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BUENOS Ares, 15 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-13114-14-5 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que a través de los referidos actuados, la empresa SANTIAGO SAENZ
S.A. - RNE N° 170030228 - con domicilio en Av. Rodriguez Durafiona 502,
Parque Industrial Salta, provincia de Salta, solicita la inscripcion del producto
denominado Fluido Desinfectante, marca X5.

Que entre los principios activos declarados en la composicion centesimal
del producto figura el compuesto quimico fenol.

Que mediante Disposicion N° 1031/2017 la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) prohibe la
utilizacion de la materia prima fenol CAS N° 108-95-2 en la formulacion de
productos domisanitarios a partir de la entrada en vigencia de dicha norma.

Que la mencionada disposicion publicada en el Boletin Oficial el dia 03 de
febrero de 2017 entré en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacién.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion
General de Asuntos Juridicos de la ANMAT han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO
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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°.- Deniégase a la empresa SANTIAGO SAENZ S.A. - RNE No
170030228 - con domicilio en Av. Rodriguez Durafiona 502, Parque Industrial
Salta, provincia de Salta, |Ia inscripcidon del producto denominado Fluido
Desinfectante, marca X5, por las razones expuestas en el considerando.
ARTICULO 2°.- Notifiquese al interesado que podra interponer recurso de
reconsideracién y/o alzada en el término de 10 y 15 dias, respectivamente, a
partir del dia siguiente al de su notificaciéon, de acuerdo a lo previsto en los
articulos 84 y 94 y concordantes del Reglamento aprobado por Decreto N©
1759/72 (t.o. 1991).

ARTICULO 3°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado. Cumplido, archivese.
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