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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4775-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-28284882-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-28284882-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L., con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N° 020032875, solicita la reinscripcion del producto de venta PROFESIONAL elaborado
en Estados Unidos por KAY CHEMICAL COMPANY, autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0520440,
en los términos de la Resolucion ex MSy AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEMEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Reinscribese @ producto de venta profesional cuya titularidad detenta la firma ECOLAB
ARGENTINA S.R.L. con RNE N° 020032875, denominado LIMPIADOR SANITIZANTE PARA MAQUINAS
DE HELADO. USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marcaKAY 5® SANITIZER & CLEANER, elaborado



en Estados Unidos de Norteamérica por KAY CHEMICAL COMPANY, con Certificado de RNPUD N° 0520440
que consta en | F-2021-44508352-APN-DVPSHANMAT, por e término de 5 (cinco) afios a partir del 31 de marzo
de 2021.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2021-42733983-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-42733943-APN-DVPSHANMAT
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0520440.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0520440, otorgado por Disposicion ANMAT N° DI-
2019-1592-APN-ANMAT#MS.

ARTICUL O6°.-Registrese. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines que corresponda.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del Certificado de
RNPUD N° 0520440 actualizado que se menciona en € articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0520440

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: LIMPIADOR SANITIZANTE PARA MAQUINAS DE HELADOUSO EN INDUSTRIA
ALIMENTICIA

2. Marca: KAY 5 ® SANITIZER & CLEANER.
3. Origen: ESTADOS UNIDOS
4. Principios Activos: SULFATO DE SODIO ANHIDRO 57,75 % , CARBONATO DE

SODIO 16 % , DICLOROISOCIANURATO DE SODIO
DIHIDRATADO 6,1 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: SOBRES DE POLIETILENO DE CONTENIDO NETO 28.4 GR.
CAJA DE CONTENIDO NETO 200 SOBRES DE 28.4 GR.
6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: ECOLAB ARGENTINA S.R.L.
8. Domiciliado en: CALLE 11 N° 978 PARQUE IND. PILAR - PILAR -
BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020032875

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-28284882-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 31/03/2021.
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Sobre Rotulo %«Db[‘ﬁ'} o
KAY-5® Sanitizer/Cleaner

Limpiador sanitizante para
maquinas de helado. Uso en
ndustria Alimenticia

MANTENGA FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Y ANIMALES DOMESTICOS

RESTRINGIDO A USO PROFESIONAL -
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE.

LEA ATENTAMENTE EL ROTULO Y LA HOJA DE SEGURIDAD
ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.

INSTRUCCIONES DE USO: ANTES DE USAR, LEA LAS INSTRUCCIONES
DEL PROSPECTO EXPLICATIVO / ENVASE SECUNDARIO.

Después de usar el producto, recuerde enjuagar con abundante agua
potable antes de usar la superficie. Este producto es adecuado para
usar con los siguientes materiales: Aluminio, Latdn, Cobre, Cromo,
Corian®, Vidrio, Ceramica glaseada, Superficies Esmaltadas, Porcelana,
Caucho (como EPDM y viton), Granito Sellado, Piedra Caliza Sellada,
Marmol Sellado, Teja de Pizarra Sellada, Arcilla Sellada, Terracota
Sellada, Terrazo Sellado, Acero Inoxidable, Vinilo y Plastico, Arte
Grafico de Vinilo.

COMPOSICION: Dicloroisocianurato de sodio: 6,1%; coadyuvantes.

INDICACIONES DE PELIGRO: Puede ser nocivo
en caso de ingestion o en contacto con la piel.
Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.
Provoca irritacion ocular. Téxico para los
organismos acuaticos.
PRIMEROS AUXILIOS: iCUIDADO! Irritante para
los ojos, piel y mucosa. Use equipamiento de
proteccion adecuado (guantes, proteccidn
A ocular, delantal) durante la manipulacién y
ATENCION aplicacion del producto. Mo ingerir. Mo comer,
beber o fumar durante la aplicacién. No utilizar
para desinfeccion de alimentos. Mo mezclar con
otros productos. No trasvasar el producto a
otros envases. Mantener en su envase original.
No utilizar el envase vacio para ofros fines.
En caso de contacto con los ojos o la piel, lavar
con abundante agua durante 15 minutos. En caso
de ingestion no provoque el vomito. Consulte al
médico llevando el envase o rotulo del producto.
Centro Nacional de Intoxicaciones:
0B800-333-0160.

D 84200 SAPN-DGAFANMAT
ECOLAB

Elaborado por: KAY CHEMICAL COMPANY ECL#
8300 Capital Drive, Greensboro, NC 27409, USA.
dnépﬁ o por ECOLAB ARGENTINA S.R.L. 1 1 1 0 0 1 4
| | 978, Parque Industrial Pilar, Pilar
Buenos Aires, Argentina Teléf.: 0230-467-1000 ORIGEN: ESTADOS UMIDOS
RNE N°: 020032875  RNPUD: 0520440 KARG 773508/8000/0518
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R SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DOMISANITARIO

7. DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IDENTIFICACION DE LOTE O
PARTIDA

4129 JE 23 02|
D SS A PP NN RR|

h): dia de la semana (1=lunes. 2=martes, 3=miércoles. etc.). SS: semana del aio seg1'111|

kalendaria del afio en curso en qué fue fabricado el producto (01=primera semana de|

|ener0. etc.). A: ultimo digito del aio que fue manufacturado (8=2018. 9=2019. 0=202 0.|

‘etc.) PP: Planta de manufactura. NN: numero secuencial asignado por el sistema. RR:‘

numero correspondiente al producto |

8. COMPOSICION CENTESIMAL

i i % (P/Po
N° CAS NOMBRE QUIMICO NOMBRE GENERICO
P/V)
7757-82-6 Sulfato de sodio anhidro Sulfato de sodio anhidro 57.75
6132-04-3 Citrato de sodio dihidratado Citrato de sodio dihidratado 20,00
497-19-8 Carbonato de sodio Carbonato de sodio 16.00
Dicloroisocianurato de sodio Dicloroisocianurato de sodio
51580-86-0 6.10
dihidratado dihidratado
56-81-5 Glicerina Glicerina Kosher 0.15

\ASPECTO: Polvo blanco de olor suave\

| pH (100%): [9.5-10,5]= 10,3
| CLORO DISPONIBLE: [3.0-3,6%]= 3.5%)|

10.TIPO DE FORMULACION:

10.1. Liquido soluble: L1 10.6. Polvo soluble: [

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

14 %

Mll'-:l- L. LOPEZ P
‘Mirta L. Lopez
Firma del Director Técnico/
Profesional responsable

Eloisa Toro Fiorito
Firma y aclaracion
Representante Legal o Apoderado

TF-2021-28429015-APN-DGA#ANMAT
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