N° RSDAI32225

EXP. N° 92846-2025-RDA

MINISTERIO DE SALUD
PERU Informe N°12420-2025/DCEA/DIGESA

DIGESA
DIRECCION GENERAL DE

SALUD AMBIENTAL
E INOCUIDAD ALIMENTARIA

REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA CONSUMO HUMANO

A. PRODUCTO

Nombre Comercial ; HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR
B. EMPRESA COMERCIALIZADORA

Razon Social : R - CHEMICAL S.A.C.

R.U.C. r 20492677206

C. DIRECCION

Legal : AV. BUENAVISTA NRO. 165 INT. 401 URB. CHACARILLA,

distrito de San Borja, provincia y departamento de Lima.

D. EMPRESA PRODUCTORA

Razon Social : ZHANGJIAGANG FREE TRADE ZONE RUNIU TRADING CO
(D
Pais de origen ; China

E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO
.| Origen : Importado [

/&) Presentacion : Granulado G
Principio activo : Hipoclorito de Calcio 65-72% 1
Caodigo de producto : DAIG132225

F. REGISTRO

La Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria — DIGESA, autoriza la inscripcion en el REGISTRO DE DESINFECTANTES
Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO, al producto
descrito en el item E, bajo las siguientes condiciones:

e |aempresa es responsable de que el producto cumpla con las condiciones bajo las cuales se
otorga el Registro Sanitario.

s El Registro Sanitario del producto podra ser anulado al verificarse el incumplimiento de las
condiciones bajo las cuales se otorga el Registro Sanitario.

* El presente Registro Sanitario esta sujeto a vigilancia por parte de la DIGESA, la cual podra
revocarla conforme a Ley

o El Registro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afios a partir de la fecha de su expedicion.

L.ima, 14 de octubre de 2025
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A : ING. DEMOSTENES GONZALES ALARCON
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO : Solicitud de registro sanitario de desinfectante y otros
insumos de tratamiento de agua para consumo humano,
denominado HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-
CHLOR, a ser comercializada por la empresa R - CHEMICAL
S.A.C.

REFERENCIA SUCE N° 2025679074
Expediente N° 92846-2025-RDA del 03/10/2025

FECHA : Lima, 14 de octubre de 2025

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 03 de octubre de 2025, la sefiora QUIJANDRIA CASANOVA
SILVANA URSULA, representante legal de la empresa R - CHEMICAL
S.A.C.; solicito a través de la VUCE el Registro Sanitario del producto
denominado HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR, como
desinfectante y otros insumos de tratamiento de agua para consumo humano,
adjuntando los documentos, requisitos establecidos en el procedimiento N°
27 del TUPA de la DIGESA vy generandose el SUCE N° 2025679074.

1.2 Con fecha 07 de octubre de 2025, la Digesa, remite via VUCE el informe de
observacion con Notificacion N° 2025240783.

Firnada digitalmerte por: 1.3 Con fecha 13 de octubre de 2025, la empresa R - CHEMICAL S.A.C., remite

BABFA;SE;'ST;%;“;:S””“ a la Digesa el expediente de subsanacion de observaciones, via VUCE.

ktivo: Doy v° B®
Fecha: 14/10/2025 13:54:15-05002. ANALISIS

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N° 2025679074 con expediente N°92846-2025-RDA de
03/10/2025, de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N° 27
(D.S.001-2016-SA)
Registro Sanitario de Desinfectante y otros insumos de tratamiento de
agua para consumo humano.

N° REQUISITO DESCRIPCION
01 | Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) Cumple
www.vuce.gob.pe.
Nombre y Razén Social R -CHEMICALS AC
N° RUC 20492677206
Domicilio Legal/planta AV. BUENAVISTA NRO. 165 INT.
401 URB. CHACARILLA, distrito de
San Borja, provincia y
departamento de Lima.
Descripcién del producto HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-
72% R-CHLOR
Representante Legal QUIJANDRIA CASANOVA
SILVANA URSULA
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Presentd la Hoja de Seguridad del producto denominado HIPOCLORITO
DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR, emitida por el fabricante y firmado por
el profesional responsable.

Presento el Certificado de Libre Comercializacion, Autorizado sanitario en
Puerto Qingdao (China) avalado por la World Health Organization (WHO),
para el producto denominado HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-
CHLOR, por la empresa fabricante ZHANGJIAGANG FREE TRADE
ZONE RUIJIU TRADING CO LTD, ubicado en 17 MIDDLE RENMIN
ROAD, ZHANGJIAGANG CITY SUZHOU JIANGSU PRQOV, P.R. CHINA.

Presento el CERTIFICADO DE CALIDAD N° 1869A/25, realizado por
Intertek Testing Services Perd S.A., relacionado a la concentracion del
producto denominado HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR,
cuyo principio activo Cloro activo en masa 71.37 % (m/m) (Hipoclorito de
calcio 65-72%).

Presento el Informe de Ensayo de Enfrentamiento Microbiano, mediante
Informe de Ensayo N°232677/2025 de fecha 19/09/2025, del producto
HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR, realizado por NSF
INASSA S.A.C.

El producto denominado HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-
CHLOR, es fabricado por la empresa ZHANGJIAGANG FREE TRADE
ZONE RUINJIU TRADING CO LTD, cuya Planta se ubica en China, el
producto sera comercializado en las siguientes presentaciones:

Envases Capacidad
Tipo de presentacién: Granulado
Tipo de envase: Tambor 45 kg.
Material: Polietileno de alta densidad

Presentd proyecto de rotulado para la presentacidon del producto
HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR, que contiene: nombre
del producto, ingrediente activo, uso, contenido neto, aspecto, uso,
Registro N°, N° de lote, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,
nombre y direccion de la empresa fabricante, nombre y direccion de la
empresa comercializadora con el cual se otorga el registro sanitario,
toxicidad, sefiales de seguridad industrial, almacenamiento, manipuleo,
porque desinfectar el agua, es importante el control después de la
aplicacion, cuanto hipoclorito de calcio debo aplicar, telefono de la central
de emergencia, identificacion de riesgos de materiales segun NFPA.

Por otro lado, segun lo establecido en el "Manual de Procedimientos Para
Otorgar el Registro Sanitario de Desinfectantes y Otros Insumos de
Tratamiento de Agua Potable para Consumo Humano", aprobado por la
DIGESA, se asignd el Cédigo DAIG132225 del producto denominado
HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR.

2.3 SOBRE EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

2.3.1. El area técnica correspondiente, ha realizado la evaluacién de la solicitud de
Registro Sanitario, presentado por la sefiora QUIJANDRIA CASANOVA
SILVANA URSULA, representante legal de la empresa R - CHEMICAL
S.A.C.; para el producto DENOMINADO HIPOCLORITO DE CALCIO AL
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Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-SA, vy
modificado con Resolucién Ministerial N° 263-2016-MINSA.

3.2. Otorgar el Registro Sanitario a la empresa R - CHEMICAL S.A.C., para la
comercializacion del producto HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-
CHLOR, para uso como tratamiento de agua para consumo humano, producto
importado, por una vigencia de cuatro (04) afios.

3.3. Se determina asignar el Coédigo DAIG132225 del producto denominado
producto HIPOCLORITO DE CALCIO AL 65-72% R-CHLOR, de acuerdo en lo
establecido en el "Manual de Procedimientos Para Otorgar el Registro Sanitario
de Desinfectantes y Otros Insumos de Tratamiento de Agua Potable para
Consumo Humano”, aprobado por la DIGESA.

4. RECOMENDACION

Derivar el presente informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones vy
Autorizaciones - DCEA, para su atencién conforme a sus atribuciones.

Atentamente,

FIRMADOQO DIGITALMENTE
Ing. Beatriz H. Ramoén Chinchay
CIP N°97230
DCEA/DIGESA
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