*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

5. DI °
Ministerio de Salud SPOSICIONN 7 70 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 12 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-005517-15-0 y su agregado 1-47-
0000-014352-15-5 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma AGUAS S.R.L. con RNE N°
020035106, solicita la reinscripcion e incorporacion de contenidos netos, para el
producto cuya denominacion es DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS, marca
CLORO GRANULADO DISOLUCION INSTANTANEA NATACLOR, inscripto mediante
certificado de RNPUD N© 0830024, en los términos de las Resoluciones (ex
MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que varios de los contenidos netos cuya incorporacién se peticiona a
través de los presentes actuados, resultan categorizados bajo la condicion de
venta profesional segln lo establecido por la normativa vigente que reglamenta
la inscripcion del tipo de producto que nos ocupa, lo cual supone la extension de
un segundo certificado de RNPUD al amparo del mismo registro.

Que a fojas 169 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Doméstico de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa vigente.
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Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actua 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 19°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N© 0830024 bajo la
categoria de venta libre y extiéndese el certificado de RNPUD N° 0830043 bajo la
categoria de venta profesional, que forman parte de la presente Disposicion,
cuya titularidad detenta la firma AGUAS S.R.L. por el término de 5 (cinco) afios a
partir del 29 de mayo de 2015,
ARTICULO 2°.- Autorizase la incorporacién de nuevos contenidos netos: pote
plastico de contenidos netos 2 kg y 3 kg bajo la categoria de venta libre, pote
plastico de contenidos netos 10 kg, 20 kg y 30 kg y cufiete plastico de contenido
neto 50 kg, bajo la categoria de venta profesional.
ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos de fojas 145 correspondiente al pote por 1
kg; de fs. 148 correspondiente al pote por 2 kg; de fs. 151 correspondiente al
pote por 3 kg; de fs. 154 correspondiente al pote por 5 kg; de fs. 157
correspondiente al pote por 10 kg; de fs. 160 correspondiente al pote por 20 kg;

de fs. 163 correspondiente al pote por 30 kg y de fs. 166 correspondiente al
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cufiete de 50 kg, que se desglosan y forman parte de la presente disposicion,
debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y
ubicacién de las leyendas a lo establecido por las Disposiciones ANMAT
N07292/98 y 3366/07.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0830024
para los contenidos netos de venta libre y 0830043 para los contenidos netos de
venta profesional.

ARTICULO 5°.- Cancélase el certificado de RNPUD N°© 0830024 otorgado por
Expediente N© 1-47-2110-003667-09-3.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0830024 actualizado y del certificado de RNPUD N©
0830043 mencionados en el articulo 1°, y de los rétulos autorizados. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-005517-15-0 y su agregado 1-47-0000-014352-15-5

By 7704

M

Dr. ROBERYO Lepe

Subadministrador Nacional
AN M. AT,
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripeion Nacional de
Producto Domisanitario

0830043

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

1. Denominacion: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINADISOLUCION INSTANTANEA

2. Marca: NATACLOR

3. Origen: CHINA

4. Principios Activos: DICLOROISOCIANURATO DE SODIO (56%) 100 %

5. Forma de Presentacion: POTE PLASTICO DE CONT. NETO: 10 KG, 20 KG Y 30 KG; CUNETE
PLASTICO DE CONT. NETO: 50 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: AGUAS S.R.L.

8. Domiciliado en: AVELLANEDA N° 1290 - SAN ISIDRO - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020035106

10. Inseripeion Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-005517-15-0.

Disposicion N°: ; 7 0 4

Fecha: w’ 2 NL- 2Q1]

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 29/05/2015.

Dr. ROBERTO L
Subadmintstrador Nacional
A N.M.A.T.

Sello y Firma del Funcionario Respousable

O




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

Certificado de Inscripeion Nacional de
Producto Domisanitario

0830024

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

I. Denominacion: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS.DISOLUCION INSTANTANEA

2. Marca: NATACLOR
3. Origen: ' CHINA
4. Principios Activos: DICLOROISOCIANURATO DE SODIO (56%) 100 %
5. Forma de Presentacion: POTE PLASTICO DE CONT NETO: 1 KG, 2 KG,3 KG Y 5KG.
6. Venta: VENTA LIBRE
7. Titular del Producto: AGUAS S.R.L.
8. Domiciliado en: AVELLANEDA N° 1290 - SAN ISIDRO - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020035106
IMPORTADOR: RNE N°: 020046612 AGUASS.R.L.

10. Inscripcién Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-6000-005517-15-0.

Disposicién N°: 7 7 O 4
Fecha: '2 NL, 2017

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 29/05/2015.

Or. ROBERT® Lepg”
" Subadministrador Nacional

" AT N A
Sello y Firma del Funcionario Responsable
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