Repiiblica Argentina - oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

~ Disposicién
Nuamero: DI-2017-11626-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-7884-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-7884-16-2 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L. con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N°020032875, solicita la incorporacién de nuevo elaborador y lamodificacion del
r6tulo del producto de venta INDUSTRIAL / PROFESIONAL cuya denominacién es DESINFECTANTE
ACIDO A BASE DE PEROXIDO DE HIDROGENO - USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca
INSPEXX 200, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250243, en los términos de la Resolucion ex
MS y AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 111 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccion 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° 101de 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 firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L., con RNE N° 020032875, la



incorporacion del establecimiento de la firma NALCO S.R.L. con RNE N° 020034444, como elaborador
del producto de venta INDUSTRIAL / PROFESIONAL cuya denominacién es DESINFECTANTE ACIDO
A BASE DE PEROXIDO DE HIDROGENO - USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca INSPEXX
200, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250243, que consta en IE2017-23032299-APN-
DVPS#ANMAT, valido por 5 (cinco) afios a partir del 05 de marzo de 2014.

ARTICULO 2°.-Autorizase el rétulo que consta en IF-2017-23032299-APN-DVPS#ANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo
establecido por las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicién centesimal que consta en IF-2017-23032299-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado debers figurar: RNPUD N° 0250243.

ARTICULO 5°-Cancélase el certificado de RNPUD N° 0250243 que obra a fojas 25, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-4495-11-3.

ARTICULO 6°.-Registrese. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250243 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado
y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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Repiiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacidn ¢ institutos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producte Domisanitario

0250243

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

L. Denominacién: DESINFECTANTE ACIDO A BASE DE PEROXIDO DE HIDROGENO.uso ex
INDUSTRIA ALIMENTICIA.

2. Marca: INSPEXX 200

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: ACIDO ACETICO 89 % , PEROXIDO DE HIDROGENG 10,5 %
y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: BALDE PLASTICO DE CONT NETO 20 KI1LOS.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: ECOLAB ARGENTINA S.R.L.

8. Domiciliado en: CALLE 11 N° 978 PARQUE IND. PILAR - PILAR -

BUENOS AIRES
9. Establecimiente TITULAR: RNE N*: 020032875
ELABORADOR: RNE NY: 620034444 NALCO ARGENTINA S.R.L.

10. Inscripcién Aprobada por Dircccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-007884-16-2.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 05/03/2014.

IF-2017-23032299-APN-DVPS#ANMAT

pagina 1 de 3




“~ pORUIND Ue O

ANMAT

o sl o asieary jos A ewebieb 2ueu e v ugwelll esnes uv%n ‘oaysabip

L302-¥0-01 0'1 UOISIOA SHO
"G10LLGY QEZ0 KB4 19 Z0} Bl B 4 [ sepeNp saary Jeuag  oweR @ us seunpewanb . Bsneo ‘uopsdBul ns jelg
0001./9% 0£20 1AL "VXW6ZILE HBLNg. ON "981U8) pjousIGnosep (B sewiel O Buueq teid & us seae:b senpewenb 0l “saneif
“eugualisy ‘sasty souang “0|MO: €153 80 08N O SEULOONAEY ooy Bade ON "ATTL  eP/SEdsiud ap/IoIED 9P OPRIBB IBUBIUBK INOIDNVIIMY  SaRIND0 SBUCISE] BOOACLY 'SAU3Ed 89 81908
“iet fRLasnpul anbied 'SeIEANADROD %08 0UBBOIDN] 8p OpIX0Ied ‘%0221 0910400080 (IND) SIN.  Je0ide oN “eid A sofo sojend siues “wsaniiio seaanosd
QLN 1L ARY oangoriad OPIOR YOY'SY OMEOR DPDY ISTININOANOD  -OIOVIIXOINI 30 TYNOIOYN OHINID 'OLONCOHd  opend ecjo S0f UOT CIIBUDD i3 “SEIEiENIED (B 88
WO QR0 MMM ‘$9IBO0I SBAIBULOU. 130 OINAOH 13 OONVAITI ODIGIN TV VHE  ~eipuesu; epend “I18YINYILINI iOHD a4 oueBopiy
"SEPIgaE A SCWIUMY UOISIMG $B UOD OPIBNOE 3P UDECSID BIIEZIRAY NGIDISOASIA  -NONOD SOSVD SO SOUOL N3 ‘9 o B Buosiad  op opjxged & copgoe: oppdy *opiop Rwewopsny
TH'S YNLLNIDNY 8Y1003 wnBe ap BUBDO UN By & [BAD UDIDBIENU] OD O8ED U "CUWOA 19 Bo0ACKd  apnpord un  SUSRUOD .Ochcmoﬁ OHDITEd
YNINIOWY VIRISNONI souese ou vBnj By onb jeinBese vied (epaieu 1o eBueco  oN 'enbe ap S08BA 2 O | Jaqe ep sajur ajqeiod Bnbe ucd e . osneg
YSYNIS HOd SOAVLIUEYH ou 18 O opeueLep [EUSIBW 1 enbip uod BBUBILOY  Booq | eBenlls ugiselil] ap 088 U BEEZINN B IBAIGA  SRHORdSS Seuoroarsut wied QU003 awﬁio&u@
SOINTNIDITEYLISI NI OSN NS Yuvd sepuelf sawenop wmg by ©oD SEZen SB SUNS  op seluw SEPBUNLBIUCO SEpUEId SE) BAE) BUanpEnbe N8 ¥ NSO "SOWEWNE 8D UCIIOBILISAN U6 JezjiD
S0/LB01-0 JYSYNIS (ENOIILBA 'SESWIOIRIP P OLE ‘Buel ‘Busie fo 'd)  uoo pid v iebeniuy epeunumion Bdos B suBWEIBIDSWL; . ON: "8|gBlod Bnbe suepunge oo sebenfus Ssn @ siuean

£H20520 :aNANH SIQUSNALLIOD B85 OU anD BIUSQIOSAR JBUGIELL UDD BWIBNED  JEeIND BPEIOGIR EBUOZ- By enbe ejuEpunge ubo mAel  -JOUSISO4-VEYNIS Jod sopelgey soiueiiDegRIse. U
G/8ZE0020 3Ny BIed 18 JeBooas A sousion oBsay us es1eoey epend 1S 8By 1aid Bi UOD CPRIUOS AP OsEd UF "opurbeniUe JenuRLOd SeLBLI seIdYIRdNS Us O8N NG RiNg “BHEUUBIEN ugoed
PHEYE00Z0 :INY 204 opEiogRi B} Jduelag (s0PNG) BBl B 0 "Seuaqm 'Senbeeap sojus £ B1e1Ank SOf 1S GIORIUOD ap SEIY| SO| BS/BUND SOINUAN G B| BP SEAGID 9P 85EQ BY BIQ0S LRIEGLES ezedul
. sijausd opnpoid |8 and SIS 'SIWVHEIO 0 OSYO NI Jod sopeiupas) sopedied soj uoo ehBe uoo jeBenjus sofo - 77 SOINUIW O} SOUSLE 1B SJURIND sIETNS Bl 0o 0IEU0
& > 7\ ,-ma ‘seuy SONCEIBD OOBA . SO} U0 CRRILED 3P OSED UZ BOIIXAY SOHIWND  w ehis ewsm B) snb sefop A isd 002 ¥ Jopeziuor
. "ﬂ ‘ R..qu‘, p | SSEAUS | JBZHIN O "SSSBALS S0JI0 € JBSEASRI, ON TeUibu0 ‘openospi oloesdsal 100e0id 10 o/f sopejnuaa  ap ugResyde CWOO 0S8N 8P uYNjos BY Jedyde sowdy
SSEAUS UB JHUSOBWIY ‘OPEBIISD eleidioel Ue BusTRWIY  SSUSIqWER Us Jesn ‘ownposd 8 smindivew eied SE1oq A sopelnspl Judigo BiBd ‘006 eisey eweusweidwico
5 .m& mmu- oS |op sopesp soAes so) BAG '000s A oosey 1EBn|  jmueiep 'JeNS0 ugnoeoid ‘seiend rpendepe uopoaiud  enfie’ o Jmueoald spend o5 ‘sd 052 BISBY BPEZICSI
; L R, un ue oPnposd alse suedEWY :OINIINYNIOVIWIVY op owsmsedinba Jesn IYNOSHId NOIODILOHd  uoiseid 8p 488 opand Jopezuiole uco uopeoide €1
. ‘sooeBio sepuoiL {'s'ars'iN) pepunbes ap eloy *SOIUIW O} eUBIND %10 108N
‘Soppews  ‘saseg  STINILVIWOONT  SHIVIHIIVIN 8] Jeynsuoy ugenuon) oAuw Risd ‘S0o0BNaB SOW  8p owliuiw odwen A sis0Q 9%2’0-1'0 8P uozes B enbusy
*0508s86 0100 10 RIRSNED ‘IO UCY | -siueBi0 st BIEd 0oIXD) souviu serenbes Aarr‘Olonposd  bn ue. opnpoxd: (8 BN (OSN30 SINOIDINHISNI
sopeies sopnpoid SN0 D SaK0 URI U JBjoZeul  elSe seziin ep sendseq “mlenbije ¥ ep seUORONISUL ‘0LONAOHY 13 YvZriln Ja STINV aYaienDas
ON SYSOHOIMAd SINOIDOVAH 30 OVAINGISOd  Sejopusinbis enbe Uoo BjoS JBID26) SBIUGIDIA SeUtIOOER]  J0 YAOM W1 A OTUGH 13 JININYINILY va
‘eie0 B /50lo sopesmd ugoeyoid ep  eaoaosd ugpend ag "seoinb srOURIENS SBAC N-SHEOR ‘SYIODSYN
odinba /ugioveioud ap sdau /seiuent sesn uoDBINGIUBLY  UCD JBIDZEW ONBPEALBOUCS Bwio) Ua Jesn Op‘selowind & SONIN SO 30 FONVDTY 130 YHINS HINZINYIN

007 Xxadsuj

* Ojeu opiusjuo)
OJUBILWIOUBA
8107

..u




MINISTERIO
DE SALUD
Y
ACCION SOCIAL

T T———————————A———

s i

8. COMPOSICION CENTESIMAL

8.1. Composicién inicial

DOMISANITARIO

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

N° CAS NOMBRE QUIMICO NOMBRE GENERICO % (P/P o PIV)
64-19-7 Acido acético (100%) Acido acético (100%) 59,00
7722-84-1 Perdxido de hidrogeno (35%) Peroxido de hidrogeno (35%) 30,00
127-07-2 Acido octanoico (100%) Acido octanoico (100%) 10,00
Acido hidroxietilen 1,1 disfosfénico | Acido hidroxietilen 1,1 disfosfénico
2809.21-4 (60%) (60%) 1,00
‘.l. Composicion final
N° CAS NOMBRE QUIMICO % ( P/P o PIV)
64-19-7 Acido acético 49,40
7732-18-5 Agua 23,08
79-21-0 Acido peracético 12,20
127-07-2 Acido octanoico 8,80
7722-84-1 Perdxido de hidrogeno 4,50
33734-57-5 Acido peroxioctanoico 1,40
2809-21-4 Acido hidroxietilen 1,1 disfosfonico 0,62
9, CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO
Aspecto: Liquido incoloro
I Contenido de Peréxido de Hidrégeno: 3,0-5,0%
Contenido total de Acido Peracético: 12,0-16,0%
Densidad (20°C): 1,070 - 1,080 g/em’
pH (100%): 2,0 - 3,0
DESE A LA TOTALIDAD DE,L LOS DATOS VOLCA%OS
EN ESTE FO RMULARI% SARBCTER DE DECLARACION
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-23032299-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 7884-16-2
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Maria José Sanchez
Directora
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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