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

Disposicién
Nimero: DI-2017-11620-APN-ANMATH#MS.

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-2110-2482-14-0

)

VISTO el Expediente N° 1-47-2110-2482-14-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma SUTTER ARGENTINA S.A. solicita la inscripcién del producto
denominado DETERGENTE DESINFECTANTE PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca
SUTTER PROFESSIONAL - CUAT 88 S.N., bajo la categoria de Venta Profesional, como producto
domisanitario, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 125 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.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia 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°- Inscribese ante el Registro N.;cional ae Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), el producto
denominado DETERGENTE DESINFECTANTE PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca



SUTTER PROFESSIONAL - CUAT 88 S.N., de acuerdo con lo solicitado por la firma SUTTER
ARGENTINA S.A.; con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N° 010043206, cuyos datos

identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250256, que consta en IF-2017-
19022985-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°- Autorizase el rétulo que consta en IF-2017-19022985-APN-DVPS#ANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicaciéon de las leyendas a lo
establecido por las Disposiciones ANMAT N°7292/98, N°2013/10 y N°3366/07.

ARTICULO 3°- Autorizase la composiciont centesimal que consta en IF-2017-19022985-APN-
DVPS#ANMAT. »

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250256.

ARTICULO 5°- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° ser4 por el término de 5 (cinco)
anos a partir de la fecha de emisién de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicidn,
del Certificado mencionado en el articulo 1°, del rétulo autorizado y de Ia composicion. centesimal
aprobada. Cumplido, archivese. "
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Replblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacion e institutos
Administracién Nacional d¢ Medicamentos, Alimentos y Teenologia Médica

Certificado de Inscripcién Nacional de
Producto Domisanitario

0250256

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

L. Denominacién: DETERGENTE DESINFECTANTEpPARA uso En INDUSTRIA ALIMENTICIA

2. Marca: SUTTER PROFESSIONAL - CUAT 88 S.N.

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: CLORURO DE BENZALCONIO (80 %) 5 % y
COADYUVANTES

5. Forma de Presentaci(’)n; BIDON PLASTICO DE CONT NETOSKG Y 20 KG;

6. Venta; ’ VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: ' SUTTER ARGENTINA S.A.

8. Domiiciliado en: PERITO MORENOQO 845 PARQUE INDUSTRIAL
CANING 11 - EZEIZA - BUENOS AIRES

9. Estabiccimiento TITULAR: RNE N°: 010043206

ELABORADOR: RNE N*: 020046566 QUALITY CLEAN S.A.

1. Inscripeién Aprobada por Dircceién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-2110-002482-14-0.

La vigencia del certificado sers por cl término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicién de autorizacién.

IF-2017-19022985-APN-DVPS#ANMAT
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DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCIGN NACIONAL DE PRODUCTO
Y DOMISANITARIO '
ACCION SOCIAL .
2116 IY8T gyl
8. COMPOSICION CENTESIMAL ACERALY A v )
[
CAS Nombre Quimico Nombre Generico % (PIV)

111905-53-4 Alcohol graso etoxilado Tensioactivo No ionico 5,50

68391-01-5 | Cloruro de»Benzalconio 80% | Cloruro de Benzalconio 5,00

Metasilicato de Sodio
10213-79-3 pentahidratado
9043-30-5 Alquil Polietilenglicol éter | Isotridecanol etoxilado 1,65

alcalinizante 4,50

 64-02-8 EDTA Tetrasédico Secuestrante 1,00
532-32-1 Benzoato de Sodio 99% . Conservante 0,50
Agua Desionizada Solvente csp 100

p. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO -

LAspecto: Liquido cristalino, segun estandar

l Color: Incoloro segun patrén

LOIor: Técnico, segln estandar.

IL’H puro: 12-13
| Densidad (g/mi): 1,035 g/mi £ 0,005 gimi 3

LContonido cationico CIBz: Minimo 4%

)

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

- ‘ Gabriel R. Dyfan
Firma y aclardcion
Profesional respongable Titular, Represerfante Legal
(de ser exigiblé) 5 o Apoderado
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Repiiblica Argentina - Pdder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-201 7-19022985-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Septiembre de 2017

Referencia: 2482-14-0
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