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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
- 2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion

Niimere: DI-2017-11503-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-14233-15-4

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14233-15-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

.CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma DOMITEC S.A. con RNE N° 210031071, solicita la
modificacién de composicién y contenidos neos para el producto denominado Limpiador Liquide
Desinfectante, variedades “Bosque”, “Lavanda” y “Marino”, Marca “ARO”, inscripto mediante certificado
de RNPUD N° 0250102, bajo la categoria de Venta Libre, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS)
708/98 y 709/98.

Que a fojas 120 ebra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que ia Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la ﬁnﬁa DOMITEC S.A. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE)
N® 210031071, la modificacion de composiciéon t contenidos netos del producto inscripto mediante



certificado de RNPUD N° 0250102, cuyos datos identificatorios caracteristicos constan en el mencionade
certificado actualizado, vélido por ‘5 {cinco) afics a partir del 09 de Abril de 2014, que consta en IF-2017-
23913281 -APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase la incorporacion de los contenidos netos 3, 4 y 5 litros.

ARTICULO 3°- Autorizanse los rotulos que constan en IF-2017-23913281-APN-DVPS#ANMAT,
debiendo adecuarse en un todo en o relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo
establemdo por la Disposicién ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 4°.- Autorlzase la composicién centesimal que consta en IF-2017-23913281-APN-
DVPS#ANMAT. '

ARTICULO 5°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250102.

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de RNPUD M° 0250102 que obra a fojas 2, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-5423-13-4.

ARTICULO 7°.- Registrese. Girese 2 ia Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicién, del Certificado de RNPUD N° 0250102 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los
rétulos autorizados y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N” 1-47-0000-14233-15-4

Digitally s?ned Ly LEDE Reberto Luis
Date: 2017.11.10 12:40:48 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signec by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorlalNumbersCUIT
30715117564

Date: 2017.11.10 12:40:56 -03'00"



Repubfica Argentina
.. Ministerio de Sajud sk
Sccretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250102

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

1. Denominacion: LIMPIADOR LIQUIDO DESINFECTANTEVARIEDADES: BOSQUE. LAVANDA. MARING,

2. Marea: ARO
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: CLORURO DE BENZALCONIO 0,35 % , FRAGANCIA v
- COARDYUVANTES
5. Forma de Presenfacién: BIDON PLASTICO DE CONT NETO 3, 4, 4.5 Y 5 LITROS.
6. Venta: VENTA LIBRE
7. Titular del Producto: ‘ DOMITEC S.A.
8. Domiciliado cu: AY.DE CIRCUNVALACION N" 585 -

AVELLANEDA - SANTA FE
9. Establecimiento TEITULAR: RNE N°: 210031071
10. Inseripeién Aprobada por Dircecién de Vigilancia de Productos p:lﬁl Ia Salud

Segian Expediente Nro.: 1-0047-0000-014233-15-4.

La vigencia del certificado sera por el término de 3 (cineo) aiios a partir del 09/04/2014.
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2 CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

MINISTERIO e ’ W f
DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTOY-.. -
Y | DOMISANITARIO -
"ACCION SOCIAL ' o
8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre guimico Nombre genérico % (P/P)
9016-45-9 Nonilfenol Etoxiladc Tensoactivo No lonico 0,288
8001-54-5 Cloruro de Benzalconio Activo 0,350
N/A Fragancias (*) Esencias ™)
N/A Colorantes.(**) Colorantes **
7732-18-5 Agua Agua C.S.P. 100,000
|  VYARIEZEDADES FRAGANCIAS (%) COLORANTES (**)
i BOSOUE 0.365% CAF/Y WENDI 990680 ° 0,00380% Amarillo Tartrazina (CAS 1934-21-0) +
! Q i ° ! ' 0,00105% Azul Acecryl Graf (CAS 33203-82-6)
.l f . a 0,000800%5 Rojo Escarlata (CAS 2611-82-7) +
| LAVANDA f 0,238% APC 16628 0,000386%5 Rojo Sanolin NBG (CAS 6416-66-6) +
% i 0.000260% Acecryl Graf (CAS 33203-82-6)
1 MARINO !1 0,226% CAF/Y - PATTON 990578 0,00114% Azul Acecryi Graf (CAS 33203-82-6)

pH: 7,6 - 3,0

| Densidad: 0,990 glom® — 1,005 g/om’

¢

; Aspecto: Liquido Cristalino

Color: Caracteristico segin colorante similaral estandar. de cada variedad.

Qlor: Caracteristico a la fragancia similar al estandar de cada variedad.

Materia Activa: 0,350 % - 0,380 % (Cuantificacién del principio active (cloruro de benzalconio %) segun
! Norma IRAM 25611).“Productos con tensioactivos cati¢nicos -~ Detertrinacion del contenido de materia activa
catibnica por valoracién en dos fases”. 5

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

3 T“yl X.g“}‘aw“ Y H }
5hn Y o J
Gabriel R. Duran
: Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

ing. Javier Pividori
Firma de! Director Técnico/
Profesiona!l responsable
(de ser exigibie)
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Republica ‘Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afic de las Energias Eenovables

Heja Adicional de Firmas
Anexo

Nitmero: IF-2017-23913281-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 14233-15-4

El documento fue importado por el sistema GEDG con un total de 8 pagina/s.

igned by GEST:ON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
ESTION DGCUMENTAL SLECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIC DE MORZRNZALIC %,

ARIA DE MODERN,ZACION ADMINISTRATIVA, seriatNumber=CUI™ 30715117564
017.46.11 15:40:41 -03'0C

Maria José 3dnchez
Dircciora
Direccion de Vigilancia de Productcs para fa Salud

Adnrinistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos.y Tecnologta
Médica

Digitally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIC -
‘GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
6=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564
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