Repiblica Argentina - Puoder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Niimero: DI-2017-11695-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-16387-14-8

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-16387-14-8 y su agregado 1-47-0000-7696-16-3 del Registro de Ia
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma ECOLAB ARGENTINA SR.L. con RNE N° 020032875,
solicita la reinscripcién, cambio de composicién e incorporacion de elaborador para el producto inscripto a
través del certificado de RNPUD N° 0250207, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y
normas complementarias.

Que a fojas 175 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 Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facuitades 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°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250207 que consta en 1R-2017-24764464-

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L. por el término de
5 (cinco) afios a partir del 4 de agosto de 2016.
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ARTICULO 2°- Autorizase la incorporacién de la firma NALCO ARGENTINA S.R.L. con RN.E N°
020034444, como elaborador del mencionado producto.

ARTICULO 3°.- Autorizase el rétulo que consta en IF-2017-24764464-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°- Autorizase la composiciébn centesimal que consta en IF-2017-24764464-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N°0250207.

ARTICULO 6°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250207 que obra a fojas 77, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-4371-11-4.

ARTICULO 7°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicién,
del Certificado de RNPUD N° 0250207 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado
y de la composicidn centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-16387-14-8 y su agregado 1-47-0000-7696-16-3.

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.16 15:03:38 ART
Location; Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacién e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250207

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

~3

. Marca:
. Origen:

. Prineipios Activos:

. Forma de Presentacion:

. Venta:

. Titular dei Producto:

. Domiciliade en:

. Establecimiento TITULAR:

ELABORADOR:

. Denominacion: REGULADOR DE PH PARA AGUA DE LAVADO DE ROPA

ECO-STAR SOUR
ARGENTINA

ACIDO FOSFORICO 29,6 % , ACIDO CITRICO 5 % y
COADYUVANTES

LIQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTEN!DOS NETOS 206

LITROS Y 60 LITROS Y EN CONTENEDOR PLASTICO DE
CONTENIDOS NETOS 500 LITROS Y 1200 LITROS.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
ECOLAB ARGENTINA S.R.L.

CALLE 11 N° 978 PARQUE IND. PILAR - PILAR -
BUENOS AIRES

RNE N°: 020032875
RNE N°: 020034444 NALCO ARGENTINA S.R.L.

10. Inscripeion Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para ia Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-016387-14-8.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 04/08/2016.

IF-2017-24764464-APN-DVPS#ANMAT
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MINISTERIO

PESALUD | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION SOCIAL DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numere CAS | Nembre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)

7732-18-5 Agua desmineralizada ' Agua desmineralizada 60,17597

7664-38-2 Acido Fosférico 85% : Acido Fosforico 85% 34,824

77-92-9 Acido Citrico anhidro granulaco Acide Citrico anhidro 5,000
granulado

NA Liquitint Red Liquitint Red 0,00003

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquide claro de color Violeta

pH (i%): 0,5-2,0

' Titilacién a pH 4,2 (10 mi sol. 1%): 2,8-3,6 ml

Densidad Relativa; (20 °C ) :1,21-1,24 g/mi

Titulacién a pH 8,3 (10ml sol. 1%): 7,0-7,8 mi

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADQOS
- ENESTE FORMULARIOJS%KS%TER DE DECLARACION

6 . IF-2017-24764464-APN-DVPS#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-24764464-APN-DVPS#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-0000-16387-14-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE .

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
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Maria José Sanchez
Directora
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564
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