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Visto la ley 16.463, su Decreto reglamentario N° 9763/64, la Disposicion
ANMAT N° 7292/98, la Disposicion ANMAT N° 8435/19 y el Expediente EX-2019-

XXXXXXXANMAT del registro de esta Administracion Nacional y

CONSIDERANDO

Que los Dispositivos empleados para filtrar agua destinada al consumo
humano, son considerados productos domisanitarios.

Que es necesario reglamentar el registro de los Dispositivos empleados
para filtrar agua destinada al consumo humano obtenida a partir del suministro de
agua alternativa a la proveniente de red, independientemente del acceso de la
poblacién, que se denominara “Agua Tratada”.

Que es menester complementar la Disposicion ANMAT N© 7292/98 en
cuanto a los requisitos necesarios para solicitar el registro de aquellos dispositivos
empleados para obtener Agua Tratada a partir de agua de origen alternativo a la
proveniente de red, y que sera destinada al consumo humano frente a situaciones
de emergencia.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sefiala que es importante
conocer el origen de las variaciones de la calidad del agua bruta, ya que influird en
las necesidades de tratamiento, en la eficacia del mismo y en el consiguiente riesgo
para la salud asociado al agua tratada.

Que recientemente la Organizacion de las Naciones Unidas ha
advertido que millones de personas en el mundo carecen de “agua, saneamiento e
higiene”. Segun estimaciones, millones de personas beben agua no tratada.

Que el Plan Nacional del Agua plantea que para que se pueda
aprovechar equitativamente la disponibilidad de agua y cubrir el déficit en materia

de abastecimiento de agua para bebida y la produccién de manera sostenible es
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necesario contar con un Plan de Accién, a modo de agenda de desarrollo, que sea
ejecutado en base a alianzas entre los gobiernos provinciales con el Estado
Nacional, el sector privado y la sociedad civil.

Que el Ministerio del Interior, Obras Publicas y Vivienda de la Nacidn
tiene entre sus acciones la de velar por el desarrollo de mecanismos e instrumentos
gue permitan atender las areas periurbanas, asentamientos precarios y zonas
rurales con servicios de agua potable y saneamiento, adaptados a las realidades
sociales, econdmicas y ambientales de sus habitantes e identificando las zonas mas
vulnerables del pais.

Que ademas, el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacién
establece una serie de condiciones a fin de convertir el agua proveniente de otras
fuentes (pozo, aljibe, cisterna, etc) en agua segura para consumo humano.

Que en el contexto de posibles situaciones de emergencia y ante la
falta de suministro de agua potable, se hace necesario definir como Agua Tratada al
“agua de origen alternativo a la proveniente de red que es sometida a procesos
fisicos, quimicos o combinados con el objetivo de cumplir con un estandar minimo
de calidad de un agua que sera destinada al consumo humano frente a situaciones
de emergencia”.

Que por otra parte el Decreto N° 434 del 1 de marzo de 2016 aprobd
el Plan de Modernizacién del Estado que contempld, como uno de los instrumentos
del Plan, la reingenieria de procesos administrativos y de control con el objetivo de
dotarlos de mayor eficiencia para la consecucién de los objetivos de los organismos
de la Administracion Publica Nacional.

Que a esos fines se dictd el Decreto N° 891/17 por el que se aprobaron

las BUENAS PRACTICAS EN MATERIA DE SIMPLIFICACION aplicables para el
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funcionamiento del Sector Publico Nacional y el dictado de la normativa y sus
regulaciones.

Que dicho decreto considerd indispensable elaborar una estrategia
sistémica e integral cuya premisa basica sea la mejora regulatoria como una labor
continua del sector publico y abierta a la participacion de la sociedad, que incluya la
reduccién de los tramites excesivos, la simplificacion de procesos y la elaboracion
de normas de manera tal que nos lleve a un Estado eficiente, predecible y capaz de
responder a las necesidades ciudadanas.

Que en otro orden de ideas, en el marco del citado Decreto N©
1063/2016 se aprobd la implementacién de la Plataforma de Tramites a Distancia
(TAD) del Sistema de Gestion Documental Electronica (GDE), como medio de
interaccion del ciudadano con la administracion, a través de la recepcion y remisién
por medios electrénicos de presentaciones, solicitudes, escritos, notificaciones vy
comunicaciones, entre otros.

Que en ese contexto, y con el fin de avanzar en el proceso de gestidn
estatal que persigue como objetivo el cumplimiento de los principios de eficiencia,
transparencia y predictibilidad y adaptarlo a los estdndares de las nuevas
herramientas tecnoldgicas y sobre la base de la experiencia adquirida en la
aplicacion sistematica de la normativa vigente en materia de Dispositivos de
acondicionamiento de agua de red domiciliaria, resulta conveniente establecer los
requisitos técnicos y administrativos necesarios para la evaluacidén de tramites de
autorizacién de Dispositivos empleados para obtener Agua Tratada a partir de agua
de origen alternativo a la proveniente de red, y que sera destinada al consumo
humano frente a situaciones de emergencia.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por

los Decretos N° 1490/92 y 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°.- Quedan comprendidos en la presente disposicion aquellos
dispositivos empleados para obtener Agua Tratada a partir de agua de origen
alternativo a la proveniente de red - no equivalente a agua de red - y que serd
destinada al consumo humano frente a situaciones de emergencia y/o en zonas
vulnerables.

ARTICULO 2°.- Se define como Agua Tratada a toda “Agua de origen alternativo a
la proveniente de red, - no equivalente a agua de red - que sometida a procesos
fisicos, quimicos o combinados empleados para mejorar algunas de sus
caracteristicas quimicas, fisicas, microbioldégicas y/u organolépticas, permite
obtener un agua que cumpla con un estandar minimo de calidad y que podra ser
destinada al consumo humano frente a situaciones de emergencia y/o en zonas

vulnerables”.

ARTICULO 3°.- Para registrar los dispositivos mencionados en el articulo 1° de la
presente disposicion, el interesado deberd comunicar con caracter de declaracién

jurada la informacién que se detalla a continuacion:

¢ Nombre del titular del producto.

e Domicilio del titular (productor/importador) y teléfono comercial.
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Domicilio de los establecimientos participantes, cuando corresponda.

NUumero de Registro de Establecimiento Domisanitario, cuando corresponda.

¢ Nombre o marca del producto y modelo.

Para el caso de productos importados, deberd presentarse fotocopia
autenticada del Certificado de Libre Venta emitido por la Autoridad Sanitaria
competente o por la empresa elaboradora avalado por la Cadmara de Comercio
del pais de origen, debidamente legalizado, consularizado y en su caso traducido
por traductor publico matriculado.

e Nombre y apellido del Representante Legal y del Responsable Técnico,
numero de documento, titulo universitario y matricula correspondiente.

e Composicidn cualicuantitativa del materiales quimicos activos expresados en
forma porcentual, si corresponde.

e Capacidad nominal del dispositivo.

Velocidad de filtrado, cuando corresponda.

Método de elaboracion.

Método de control de calidad del producto terminado.

Descripcion del envase primario y secundario y del sistema o forma de
identificacion de lote o partida.

e Descripcidn de la unidad de venta: Dispositivo, accesorios, repuestos. En el
caso de los repuestos (cartuchos, entre otros), deberan ser comercializados
Unicamente bajo el amparo del RNPUD del Dispositivo, independientemente del
origen nacional o importado. Para cualquier otro insumo, los mismos deberan
ser incluidos con el Dispositivo en la cantidad necesaria para todo el periodo de
vida util del producto.

e Diseno de rétulo y manual del usuario. En caso de productos importados

presentar ademas el rétulo y manual de instrucciones de origen y su traduccion.
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e Para el caso de productos de elaboracién nacional, los ensayos fisicos,
guimicos y microbiolégicos de eficacia podran ser efectuados en laboratorios
propios, oficiales o privados autorizados por ANMAT.

e Para el caso de productos importados, los ensayos fisicos, quimicos y
microbioldgicos de eficacia, se podra adjuntar certificado de analisis de
origen siempre que se utilicen métodos de andlisis internacionalmente
reconocidas.

ARTICULO 49.- Serd aceptada como Unica denominacién para estos productos la de
"Dispositivos empleados para obtener Agua Tratada a partir de agua de origen
alternativo a la proveniente de red, destinada al consumo humano frente a
situaciones de emergencia y/o en zonas vulnerables”, quedando excluido el uso de
los términos: purificador, potabilizador y similares.

ARTICULO 5°.- Los solicitantes deberan declarar la presion de agua para el uso
optimo del dispositivo, cuando corresponda.

ARTICULO 6°.- En el caso de productos nacionales, se debera declarar el material
de la carcasa y adjuntar los ensayos de migracion total y migracién especifica
realizados en pais por laboratorios propios, oficiales o privados autorizados por
ANMAT. En el caso de productos importados, se podra adjuntar certificado de
origen.

ARTICULO 7°.- El material declarado en el articulo precedente deberd cumplir con
lo establecido en el Capitulo IV del Cédigo Alimentario Argentino (C.A.A.) y sus
actualizaciones.

ARTICULO 89.- Para el registro de dispositivos solicitados conforme al articulo 1° de
la presente disposicidon, se deberan declarar todos los componentes que forman
parte del mismo, asi como sus respectivas especificaciones, siempre que

correspondan:
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. Carcasa.

. Valvulas de cierre, reguladores de caudal y demads elementos necesarios
para la instalacion y funcionamiento del equipo.

Elementos filtrantes.

Prefiltro.

. Filtro.

. Post filtro.

Indicador de cambio de cartucho y/o regeneracién de elementos filtrantes.

Otros.

ARTICULO 99°.- Se deberd declarar toda la informacion referida a los materiales

filtrantes incluyendo las especificaciones técnicas, su efectividad, material o técnica

con el cual se regenera, cantidad de regeneraciones posibles y hoja de seguridad,

cuando corresponda.

ARTICULO 10°.- Los titulares de productos, independientemente de su origen,

deberan:

Declarar las condiciones de acondicionamiento y agotamiento del equipo.

Para productos de elaboracion nacional se deberd efectuar, cuando
corresponda, los ensayos generales y metodologias de control de calidad en
laboratorios propios, oficiales o privados autorizados por ANMAT. De igual
modo cuando se declaren funciones especificas como eficiencia
bacteriostatica o reduccidon de otras sustancias. Para el caso de productos
importados, se podran adjuntar los certificados de analisis de origen
correspondientes a métodos de ensayo internacionalmente reconocidos.

Cualquier cambio o modificaciéon de algun componente o material en contacto
con el agua que no afecte la eficiencia de todo dispositivo empleado para

obtener Agua Tratada destinada al consumo humano frente a situaciones de
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emergencia y/o en zonas vulnerables conforme al articulo 1° de la presente
disposicién, debera ser declarado ante la autoridad sanitaria.

e En caso de que el componente o material que se cambie o modifique esté
sometido a presion se deberd realizar el ensayo correspondiente de
resistencia del dispositivo a la presion dindamica o estatica del agua.

En todos los casos, los ensayos deberdn seguir las pautas establecidas en la
Disposicion ANMAT 8435/2019 o normas internacionalmente reconocidas y se
deben efectuar con el agua de origen alternativo a la proveniente de red, declarada
por el titular o solicitante del dispositivo. Asimismo, los resultados de los analisis
realizados deberan consignar la metodologia empleada.

ARTICULO 110.- En caso de que el dispositivo empleado para obtener Agua Tratada
destinada al consumo humano frente a situaciones de emergencia y/o en zonas
vulnerables, conforme al articulo 1° de la presente disposicién, tenga por finalidad
la reduccién y/o retencidon de sustancias quimicas especificas ya sean organicas,
inorganicas y/o microbioldgicas, entre otras, deberan declararse por nombre
quimico o género y especie microbiana, debiéndose realizar los ensayos de
eficiencia correspondientes. De igual modo, cuando el dispositivo no reduzca o
detenga sustancias especificas ya sean organicas, inorganicas y/o microbioldgicas
conforme al CAA para agua potable, deberan declararse en los rétulos y guias de
uso.

ARTICULO 12°.- No se podrd declarar la reduccién o retenciéon de sustancias
quimicas organicas por su denominacidon genérica, por ejemplo pesticidas,
hidrocarburos, metales pesados, a excepcién de los Trihalometanos (THM),
debiéndose declarar el nombre quimico del compuesto a reducir o retener.
ARTICULO 13°.- Para aquellos dispositivos que presenten diferentes elementos

filtrantes se debera declarar, su vida Uutil, el nimero de regeneraciones y la
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cantidad de sustancia retenida especificando el/los margen/es de seguridad para la
retencion de las sustancias declaradas. Esto debera ser avalado por los respectivos
analisis en laboratorios propios, oficiales o privados autorizados por ANMAT o
certificados de origen de laboratorios internacionalmente reconocidos, segun
corresponda. El dispositivo deberd contar con algun sistema a través del cual se
indique al usuario el momento en el que debera realizarse el cambio de elemento
filtrante y/o su regeneracion.

ARTICULO 14°.- Para los dispositivos mencionados en el articulo anterior, se
deberan declarar las sustancias interferentes y el mecanismo a través del cual
afectan la retencion de la sustancia a reducir.

ARTICULO 15°.- En los casos de dispositivo empleado para obtener Agua Tratada
destinada al consumo humano frente a situaciones de emergencia conforme al
articulo 1° de la presente disposicion, en los que cada componente presente
acciones especificas diferentes, la capacidad nominal del dispositivo estara
determinada por aquella para la cual se declare la menor vida util considerando
dichas partes por separado. Quedan exceptuados aquellos compuestos auxiliares
gue deben ser regenerados en el transcurso de la vida til.

ARTICULO 169.- El rotulado del dispositivo empleado para obtener Agua Tratada
destinada al consumo humano frente a situaciones de emergencia conforme al
articulo 1° de la presente disposicién debera cumplir con los requisitos establecidos
en el Anexo X de la Disposicion ANMAT N° 8435/2019, siempre a partir de agua de
origen alternativo a la proveniente de red.

ARTICULO 17°.- Junto con el dispositivo empleado para obtener Agua Tratada
destinada al consumo humano frente a situaciones de emergencia conforme al
articulo 1° de la presente disposicién, se deberd proveer de un manual de

instrucciones para la instalacién, uso del dispositivo y cambio de las piezas o
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repuestos, segun corresponda. Dicho manual debera cumplir con los requisitos
establecidos en el Anexo XI de de la Disposicidn XXXX/2019 a partir de agua de
origen alternativo a la proveniente de red.

ARTICULO 18°.- La solicitud de registro de un dispositivo empleado para obtener
Agua Tratada destinada al consumo humano frente a situaciones de emergencia
conforme al articulo 1° de la presente disposicion, se realizara mediante la
PLATAFORMA DE TRAMITES A DISTANCIA (TAD) aprobada por el Decreto N° 1063
de fecha 4 de octubre de 2016 y reglamentada por la Resoluciéon 90-E de fecha 19
de septiembre de 2017 del ex MINISTERIO DE MODERNIZACION DE LA NACION y
las normas que en el futuro las modifiquen, complementen o sustituyan.

Hasta que dicha plataforma se encuentre operativa, los tramites se realizaran en
forma presencial ante la mesa de entrada de este organismo, mediante cualquier
medio que la Administracion Nacional permita.

ARTICULO 19°.- La presente disposicidon entrard en vigencia el dia siguiente al de
su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 20°.- Invitase a las Provincias y al Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires a adherir a la presente disposicién.

ARTICULO 21°.- Registrese. Dése a la Direccidn Nacional del Registro Oficial para
su publicacidon. Dése a la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y a la
Direccion de Planificacién y Relaciones Institucionales. Comuniquese a la
Administracion Federal de Ingresos Publicos/Aduana, a la Asociacion Industrial de
Articulos para la Limpieza Personal, del Hogar y Afines, a la Cadmara Argentina de

Aerosoles y demas entidades relacionadas. Cumplido, archivese.
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