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes vy Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud pablica {Nacional

o Importado)”.

N2 REQUISITOS DESCRIPCION
Solicitud dingida al Director{a} General da la DIGESA, con cardcler de Declaracidn Jurada, que CUMPLE
contenga N° de RUC, firnada por el Represenlante Legal v @l Asesor Tacnion.
Nombre v Hazdn Social TECHOLOGEA QUIMICAY COMERCIO S.A
o NeRUC 203407150981
Calle Rene Descartes N* 311, Urh, Santa
Domicitio Legalialmacén ‘Raguet 2da Etapa, distrile dé Ate, provingia y
’ departamento do Lima.
. TELE 50 EC {i.a. pinmifos metl 50%); en tipo
Descripeion del producta de formulacién soncenlrago emutsicnabie.
Reprasentante Legal Catanzaro Tremolada Enrque Augusto
02 Informe de Ensayo de Yoxicidad aguda {oral, dermat e inhalatorio) del producto formulade, realizady CUMPLE
por un organismo Nacional o Extranjero, reconocido o acraditado,
03 Descripcian del tipo y materat de ervaze [tajas, frascos, candn o polietiteng), formas- de CUMBLE
prasentacidn dal producto (valumen v pase), uso y mangjo del products, dosis de aplicacian.
Cerlificade de litre venta de! praducts farmulade o Certificado de Repistro emitido por una Autoridad
Compatente  del pais de protedencia o de |a Hofificacion  Saritaria  Obligatoria,
o Excepcionalments en caso el pais de origen no emita e Ceriificado de libre venta del producto | (0 gy (~p
tarmulade o Cenificade de Registo, se acaptars un documente emitido por la Autoridad Compelents
del pais de origen, que ceriifgue (o5 datos del fabricante del desinfectante. [solo para produchos
,m‘_ importados).
"‘.;“‘" £ 05 Hoja Técnica de Seguridad del producto formulade, emitido por el fabricamie y firmade por ef Asesor CUMPLE
ch L] 0., Téenico de la empresa.
i f ;J o Certificada de Andlisis de camposicién del producto fomulado, indicande todos los componentes de CUMPLE
i & _’ . «’E formulacitn clali-cuantitalivamenta af 100 %, emilido por uny Jahoralorio reconocido.
AR N Sl Dotumerts de Ensa i [ i i fi )
yo de Enfrentamientc Microbiano {deswfectantes), con tres (03} anos,
\EH‘E 5%;3‘/ o7 precisandn la matpdologia realizade por una enlidad reconodida vio acreditada nacianal o exdranjera. NO APLIGA
e 1’: 3
K Documento sobre Estudios de Eficacia en e Combate de Plagas (ptaguicidas), con dna antigitedad
. '{J’ TECO 08 no mayor de tres (02} abos. Los estudios deberdn ser desamoltados siguiendo los prolocoles y | CUMPLE
‘metodalogias de lz OMS-0PS, MINSA u'otra réconacida internacionalmenta.
g Proyecto da Etiqusta, CUMPLE
10 Comprobante de Pago de Derecha de Tramite. CUMPLE
3. EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica, se realiza en base a los requisitos presentados per fa empresa, por lo
cual se determind lo siguiente:

1. Mediante el Sistema VUCE, la empresa presenta Solicitud para obtener la Autorizacion
Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto plaguicida TELL 50 EC (i.a.
pirimifos metil 50%), en tipo de formulacion concentrado emulsionable; el mismo que
contiene toda la informacion exigida por el TUPA N° 25, institucional.

2. Presentd los Informes de Ensayos de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria} del
preducto plaguicida denominado TELL 50 EC {ia. pirimifos metil 50%), en tipo de
formuiacion concentrado emulsicnable, emitido por el laboratorio del Centro Toxicologico
S.A.C. - CETOX,, los cuales se describen a continuacion:

- Texicidad Oral Aguda, mediante Infoerme de Ensayo Toxicoldgico N.° 0001669-2006, se
determina que la DLgq oral aguda en ratas albinas hembras del preducto TELL 50 EC,
es 4,049 (4040 mg) por Kg de peso corporal.

- Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de Ensayo Toxicoldgice N.° 0001670-
2006, se determina que ia Dig, Dérmica Aguda del producto TELL 50 EC, es 4 g (40C0
mg) por Kg de peso corporal.

- Toxicidad Aguda Inhaiatoria, mediante informe de Ensayo Toxicoloégico N.° 0001671~
2006, se determina que la Clg, Inhalatoria Aguda en ratas albinas hembras del
producio TELL 50 EC, es mayor & 5 mg/L (4h).

Asimisme, de acuerdo al Cuadro de clasificacion, por su peligrosidad, de la Qrganizacion
Mundiat de fa Salud (OMS). De la evaluacion efectuada y conforme a lo dispuesto por la
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la Clasificacion por su peligrosidad1, el
Producto plaguicida denominado TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), por su Toxicidad
oral y dermal se clasifica en la Categoria Ill, Ligeramente Peligroso, correspondiéndole el
color de banda Azul, para uso en el ambito industrial y en salud publica, asimismo, por su
Toxicidad Aguda Inhalatoria, se encuentra en la Categoria lll, Ligeramente Peligroso.
Ademas cabe sefialar que la clasificacién, Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiquetado de Productos Quimicos (SGA). 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 clasificacion
toxicolagica por peligrosidad de un plaguicida es determinado por la autoridad de salud,
utilizando el Cuadro de clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

3. Presento el informe técnico donde presenta la descripcion del tipo y material de envase,
formas de presentacion y las especificaciones técnicas de uso, manejo y dosis de
aplicacion del producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de
formulacion concentrado emulsionable; firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

4. Present6 Hoja Técnica de Seguridad del producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos
metil 50%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable; emitido por el fabricante
TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A., firmado por el Asesor Técnico de la
empresa fabricante, consignando las especificaciones técnicas y de prevencion de riesgos
para un uso y manejo seguro del producto.

5. Present6 Certificado de Andlisis de composicion, mediante informe de ensayo P.Q.-
006168-2019, del producto plaguicida denominado TELL 50 EC, en tipo de formulacién
concentrado emulsionable, emitido por el Centro Toxicolégico S.A.C. — CETOX; asimismo
presenta certificado de composicion emitido por el fabricante; en los cuales reporta la

JYATACO composicion cuali-cuantitativa al 100% del producto formulado.

6. Present6 Estudio de Eficacia en el Combate de Plagas, realizado con el producto
plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacién concentrado
emulsionable; realizado por el asesor técnico de la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y
COMERCIO S.A., de acuerdo al siguiente detalle:

“ENSAYO DE EFICACIA DE TELL 50 EC (I.A. PIRIMIPHOS METHYL 500G/L)
FRENTE A BLATELLA GERMANICA”, en el cual concluye: El insecticida formulado
para uso en salud publica TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), frente a Blatella
germanica, evaluado en tres tipos de sustratos diferentes, manifestd un efecto letal
igual a 100% a las 24 horas post rociado en los sustratos seleccionado.

- “ENSAYO DE EFICACIA DE TELL 50 EC (l.A. PIRIMIPHOS METHYL 500G/L)

FRENTE A MUSCA DOMESTICA”, en el cual interpreta resultados: segun los

resultados a los 60 minutos post exposicion se tiene un efecto Knock down (efecto de

P volteo) de 92.8% de la poblacion de Musca doméstica; la mortalidad a las 24 horas post

'// exposicion fue de 97.5% (100.0%-96.25%), con un rango minimo de mortalidad de
A} 96.25%.

Present6 Estudio de Eficacia en el Combate de Plagas, realizado con el producto
plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacion concentrado
emulsionable; realizado por la Direccién Regional de Salud de Huanuco, de acuerdo al
siguiente detalle:

- “BIOVALORACION DE LA EFECTIVIDAD EN CAMPO DEL PRODUCTO TELL 50
EC (1.A. PYRIMIFOS METYL 50% CONCENTRADO EMULSIONABLE) EN EL
CONTROL DEL Aedes aegypti, VECTOR DEL DENGUE, CHIKUNGUNYA Y ZIKA —

' The Who Recommended clasification of pesticides by hazard de la Organizacién Mundial de la Salud — OMS.
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ZONA DE CAYHUAYNA BAJA, DISTRITO PILLCOMARCA, PROVINCIA HUANUCO,
REGION HUANUCO (SETIEMBRE, 2018)”, en el cual concluye: a una dosis de 10
mL/L, en el control de mosquitos Aedes aegypti cepa “Chuliqui”, bajo condiciones de
temperatura y humedad dentro del rango especificado por la OMS para la evaluacion
de plaguicidas de uso en salud publica, del cual concluimos: TELL 50 EC aplicado
mediante nebulizacion de ambientes, demostré 100.0% de mortalidad sobre una
poblacion del Aedes aegypti cepa “Chullqui” a 60 minutos. También posee una
efectividad del 100% de mortalidad a 24 horas post — exposicion de Aedes aegypti
cepa “Chullqui” frente al organofosforado TELL 50 EC.

7. Present6d proyecto de etiqueta del producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil
50%), en tipo de formulaciéon concentrado emulsionable; el cual contiene la informacion,
para su adecuado uso y manejo.

8. Pago Via VUCE

9. El producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacién
concentrado emulsionable; para uso industrial y en salud publica, es fabricado por la
misma empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO S.A., con direccion de planta
ubicada en Calle Rene Descartes N° 311, Urb. Santa Raquel 2da Etapa, distrito de Ate,
provincia y departamento de Lima.

El producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacién
concentrado emulsionable; sera fabricado y comercializado en las siguientes

presentaciones:
SOYATACO PRODUCTO MATERIAL Y DESCRIPCION PRESENTACIONES
TELL 50 EC (i.a. pirimifos | Frasco de plastico de Polietileno Terfthalato | Frasco x 1 litro, 500 mL y
metil 50%), en tipo de | virgen PET 250 mL.
formulacion concentrado
emulsionable. Frascos de vidrio Frasco x 35 mL.

4. CONCLUSIONES

4.1 La empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO 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.° 001-2016-SA; modificado con la R.M. 263-2016-
MINSA, R.M. 41-2018-MINSA y la R.M. 250-2019-MINSA.

4.2 Otorgar a favor de la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO SA, la
autorizacion sanitaria para la fabricacion y comercializaciéon del producto plaguicida TELL
50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacién concentrado emulsionable; para
uso industrial y en salud publica.

El mencionado producto, sera fabricado y comercializado en las siguientes

presentaciones:
PRODUCTO MATERIAL Y DESCRIPCION PRESENTACIONES
j TELL 50 EC (i.a. pirimifos | Frasco de plastico de Polietileno Terfthalato | Frasco x 1 litro, 500 mL y
metil 50%), en tipo de | virgen PET 250 mL.
formulacion concentrado
emulsionable. Frascos de vidrio Frasco x 35 mL.

4.3 El producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacién
concentrado emulsionable; es fabricado por la misma empresa TECNOLOGIA QUIMICA
Y COMERCIO S.A., con direccion de planta ubicada en Calle Rene Descartes N° 311,
Urb. Santa Raquel 2da Etapa, distrito de Ate, provincia y departamento de Lima, el cual
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sera fabricado y comercializado por la empresa solicitante TECNOLOGIA QUIMICA Y
COMERCIO S.A.

4.4 El producto plaguicida TELL 50 EC (i.a. pirimifos metil 50%), en tipo de formulacién
concentrado emulsionable; es eficaz contra las plagas: Blatella germanica, Musca
doméstica, Aedes aegypti, de acuerdo a los ensayos de eficacia en el combate de
plagas presentado.

4.5 La Autorizacion Sanitaria tendra una vigencia de tres (03) afios contados a partir de la
fecha de la notificacion a la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO SA,
encontrandose sujeta a las acciones de vigilancia y de control por la Autoridad de Saiud.

4.6 Se precisa que se esta considerando en la evaluacion, toda la documentacion presentada
por la empresa TECNOLOGIA QUIMICA Y COMERCIO 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
informacién incluida en los escritos y formularios que presenten los administrados para la
realizacion 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.

4.7 La autorizacion sanitaria que emite la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones de la
Direcciéon General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, para la fabricacion e
importacion de desinfectantes y plaguicidas; esta sujeta a una fiscalizacion posterior de
acuerdo a la Directiva Administrativa N.°252-MINSA/2018/OGPPM, para constatar la
veracidad y autenticidad de los documentos solicitados en el procedimiento.

5. RECOMENDACIONES

5.1 Se recomienda que el producto autorizado, sea fabricado y comercializado tal cual consta
en la informacioén declarada ante la DIGESA, el mismo que esta sujeto a fiscalizacion, por
lo que de comprobarse que el producto no corresponde a la informacion presentada, se
revocara la autorizacion sanitaria sin perjuicio de las acciones administrativas
correspondientes.

5.2 Derivar el presente informe al Area Legal de la Direccién de Certificaciones y
Autorizaciones - DCEA, para su pronunciamiento respectivo, conforme a sus atribuciones.

Es todo cuanto tenemos que informar a usted.

Atentamente,
.'I. ~ a /
|: !,r .'f. N 4
L j S Q.Fdulio César Yataco Huarote
_/C.Q.F.P. N°08122 2
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