DISPOSICION 8783/2020
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (A.N.M.A.T.)

Productos domisanitarios. Prohibicion de uso vy
comercializacion.
Del: 30/11/2020; Boletin Oficial 02/12/2020.

VISTO e Expediente electronico N° EX-2020-60465796-APN-DGA#ANMAT del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médicay;

CONSIDERANDO:

Que se inician las presentes actuaciones en virtud de una denuncia realizada ante €l
Departamento de Domisanitarios, Cosméticos y Productos de Higiene Personal,
formulada por la empresa INAP SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, en
caracter de titular y elaborador habilitado de productos domisanitarios segin RNE N°
130030546.

Que la empresa inform6 que detecto a través de lared social Facebook |a publicacion del
producto identificado como DIOXIDO DE CLORO LOS ANGELES - SOLUCION DE
DIOXIDO DE CLORO (CIO2) CDS 3000 ppm. y que en dicha publicacion se esta
haciendo uso del niUmero de aprobacion de lafirma INAP S.R.L ante esta Administracion
Nacional, parala produccién y comercializacion de un producto que no |e pertenece.

Que asimismo, la firma adjunta la denuncia correspondiente realizada ante el Ministerio
Publico Fiscal de laprovinciade Mendoza bagjo e N° D-59208/20.

Que la referida publicacion detalla que: “es un producto permitido y aprobado como
sanitizante segun Disposicion de la ANMAT de Argentina N° 4399/17 y que es un
producto de uso profesional en laindustria sanitaria, alimenticiay gastronémica’.

Que por otra parte, la mencionada publicacion agrega que: “el diéxido de cloro CDS es
muy perdurable ya que es el maés efectivo conservante antiviral, bactericida, fungicida
utilizado desde los ‘90s, que debido a la aparicion del virus HIV-SIDA, por norma
sanitaria mundial se utiliza para conservar y descontaminar la sangre viva almacenada
para transfusiones por su poder para destruir e incapacitar a todos los virus, incluido €l
Covid-19 coronavirus y evitar contagios, elimina esporas, hongos, malos olores,
desinfecta y purifica € agua, por ultimo que es un producto altamente eficiente y
confiable.”

Que por su parte € Servicio de Domisanitarios constaté que la Disposicion ANMAT N°
4399/17, ala que se alude en la publicacion del producto, corresponde a la aprobacion del
registro del producto domisanitario “limpiador sanitizante alcalino para uso en la
industria alimenticia, marca INAP114”, titularidad de INAP S.R.L., pero que la empresa
INAP S.R.L declar6 que e producto promocionado no es propio, que no tienen relacion
alguna con la fabricacién y/o comercidizacion del mismo, ni con las personas
involucradas, resultando por lo tanto ser un producto ilegitimo.

Que asimismo, € Servicio de Domisanitarios informa que las formulaciones quimicas con
accion antimicrobiana de superficies inanimadas de uso en el hogar, industrias e
instituciones, asi como los destinados al tratamiento de agua para consumo humano, estan
alcanzadas por € marco regulatorio de esta Administracion Naciona bajo la categoria de
productos Domisanitarios (Resoluciones ex MS'y AS N° 708/98 y N° 709/98) y hace
saber que no consta ningun producto registrado ante esta ANMAT con tales datos
identificatorios.
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Que a tratarse de un producto que se desconoce las condiciones de elaboracion y
composicion, no se puede garantizar su calidad, seguridad y eficacia; en tal sentido y
teniendo en cuenta la situacién sanitaria mundial debido a la pandemia producida por €l
Covid-19, los organismos sanitarios deben velar por la salud de la poblacion y por la
fidelidad de los productos que se comercializan y resultan ser altamente toxicos como €l
de marras, que consumidos bajo la creencia de que ofrecen soluciones para la prevencion
y tratamiento de determinadas enfermedades, provocan efectos adversos graves para la
salud.

Que Cabe destacar que, en atencion a la situacion sanitaria mundial de publico
conocimiento por la pandemia producida por e Covid 19 (Coronavirus), con fecha 16 de
julio de 2020, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), publicd un documento en
el cua manifiesta que no recomienda la utilizacion de productos a base de diéxido de
cloro o clorito de sodio por via oral o parenteral en pacientes con sospecha o diagnéstico
de COVID-19, ni en ningun otro caso, porgue no hay evidencia sobre su eficaciay la
ingesta o inhalacion de estos productos podria ocasionar graves efectos adversos.

Que asimismo, €l Ministerio de Salud de la Nacion, con fecha 15 de agosto de 2020 y esta
Administracion Nacional, con fecha 4 de agosto de 2020, comunicaron ala poblacion que
el diéxido de cloro no cuenta con autorizacion alguna otorgada por estos organismos y
gue no hay estudios que demuestren su eficacia.

Que por otra parte se destaca que laingesta de DIOXIDO DE CLORO y/o CLORITO DE
SODIO posee una reaccién rgpida en los tejidos humanos y si se ingieren, pueden causar
irritacion en el esofago y estdbmago, dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea e
intoxicaciones severas, entre otras complicaciones que pueden incluir graves trastornos
hematol dgicos, cardiovasculares y renales. Su inhalacion puede generar edema pulmonar,
broncoespasmos, neumonitis quimica y edema de glotis, entre otras complicaciones
respiratorias como bronquitis cronica y erosiones dentales, asi como también
complicaciones en otros 6rganos del cuerpo.

Que € producto en cuestiéon estaria infringiendo el articulo 19 inciso a) de la Ley de
Medicamentos N° 16.463, € articulo 1° de la Resolucion ex MS'y AS N° 708/98 vy €
articulo 1° dela Resolucién ex MSy AS n° 709/98.

Que, por €lo, la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la
Salud sugirio, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto
involucrado, la prohibicion de comercializacion y uso en todo € territorio nacional del
producto identificado en su rétulo como: “SOLUCION DE DIOXIDO DE CLORO
(C102) 3000 ppm LOS ANGELES CDS’, en todas sus presentaciones.

Que desde e punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta
competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto
por €l articulo 8° inciso fi) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, la
Direccion de Relaciones Institucionales y la Coordinacion de Sumarios han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.-Prohibese el uso y la comercializacion en todo € territorio naciona del
producto identificado en su rétulo como: “SOLUCION DE DIOXIDO DE CLORO
(CIO2) 3000 ppm LOS ANGELES CDS’, en todas las presentaciones, por resultar ser un
producto ilegitimo.

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, al Ministerio
de Salud de la provincia de Mendoza, a la del Gobierno de la Ciudad Autonoma de
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Buenos Aires y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccion de Evaluacion y
Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dése a la
Coordinacién de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres
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