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Repiuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion

Nimero: DI-2017-11697-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-7100-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-7100-16-3 del Registro de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L. con RNE N° 020032875,
solicita modificacién de rotulo e incorporacién de elaborador para el producto inscripto mediante
certificado de RNPUD N° 0250472, en los termmos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y normas
complementarias. 4

Que a fojas 117 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Dlreccmn de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que Ia documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos paré la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

~ Que se actlia 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°.- Autorlzase a ja firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L. la modificaciéon de r(;tulo e .

incorporacion’ “de “elaborador para el prodicto de venta profesmnal inscripto mediante certificado de - .-
RNPUD N° 0250472, cuyos datos identificatorios caracteristicos constan en la versién actualizada del



mencionado certificado, valido por 5 (cinco) afios a partir del 11 de Septiembre de 2013, que consta en IF-
2017-20744884-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase el r6tulo que consta en IF-2017-20744884-APN-DVPS#ANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicaciéon de las leyendas alo
establecido por la Disposicion ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

- ARTICULO 3°.- En el rotulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250472.

ARTICULO 4°- Autorizase la composicion centesimal que - consta en IF-2017-20744884-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250472 que obra a fojas 26, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-3728-12-4.

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 Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250472 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de la composicion
autorizada y del rétulo autorizado. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-7100-16-3
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e mstitutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250472

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

1. Denominacién: DESINFECTANTE DE AGUA PARA LAVADO DE FRUTAS, VERDURAS Y

HORTALIZAS.USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA,

2. Marca:

W

. Origen:

Py

. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

6. Venta:

7. Titalar del Producto:

8. Domiciliado en:

Y, Establecimiento TITULAR:
ELABORADOR:

TSUNAMI 100
ARGENTINA

PEROXIDO DE HIBROGENQO 17,8 % . ACIDO PERACETICO
15,2 % . ACIDO ACETICO GLACIAL y COADYUVANTES

BIDON PLASTICO DE CONT NETO 20 KG. TAMBOR
PLASTICO DE CONT NETO 200 KG. CONTENEDOR
PLASTICO DE CONT NETO 1200 KG.

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. Inseripciéon Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segitn Expediente Nro.: 1-0047-0000-007100-16-3.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cineo) afios a partir del 11/09/2013.

IF-2017-20744884-APN-DVPS#ANMAT
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AN

DE SALUD
Y

MINISTERIO

ACCION SOCIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numere CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
7722-84-1 | PEROXIDO DE HIDROGENO (35%) | T EROXIDO g?%‘DROGENO 50,8500
64-19-7 ACIDO ACETICO GLACIAL (100%) | ACIPO Acggégg GLACIAL 43,8500
7732-18-5 AGUA DESIONIZADA (100%) AGUA ?&SJ%HZADA 3,8000
R09 a1 ACIDO HIDROETILIDEN ACIDO HIDROETILIDEN 5000
DIFOSFONICO (60 %) DIFOSFONICO (60 %) ’
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P o P/V)
, ACIDO ACETICO
64-19-7 ACIDO ACETICO GLACIAL (100%) GLACIAL (100% 31,4000
7732-18-5 AGUA DESIONIZADA (100%) AGUA ?fgggTIZADA 41,2700
PEROXIDO DE HIDROGENO PEROXIDO DE -
7722-84-1 (100%) HIDROGENO (100%) 11,2000
79-21-0 ACIDO PERACETICO (100%) ACIDO g%mslmco 15,2000
809214 ACIDO HIDROETILIDEN | ACIDG HIDROETILIDEN 09300
DIFOSFONICO (100%) DIFOSFONICO (100%)

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: liquido claro ¢ incoloro,

Densidad relativa (20 °C): 1,104-1,124 g/cm3

Peréxido de Hidrégeno: 10,5-12,0 % (Titulacién con sulfato cérico)

Acido Peracético: 14,4-16,0 %

pH 100%: 1,5 -2,

pH 1%: 2,79-2,88

DESE A LA TOTALIDAD DE, LOS DATOS VOLCADOS
EN ESTE FORMULARIO‘j SQESIC\TER DE DECLARACION

TF-2017-207448845A
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Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hbja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-20744884-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Septiembre de 2017

Referencia: 7100-16-3 corregido

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE .
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACIGR,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715417564

Date: 2017.09.18 13:45:49 -0300'

Maria José Sanchez
Directora

Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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