|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6976-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2019-78506259-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-78506259-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SUTTER ARGENTINA SA. con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N° 010043206, solicita la modificacion y la reinscripcion del producto de venta
profesional autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250205, en los términos de la Resolucion ex MS'y
ASN° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese e Certificado de RNPUD N°0250205 que consta en |F-2021-72304037-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma SUTTER ARGENTINA S.A. con RNE N° 010043206, por €l
término de 5 (cinco) afios a partir del 26 de mayo de 2020.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2021-72304750-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
las Disposiciones ANMAT N°7292/98 y 2013/2010.

ARTICULO 3°.- Autorizase el cambio de denominacion, la cual serda DESENGRASANTE ALCALINO PARA
USO EN LA INDUSTRIA ALIMENTICIA apartir de la entrada en vigencia de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Autorizanse la incorporacion de las formas de presentacion y contenidos netos tambor pléstico
de 200 kilogramos'y frasco pléstico con gatillo pulverizador de 500 ml y 1000 ml.

ARTICULO 5°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2021-72304988-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 6°.- En los rétul os autori zados debera figurar: RNPUD N°0250205.
ARTICULO 7°.- Cancéase el Certificado de RNPUD N°0250205, otorgado mediante disposicion 1964/17.

ARTICULO 8°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0250205 que se menciona en € articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250205

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

1. Denominacion: DESENGRASANTE ALCALINO PARA USO EN LA INDUSTRIA
ALIMENTICIA.

2. Marca: SUTTER PROFESSIONAL S.F. 210

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: gz)]?&l})(:()g\l?gNDT% IS’OTASIO 17,5 % , TENSIOACTIVOS y

5. Forma de Presentacion: LIQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 5

Y 20 KILOGRAMOS, EN TAMBOR PLASTICO DE
CONTENIDO NETO 200 KILOGRAMOS Y EN FRASCO
PLASTICO CON GATILLO PULVERIZADOR DE
CONTENIDOS NETOS 500 ML Y 1000 ML.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: SUTTER ARGENTINA S.A.
8. Domiciliado en: PERITO MORENO 845 PARQUE INDUSTRIAL
CANING II - EZEIZA - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 010043206
ELABORADOR: RNE N°: 020046566 QUALITY CLEAN S.A.

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segin Expediente Nro.: EX-2019-78506259-APN-DVPS#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir del 26/05/2020.

IF-2021-72304037-APN-DVPSEANMAT
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CARACTERISTICAS: Para limpieza de hornos, parillas y planchas. Elimina totalmente la grasa carbonizada. No utilizar sobre
superficies pintadas, aluminio o esmalte. Producto para limpieza en industria alimentaria. MODO DE USO: Gire la punta del
gatillo de la posicion OFF a la posicion SPRAY; aplique SF 210 a una distancia de 15 cm directamente sobre la superficie a
limpiar, deje actuar 5 minutos y frotar con pafio o esponja abrasiva luego enjuague con abundante agua potable. Después de
usar, girar el gatillo a la posicion OFF (cerrado). Antes de volver a utilizar las superficies para cocinar, calentar durante 10 minutos.
COMPOSICION: Potasa caustica 17,5%, tensioactivo anfotérico, tensioactivo anionico, xilenosulfonato de sodio 2,9%,
coadyuvante, agua. ADVERTENCIAS: Conservar en su envase original. No transvasar a otros envases. No utilizar los envases
vacios para otros fines. Producto alcalino, no usar sobre superficies de aluminio. Antes de usar cubrir con ldminas plésticas las
partes eléctricas. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS. PRECAUCIONES: jPELIGRO!
CAUSTICO. Contiene un producto fuertemente alcalino (Hidroxido de Potasio). jCuidado! Peligrosa su ingestién. Causa
quemaduras graves. Evite la inhalacion y el contacto con el producto. El contacto con los ojos puede provocar ceguera. Use
equipamiento de proteccion adecuada: guantes, proteccion ocular, botas y delantal para manipular el producto. No aplique sobre
superficies calientes. No mezclar con acidos u otras sustancias quimicas. Se pueden provocar reacciones violentas. Mezclar sélo
con agua. En caso de utilizar sobre superficies en contacto con alimentos, enjuagar con agua potable antes de usar. PRIMEROS
AUXILIOS: En caso de contacto con ojos, lave inmediatamente con abundante agua con los parpados levantados por 15
minutos. En caso de contacto con piel, lave inmediatamente con abundante agua. En caso de ingestion, enjuaguese la boca
antes de beber 1 ¢ 2 vasos de agua, no provoque el vomito. En todos los casos consulte al Centro de Intoxicaciones o al Médico
llevando el envase o rétulo del producto. Centro Nacional de Intoxicaciones, Tel.: 0800-333-0160 (Argentina) o CITUC (Centro

I I- de Informacion Toxicoldgica de la Universidad Catolica de Chile) Tel.: 2-635-3800 (Chile). En caso de derrame accidental recoger
Deseng rasa nte alcalino con material absorbente, orgénico, arena. Evitar que el derrame llegue al suelo o alcantarillas. Disponer seglin reglamentacion
H H local vigente. Limites de exposicion laboral de la mezcla: TLV-ACGIH-STE (15 min.): 35mg/m?3.
para uso en la industria 9 P {15 min; 35mg
a| imenticia* SUTTER ARGENTINA S.A. - Alicia Moreau de Justo 550, 2° G - CPA: C1107AAL - Buenos Aires - Argentina. Tel.:
0810-345-SUTTER (7888) o +54 11 5352-6701 desde el exterior. Elaborado por RNE 020046566, para Sutter Argentina
*PARA HORNOS, PARRILLAS Y PLANCHAS S.A., CUIT 30-68897976-1, RNE: 010043206, RNPUD: N° 0250205. En Chile: COMERCIAL SUTTER CHILE LTDA. La

Concepcion 81, Of. 608 - CP 7500010 - Providencia - Santiago. Tel.: +56-2 264-9399. RUT 76.208990-4. N° de lote/Fecha
de fabricacién: ver envase. Fecha de vencimiento: 2 afos a partir de la fecha indicada en el envase.
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alimenticia*

Desengrasante alcalino
para uso en la industria

*PARA HORNOS, PARRILLAS Y PLANCHAS

16 CM

CARACTERISTICAS: Para limpieza de homos, parrillas y planchas. Elimina
totalmente la grasa carbonizada. No utilizar sobre superficies pintadas, aluminio
0 esmalte. Producto para limpieza en industria alimentaria. MODO DE USO:
Gire la punta del gatillo de la posicion OFF a la posicion SPRAY; aplique SF 210
a una distancia de 15 cm directamente sobre la superficie a limpiar, deje actuar
5 minutos y frotar con pafio o esponja abrasiva luego enjuague con abundante
agua potable. Después de usar, girar el gatillo a la posicion OFF (cerrado). Antes
de volver a utilizar las superficies para cocinar, calentar durante 10 minutos.
COMPOSICION: Potasa caustica 17,5%, tensioactivo anfotérico, tensioactivo
aniénico, xilenosulfonato de sodio 2,9%, coadyuvante, agua. ADVERTEN-
CIAS: Conservar en su envase original. No transvasar a otros envases. No
utilizar los envases vacios para otros fines. Producto alcalino, no usar sobre
superficies de aluminio. Antes de usar cubrir con laminas plasticas las partes
eléctricas. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS. PRECAUCIONES: PELIGRO! CAUSTICO. Contiene un
producto fuertemente alcalino (Hidroxido de Potasio). jCuidado! Peligrosa su
ingestion. Causa quemaduras graves. Evite fa inhalacion y el contacto con el
producto. El contacto con los ojos puede provocar ceguera. Use equipamiento
de proteccion adecuada: guantes, proteccion ocular, botas y delantal para
manipular el producto. No aplique sobre superficies calientes. No mezclar con
acidos u otras sustancias quimicas. Se pueden provocar reacciones violentas.
Mezclar sélo con agua. En caso de utilizar sobre superficies en contacto con
alimentos, enjuagar con agua potable antes de usar. PRIMEROS AUXILIOS:
En caso de contacto con ojos, lave inmediatamente con abundante agua con
los péarpados levantados por 15 minutos. En caso de contacto con piel, lave
inmediatamente con abundante agua. En caso de ingestion, enjuaguese la
boca antes de beber 10 2 vasos de agua, no provogue el vomito. En todos los
casos consulte al Centro de Intoxicaciones o al Médico llevando el envase o
rétulo del producto. Centro Nacional de Intoxicaciones, Tel.: 0800-333-0160
(Argentina) o CITUC (Centro de Informacion Toxicoldgica de la Universidad
Catolica de Chile) Tel.: 2-635-3800 (Chile). En caso de derrame accidental
recoger con material absorbente, organico, arena. Evitar que el derrame llegue
al suelo o alcantarillas. Disponer segtin reglamentacion local vigente. Limites de
exposicion laboral de la mezcla: TLV-ACGIH-STE (15 min.): 35mg/m?.

SUTTER ARGENTINA S.A. - Alicia Moreau de Justo 550, 2° G - CPA:
C1107AAL - Buenos Aires - Argentina. Tel.: 0810-345-SUTTER (7888) o
+54 11 5352-6701 desde el exterior. Elaborado por RNE 020046566,
para Sutter Argentina S.A., CUIT 30-68897976-1, RNE: 010043206,
RNPUD: N° 0250205. En Chile: COMERCIAL SUTTER CHILE LTDA. La
Concepcion 81, Of. 608 - CP 7500010 - Providencia - Santiago. Tel.: +56-2
264-9399. RUT 76.208990-4. N° de lote/Fecha de fabricacion: ver envase.

Fecha de vencimiento: 2 afios a partir de la fecha indicada en el envase.

PRODUCTO PARA USO EN ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS POR SENASA.
Lea atentamente el rétulo y la hoja de seguridad antes de usar el producto.

RESTRINGIDO A USO PROFESIONAL. PROHIBIDA SU VENTA LIBRE. ﬁa‘
I
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SF 210

CARACTERISTICAS: Para limpieza de homos, parrillas y planchas. Elimina totalmente la grasa carbonizada. No utilizar
sobre superficies pintadas, aluminio o esmalte. Producto para limpieza en industria alimentaria. MODO DE USO:
Humedecer un pafio o esponja con el producto, distribuir de manera uniforme sobre la superficie a limpiar y dejar actuar 5
minutos. Frotar con pafio o esponja abrasiva, luego enjuague con abundante agua potable. Antes de volver a utilizar las
superficies para cocinar, calentar durante 10 minutos. COMPOSICION: Potasa caustica 17,5%, tensioactivo anfotérico,
tensioactivo anionico, xilenosulfonato de sodio 2,9%, coadyuvante, agua. ADVERTENCIAS: Conservar en su envase
original. No transvasar a otros envases. No utilizar los envases vacios para otros fines. Producto alcalino, no usar sobre
superficies de aluminio. Antes de usar cubrir con laminas plasticas las partes eléctricas. MANTENER FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS. PRECAUCIONES: jPELIGRO! CAUSTICO. Contiene un producto fuertemen-
te alcalino (Hidroxido de Potasio). jCuidado! Peligrosa su ingestion. Causa quemaduras graves. Evite la inhalacion y el
contacto con el producto. El contacto con los ojos puede provocar ceguera. Use equipamiento de proteccion adecuada:
guantes, proteccion ocular, botas y delantal para manipular el producto. No aplique sobre superficies calientes, con
temperaturas superiores a las indicadas en las instrucciones de uso. Aplicar en ambientes bien ventilados. No mezclar con
acidos u otras sustancias quimicas. Se pueden provocar reacciones violentas. Mezclar solo con agua. En caso de utilizar
sobre superficies en contacto con alimentos, enjuagar con agua potable antes de usar. PRIMEROS AUXILIOS: En caso de
contacto con ojos, lave inmediatamente con abundante agua con los pérpados levantados por 15 minutos. En caso de
contacto con piel, lave inmediatamente con abundante agua. En caso de ingestion, enjudguese la boca antes de beber 16
2 vasos de agua, no provoque el vémito. En todos los casos consulte al Centro de Intoxicaciones o al Médico llevando el
envase o rétulo del producto. Centro Nacional de Intoxicaciones, Tel.: 0800-333-0160 (Argentina) o CITUC (Centro de
Informacion Toxicoldgica de la Universidad Catolica de Chile) Tel.: 2-635-3800 (Chile). En caso de derrame accidental
recoger con material absorbente, organico, arena. Evitar que el derrame llegue al suelo o alcantarillas. Disponer segin
reglamentacion local vigente. Limites de exposicion laboral de la mezcla: TLV-ACGIH-STE (15 min.): 35mg/m3.

336711-21-02

Desengrasante alcalino para

uso en la industria alimenticia*
*PARA HORNOS, PARRILLAS Y PLANCHAS

SUTTER ARGENTINA S.A. - Alicia Moreau de Justo 550, 2° G - CPA: C1107AAL - Buenos Aires - Argentina. Tel.: 0810-345-SUTTER (7888) o +54 11

LEA ATENTAMENTE EL ROTULO Y LA HOJA DE SEGURIDAD ANTES DE USAR EL PRODUCTO.

5352-6701 desde el exterior. Elaborado por RNE 020046566, para Sutter Argentina S.A., CUIT 30-68897976-1, RNE: 010043206, RNPUD: N° 0250205.
En Chile: COMERCIAL SUTTER CHILE LTDA. La Concepcion 81, Of. 608 - CP 7500010 - Providencia - Santiago. Tel.: +56-2 264-9399. RUT 76.208990-4.
[T TT] Contenido Neto: N° de lote/Fecha de fabricacion: ver envase. Fecha de vencimiento: 2 afios a partir de la fecha indicada en ef envase.
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MINISTERIO
DE SALUD
Y
ACCION SOCIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL:

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/V)
1310-58-3 Hidroxido de potasio potasa 17,5
61789-40-0 Cocoamidopropil Betaina Betaina 5,0
1300-72-7 Xilensulfonato de sodio 40% 29
75760-37-1 Emulsion de Polimero acrilico Acusol 820 2,0
7732-18-5 Agua Solvente csp 100%

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

ESTADO FISICO: LIQUIDO LEVEMENTE TURBIO

SOLUBILIDAD EN

AGUA: TOTAL

SOLUBILIDAD EN SOLVENTES ORGANICOS POLARES: PARCIAL

AROMA: TECNICO SEGUN STD

DENSIDAD (g/ml): 1,169 + 0,030

pH puro: > 13

COLOR: INCOLORO

Carlos F. Clatt

(de ser exigible)

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE
FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

Gabriel R. Duran
Firmay aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

Carlos F. Clatt

.'/
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