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Disposicion
NUmero: DI-2021-8454-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-30123186-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-30123186-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ESSENTIAL S.A. con Registro Naciona de Establecimiento (RNE)
N° 020048861, solicita la inscripcién del producto de venta libre cuya denominacién es SANITIZANTE
LIQUIDO PARA SUPERFICIES Y OBJETOS EN BASE ALCOHOLICA - AROMA VAINILLA Y JAZMIN;
marca AKER, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MSy AS N° 709/98 y normas
complementarias.

Que laLey N° 27.541 declara la emergencia publica en varias materias entre ellas la sanitaria en base a procurar
el acceso ainsumos esenciales paralaprevenciony el tratamiento de enfermedades infecciosas.

Que € Decreto N° 260 del 12 de marzo de 2020 amplia por el plazo de un afio la emergencia publica en materia
sanitaria en el marco de la Ley N° 27.541, en virtud de la pandemia declarada por la ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) en relacion con el coronavirus tipo 2 del sindrome respiratorio agudo grave o
SARS-CoV-2 causante de la enfermedad COVID-19.

Que en este contexto los Ministerios de Salud y de Desarrollo Productivo emiten la Resolucion Conjunta N°
172020 el 20 de marzo de 2020 estableciendo el listado de insumos criticos sanitarios necesarios para mitigar la
propagacion de la COVID-19.

Que en € articulo 2 de la referida Resolucion se intima a las empresas productoras, distribuidoras y
comercializadoras que participen de la cadena de produccién de los insumos sanitarios criticos definidos en €
Anexo del Articulo 1°, aincrementar la produccion, distribucion y comercializacion de dichos insumos hasta el
maximo de su capacidad instalada, y arbitrar los medios para asegurar su distribucion y provision ala poblaciény
entidades de salud.



Que entre los insumos sanitarios criticos se incluyen los desinfectantes para superficies categorizados como
domisanitarios.

Que ante la emergencia internacional de Salud Publica relacionada con e SARS-CoV-2 la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) estableci6 criterios y procedimientos
extraordinarios y temporales respecto a los tramites de registro sanitario de productos domisanitarios
categorizados como desinfectantes.

Que en tal sentido, quedan exceptuados de cumplimentar las exigencias del item 1.a) del aludido procedimiento,
relativo a las condiciones para que sea aceptada la proclamaciéon sobre eficacia contra virus de la familia
Coronaviridae, aguellos productos registrados 0 no, de origen nacional o importado, cuya composicién quimica
sea ALCOHOL/AGUA 70/30, HIPOCLORITO 6 PEROXIDO DE HIDROGENO en las concentraciones
aceptadas por la EPA (United States Environmental Protection Agency) siempre y cuando se trate de productos
deventalibre.

Que € citado procedimiento establece exceptuaciones temporales en 1o que a habilitacion de establecimientos se
refiere en su apartado |V.b en lo relativo ala ampliacién de rubros.

Que el producto gue nos ocupa resulta alcanzado por el mencionado criterio de excepcionalidad.

Que segun lo establece € procedimiento citado en parrafos anteriores, la flexibilizacion respecto a la
modificacion y registro de los productos desinfectantes que resultan alcanzados tiene carécter excepciona y
temporario, debido a la emergencia internacional de Salud Publica relacionada con € SARS-CoV-2 estando
vigente por 180 (ciento ochenta dias) dias contados a partir del 01 de abril de 2020.

Que & mencionado procedimiento extraordinario para €l registro en e contexto de la emergencia sanitaria por la
Covid-19 ha sido prorrogado hasta € 31 de diciembre del 2020 segin consta en NO-2020-64965636-APN-
DVPS#ANMAT.

Que en virtud de la emergencia internacional de salud publica relacionada con SARS-CoV-2, resultd
necesario prorrogar los criterios y procedimientos extraordinarios y temporales relacionados con los trdmites de
registro sanitario de productos desinfectantes categorizados como domisanitarios, los cuales estaran vigentes
desde el 01 de abril de 2021 hasta el 31de diciembre de 2021 tal como fue informado a través de la guia publicada
en la pagina web de ANMAT (https.//www.argentina.gob.ar/criteri os-y-procedi mientos-extraordinarios-para-€l -
regis tro-de-desinfectantes-de-superficies) y consta en NO-2021-40123093-APN-DVPS#ANMAT.

Que concluida la vigencia del mencionado procedimiento, lafirmatitular del Registro Nacional de Productos de
Uso Domeéstico (RNPUD) debera tener adisposicion de la Autoridad Sanitaria los ensayos de eficacia pertinentes.

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente con las excepciones
temporarias enunciadas en |os parrafos anteriores.

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

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