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Dispaosicién
|

Niamero: DI-2017-11822-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENQ

S AIRES

Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-10884-17-1

VISTO el Expediente N°® 1-47-0000-10884-17-1 del Registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO,;

Que por las presentes actuaciones la firma ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L!

con RNE N®

010045071, solicita la inscripcion del producto denominado REGULADOR DE pH LIQUIDO PARA
AGUA DE PISCINAS, marca HTH CLOROTEC ELEVADOR DE pH LIQUIDQO, en los términos de la

Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 126 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de
Viglilancia de Productos para la Salud.

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencidn de su ¢

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y ¢l Decreto ]
16 de diciembre de 2015. -

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONATI!
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

; DISPONE:
"

la Direccidn de

ompetencia.

N° 101 de fecha_

DE :

ARTICULO 1°.- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de [a
Admlmstra(:lon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), el producto

dendominado REGULADOR DE pH LIQUIDO PARA AGUA DE PISCINAS, marca HT

H CLOROTEC

\




\

ELEVADOR DE pH LIQUIDO, de acuerdo con lo solicitado por la firma AR
ARGENTINA SR.L., con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N° 01004507
identificatorios caracteristicos se detallan en los Certificados de RNPUD N° 0250061 y 0

categorlas de venta libre ¥ de venta profesional respectivamente, que constan en IF-2017-2
DVPS#ANMAT

AR"|["ICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2017-25030642-APN-DVPS#A

ARTICULO 3°.-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250061 para la cat
librd y 0250062 para la categoria de venta profesional.

ARTiCULO 5°.- La vigencia de los certificados mencionados en el articulo 1° sera por
(cinco) afios a partir de la fecha de emisioén de la presente disposicion,

CH QUIMICA
1, cuyos datos
250062 bajo las
5030642-APN-

NMAT.

Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2017-25030642-APN-

cgoria de venta

el término de 5|

|,
ARTICULO 6°.-

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 presen{e Disposicion, |

de los Certificados de RNPUD mencionados en el articulo 1°,
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

|
EXPEDIENTE N° 1-47-0000-10884-17-1

de los rétulos autori

Digitally llgned by LECE Rotxeno Luis
Date: 2017.11.2210:05:16
Location: Ciudad Aulbnuma de Buanos Airas

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médical
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Repiiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

| 0250061

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

" 1. Denominacién: REGULADOR DE PH LIQUIDO PARA AGUA DE PISCINAS
[

2/Marca: HTH CLOROTEC ELEVADOR DE PH LIQUIDO
3. Origen: ARGENTINA
4, Principios Activos: HIDROXIDO DE SODIO {50%) 20 % y COADYUVANTES
5. Forma de Presentacion: ' BOTELLA PLASTICA DE CONT. NETO: L L
6. Venta: VENTA LIBRE
|
7. Titular del Producto: ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.
1
8. . Domiciliado en: PASAJE CARABELAS 241, P1SO 3° - CIUDAD
‘ .AUTONOMA DE BUENOS AIRES
9, Establecimiento TITULAR: RNE N* : 010045071
ELABORADOR: RNE N°: 080030228 DICOPACK S.A.
ELABORADQOR: RNE N°: 020046418 QUIMICA COPACK S.A,

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-010884-17-1.

v

P

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aiios a partir de la fecha consignada en la

disposicion de autorizacion.

| IF-2017-25030642-APN-DVPS#ANMAT
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Repiiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e institutos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

o Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

© 0250062

I ]
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que |
se auteriza el producto demisanitario con los signientes datos identificatorios caracteristicos:

1

]..| Derlmminacién: REGULADOR DE PH LIQUIDO PARA AGUA DE PISCINAS

2. Marca: HTH CLOROTEC ELEVADOR DE PH LIQUIDO
3.iOrigen: : ARGENTINA
4, Pr'iljcipios Activos: HIDROXIDO DE SODIO tSﬂ%) 20 % y COADYUVANTES
5. IFor‘fma de Presentacion: BIDON PLASTICO DE CONT NETO: 5Y 10 L.
6. Venta: °* _ VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. |'l'itujlar del Producto: ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.
8. Domiciliado en: PASAJE CARABELAS 241, PISO 3° - CIUDAD
i AUTONOMA DE BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 010045071
ELABORADOR: RNE N°: 080030228 DICOPACK S.A.

ELABORADOR: RNE N°: 020046418 QUIMICA COPACK S.A.

10. Iascripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-010884-17-1.

~

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicién de autorizacion. '

IF-2017-25030642-APN-DVPS#ANMAT
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MINISTERIO
DE S$LUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRO
ACCION DOMISANITARIO
SOCIAL

8. COMPOSICION CENTESIMAL

o,

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico (Pﬁ’) |

:

1310-73-2 Hidréxido de Sédio (50%) Soda Caustica 20}
1732-18-5 Agua Agua 80] |

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido translucido e incoloro |

Color: Incoloro.

Qlor: Caracten'stico.

pH (F'rbducto Puro). 13,0 - 13,6

Densidad: 1,05 - 1,15 g/mL

. ' |
Hidréxido de sédio: 9,5 - 10 g/100g )

Z — ' —
DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE |,
FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

Carlos F. Clatt T GabNg| R
Firma del Director Técnico/ Firma y »eld
Profesional responsable i Titular, Representante Legal
{de ser exigible) 0 Apoderado
} 6 IF-2017-25030642-APN-DVPSFANMAT
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
© Anexo

Nimero: IF-2017-25030642 -APN—DVPS#AN'MAT
l )

CIUDAD DE BUENQOS ‘ IRES

Lunes 23 de Octubre de 2017
|

Referencia: 10884-17-1

|

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DM: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIQ DE MODERNIZACION,

au=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2017.10.23 14:08:48 -03'00

|
Maria José Sanchez

Directora |

Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

AdministraFién Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica

Digiiaky signed by GESTION DOCUMERTAL ELECTLICA
GODE

DN; ¢=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
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. ’/‘ 30715117564
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