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MINISTERIO DE SALUD
PERU Informe N°12252-2025/DCEA/DIGESA

DIGESA

DIRECCION GENERAL DE
E INOCUIDAD ALIMENTARIA
REGISTRO SANITARIO
DESINFECTANTES Y OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA
PARA CONSUMO HUMANO

A. PRODUCTO

Nombre Comercial : BIOSANIT - W

B. EMPRESA COMERCIALIZADORA

Razoén Social : BIOSERVICE SRLTDA

R.U.C. : 20295719703

C. DIRECCION

Legal : AV. NICOLAS DE PIEROLA NRO. 1228, distrito de VILLA MARIA

DEL TRIUNFOQ, provincia y departamento de Lima

D. EMPRESA PRODUCTORA
Razon Social BIOSERVICE SRLTDA
Pais de origen . Peru

“\E. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO CODIGO

©0rigen : Nacional N
/ /Presentacxén : Liquido L
Principio activo ; Acido acético 16% p/v, Acido lactico 12% plv 4
Acido Citrico 5% p/v%
Cadigo de producto ; DANL432025
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:

» Laempresa es responsable de que el producto cumpla con las condiciones bajo las cuales se
otorga el Registro Sanitario.

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

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

e ElRegistro Sanitario tiene vigencia de cuatro (04) afios a partir de la fecha de su expedicion.

Lima, 09 de octubre de 2025
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ING. DEMOSTENES GONZALES ALARCON
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

Solicitud de registro sanitario de desinfectante y otros
insumos de tratamiento de agua para consumo humano,
denominado BIOSANIT — W, a ser comercializada por la
empresa BIOSERVICE SRLTDA

SUCE N° 2025648687
Expediente N° 88821-2025-RDA del 22/08/2025

Lima, 09 de octubre de 2025

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 22 de setiembre de 2025, el sefior TINOCO ROMERO ROBERT
HUMBERTO, representante legal de la empresa BIOSERVICE SRLTDA;
solicitdé a través de la VUCE el Registro Sanitario del producto denominado
BIOSANIT - W, 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 y generandose el SUCE
N° 2025648687,

1.1 Con fecha 29 de setiembre de 2025, la Digesa, remite via VUCE el informe de
observacion con Notificacién N° 2025233190.

1.2 Con fecha 03 de octubre de 2025, la empresa BIOSERVICE SRLTDA, remite

Finnado digitalmente por: a la Digesa el expediente de subsanacion de observaciones, via VUCE

BACA GUTIERREZ Luz Marina
FAL) 20131273237 hard

Mativo: Doy \® B® 2. ANALISIS

Fecla: 09/10/2025 18:54:20-D500

2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se verifica la SUCE N° 2025648687 con expediente N°88821-2025-RDA de
22/09/2025, 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 BIOSERVICE SRLTDA
N° RUC 20295719703
Domicilio Legal/planta AV. NICOLAS DE PIEROLA NRO.
1228, distrito de VILLA MARIA DEL
TRIUNFO, provincia y
departamento de Lima.
Descripcion del producto BIOSANIT =W
Representante Legal TINOCO ROMERO ROBERT
HUMBERTO
02 | Estudio toxicolégico del producto, de antigliedad no | Cumple
mayor a un (01) aflo, emitido por el laboratorio del
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2025-1, de fecha 18/08/2025, realizado por el Centro Toxicolégico S.A.C.
(CETOX). Asimismo, el INFORME DE ENSAYO N° 18012/2025, de fecha
09/09/2025, realizado por INSPECTION & TESTING SERVICES DEL
PERU S.A.C., del producto BIOSANIT — W.

Presenté el Informe de Ensayo P.Q.-11765-2025-A, realizado por el
CENTRO TOXICOLOGICO SA.C. (CETOX), relacionado a la
concentracion del producto denominado BIOSANIT — W, cuyos principios
activos son: Acido acético 16% p/v, Acido lactico 12% p/v, Acido Citrico
5% plv

El producto denominado BIOSANIT — W, es fabricado por la empresa
BIOSERVICE SRLTDA, cuya Planta se ubica en Peru, el producto sera
comercializado en las siguientes presentaciones:

Envases Capacidad
Tipo de presentacion: Liquido
Tipo de envase: Envase plastico de color
Blanco
Material: Frasco de Polietileno de alta densidad

1 litro, 4 litros, 20 litros

Presentd proyecto de rotulado para la presentacion del producto
BIOSANIT — W, que contiene: nombre del producto, uso, composicion,
dosis de uso, accién microbiana, precauciones y advertencia, medidas de
primeros auxilios, en caso de ingestion, teléfonos de emergencia,
condiciones de almacenamiento, manejo y disposicion de desechos y
envases, conservacion del producto, contenido neto, botella de polietileno
de alta densidad (PEAD), categoria toxicolégica, Mantenga el envase
cerrado y fuera del alcance de los nifios, N° lote, fecha de fabricacion,
fecha de expiracion, Autorizacion Sanitaria DIGESA: N°, nombre vy
direccion fiscal y de Planta de la empresa fabricante y comercializadora
con el cual se otorga el registro sanitario.

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 asigno el Cédigo DANL432025 del producto denominado
BIOSANIT - W.

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 el sefior TINOCO ROMERO ROBERT
HUMBERTO, representante legal de la empresa BIOSERVICE SRLTDA;
para el producto DENOMINADO BIOSANIT - W, como desinfectante vy
otros insumos de tratamiento de agua para consumo humano.

2.3.2. Al respecto, se desprende que la empresa en mencion ha cumplido con
presentar los requisitos del procedimiento N° 27, del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, por lo cual
corresponde otorgar el REGISTRO SANITARIO DE DESINFECTANTE Y
OTROS INSUMOS DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA CONSUMO
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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 y
Autorizaciones - DCEA, para su atencion conforme a sus atribuciones.

Atentamente,

FIRMADO DIGITALMENTE
Ing. Beatriz H. Ramon Chinchay
CIP N° 97230
DCEA/DIGESA
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