Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ano del General Manuel Belgrano

Disposicion
Niimero: DI-2020-232-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Encro de 2020

Referencia: 1-47-0000-17273-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-17273-17-5 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BONATERRA FERNANDO RAMON con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N° 040048216, solicita la inscripcion del producto de venta profesional cuya denominacién
es DESINFECTANTE DE SUPERFICIES - USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca BIOFUMIFOG-HA,
como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MS y AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 174 obra el informe técnico emitido por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitorco de
Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actina en ¢jercicio de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, el producto denominado
DESINFECTANTE DE SUPERFICIES - USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca BIOFUMIFOG-HA, de
acuerdo con lo solicitado por la firma BONATERRA FERNANDO RAMON, con RNE N° 040048216, cuyos datos
identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250001 que consta en IF-2019-
105170730-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rotulos que constan en IF-2019-105170730-APN-DVPS#ANMAT. debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicién centesimal que consta en IF-2019-104939402-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados deberé figurar: RNPUD N° 0250001.

ARTICULO 5°.- La vigencia de los certificados mencionados en el articulo 1° serd por el término de 5 (cinco) afios
a partir de la fecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines que corresponda.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del Certificado
mencionados en ¢l articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-17273-17-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.01.20 09:44:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

WValeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 202001 20 09:44:23 -03:00



Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250001

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que

se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: DESINFECTANTE DE SUPERFICIES - USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA

2. Marca: BIOFUMIFOG-HA

3. Origen: ARGENTINA

Bk o

5. Forma de Presentacion: POLVO FUMIGENO EN LATAS DE HIERRO DE
CONTENIDOS NETOS 25 G, 50 G, 100 G, 250 G, 500 G Y 1000 G.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: BONATERRA FERNANDO RAMON

8. Domiciliado en: JOSE INGENIEROS 725 - VILLA MARIA -

CORDOBA
9. Establecimicnto TITULAR: RNE N°: 040048216

10. Inseripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Segiin Expedicnte Nro.: 1-0047-0000-017273-17-5.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) aiios a partir de la fecha consignada en Ia
disposicion de autorizacion.

IF-2019-105170730-APN-DVPS#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigi!al_?' signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.26 17:12:54 03:00



MINISTERIO :
PESALUD | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION SOCIAL DOMISANITARIO

h. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)

79-14-1 ACIDO HIDROXIACETICO |ACIDO GLICOLICO 5,00

- .1332-58-7 |CAOLIN CAOLIN 25,00

57-50-1 SACAROSA SACAROSA 18,00

71757-79-1 NITRATO DE POTASIO NITRATO DE POTASIO 50,00

112945-52-5 | DIOXIDO DE SILICIO DIOXIDO DE SILICIO 2,00
AMORFO - AEROSIL AMORFO - AEROSIL

. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

APARIENCIA: SOLIDO DE COLOR BLANCO-BEIGE

pH (1% en agua): 6-6,5

DENSIDAD APARENTE: 0,75 a 0,85 g/em®

SOLUBILIDAD: PARCIALMENTE SOLUBLE EN AGUA

PUNTO DE IGNICION: 260° C

PRINCIPIO ACTIVO: ACIDO HIDROXIACETICO 5 % ( P/P)

DOSIS DE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO: 1,0 - 2,0 g de BIOFUMIFOG-HA / m* (5% P/P de
PRINCIPIO ACTIVO).

RANGO DE CONCENTRACION ACEPTADO DEL PRINCIPIO ACTIV(: 4,5-5%

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

JULKYC. CABRERA
DNI'N°® 4.60B.986
Firma y aclaracién
Titular, Representante Legal
o Apoderado

Firma del DI or Técnicol
Profesional responsable
(de ser exigible)
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