Repitblica Argentina - I;bder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Niimero: DI-2017-11827-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS A
Miércoles 22 de Noviembre de

Referencia: 1-47-0000-14640-15-1

RES
RO17

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14640-15-1 del Registro de la Administracion 1
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma DIVERSEY DE ARGENTINA S.A. con RNE N°
solicita la reinscripcién e incorporacion de elaboradores alternativos para el producto inscrip

Nacional de

010044407,
to mediante

certificado de RNPUD' N° 0250311, bajo la categoria de Venta Profesional, en los términos de las

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

Que a fojas 186 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la [
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

ireccion de

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado [a intervencion de su competencia.

Que se actua 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 DH
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250311 que consta en lF—20]1-24637426—

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma DIVERSEY DE ARGENTINA S.A. p
de 5 (cinco) afios a partir del 17 de enero de 2016.

r el término




ARTICULQ 2°.- Autorizase la incorporacién de la firma ESKEA S.R.L. con R.IN.E N° 020034622 y de la

firma PROVISER S.A. con RN.E. N° 210030961, como elaboradores alternativos d
correspondiente al RNPUD mencionado en el articulo 1°.

, |
ARTICULQ 3°.- Autorizase el rétulo que consta en ]F-2017-24637426-APN-DVPS#ANMAT.

el producto

ARTICULO 4°- Autorizase Ia composicién centesimal que consta en IF-2017-24637426-APN-

DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250311,

ARTICULO 6°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250311 que obra a fdjas 2 y 3, dtorgado por

expediente N° 1-47-2110-1087-01-2.
|

ARTICULO 7°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250311 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulp autorizado

y de la composici6n centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-14640-15-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.22 14'33:59 ART
Location: Cludad Auténoma de Buenos Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Adnministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

- Certificado de Inscripcién Nacional de
' - Producto Domisanitario

B 0250311

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

k. Denominacién: DESINCRUSTANTE ALCALINOESPUMICENO.USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA

2. Marca: ) 2180 PLUS VIB
3. Origen; ARGENTINA
4. I’rinci]:ios Activos: HIDROXIDO DE SODIO 42 % , GLUCONATO DE SODIO 4 % y

ALQUIL POLIGLUCOSIDO 3,5 %

5, Forma de Presentacién: LIQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETQ 19
[ KILOGRAMOS, EN TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDO
NETO 250 KILOGRAMOS Y EN CONTENEDOR PLASTICO

DE CONTENIDO NETO 1200 KILOGRAMOS.

6. Venta:, YENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: DIVERSEY DE ARGENTINA S.A.
8. Domicitiado en: ‘ AV.MARQUEZ 990 - VILLA BOSCH - BUENOS
AIRES '
9, Establecimiento TITULAR: RNE N° : 010044407 _
I ELABORADOR: RNE N°: 210030961 PROVISER S.A.
ELABORADOR; RNE N°: 020034622 ESKEA S.R.L.

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-014640-15-1.

La vigencia del certificado serd por el términe de 5 (cinco) afios a partir del 17/01/2016,
I

1F-2017-24637426-APN-DVPSEANMAT
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SOLICITUD DE INSCRIPCIGN NACIONAL DE PRODUC -

DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL:
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AN
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Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
7732-18-5 AGUA CSP 100
1310-73-2 HIDROXIDO DE SODIO 42,00

68515-73-1 ALQUIL POLIGLUCOSIDO 3,50
527-07-1 4,00

GLUCONATO DE SODIO

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

PARAMETRO ESPECIFICACION LIMITE DE
OBJETIVC ACCION
ASPECTO LIQUIDO DIFERENTE A
OPALECENTE STD
COLOR AMBAR OSCURO DIFERENTE A
STD
DENSIDAD {G/ML), 20°C 1,460 1,445-1 475
ALCALINIDAD LIBRE min 40% >40,0%
COMO NaOH %
PH PURO 13,00 12,50 - 13,50

DESE A LA TOTALIDAD, DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.
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Or.JORGE 0. OLIVER

' G489 A S Mal. N° 8898

Fi

C.P.Q. Mat. N° 501§
" Director Técnico

rma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

Dr, RGE O. OLIVER
5.A.5 Mal. N* 899E

Titular, Representante Legal

1.

C P.O. Mat. N® 5g18
Apoderado

Firma y aclaracién

o Apoderado

glap LWL

.
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Repiblica Argentina ——Péder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: TF-2017-24637426-APN-DVPS#ANMAT
|

CIUDAD DE BUENOS Al

S

Jueves 19 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-0000-14640-15-1

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

Digitelly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIQ DE MODERNIZACICN,
0u=5ECRETARIA DE MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA, seraiNumber=C(T 30715117564

Date: 2017.10.19 $2:15:57 0300"

Maria José Sénchez

Directora ! :
Direccitn de Vigilancia de Productos para ta Salud .

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica i
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