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BUENOS AIRES, 9 4 FEB 2013

VISTO la Resolucion {(ex MS y AS) N© 709/98, la Disposicion
ANMAT N© 7292/98 vy el Expediente N° 1-47-22.246-12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT); vy

CONSIDERANDOQ:

Que por la referida Resolucion {ex MS y AS) N© 709/98 se
establecieron las normas aplicables al registro de los productos de uso
domestico.

Que e! articulo 8° de la aludida norma dispuso que a los fines del
registro de los productos domisanitarios de Riesgo I debe presentarse una
declaracion jurada, cumplimentando los requisitos que se establezcan en la
reglamentacidn.

Que de acuerdo con lo establecido en la referida resolucién
correspende a esta Administracion Nacional dictar las normas aclaratorias y
complementarias necesarias para su mejor cumplimiento.

Que en ese contexto se dictd la Disposicion ANMAT N° 7292/98
que establecid, entre otras cuestiones, [a informacién que debe presentarse

para el registro de los referidos productos de Riesgo 1.
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Que teniendo en cuenta el tiempo transcurrido y la experiencia
adquirida desde su dictado, resulta conveniente proceder a la modificacidon de
la Disposicion ANMAT N° 7292/98.
Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por

el Decretos N© 1490/92 y por el Decreto N© 425/10,

Por eflo,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Establécese que el registro de los Productos Domisanitarios de
Riesgo I, categorizados conforme la Resolucion (ex M.S. y A,S.) N° 709/98,
previsto en el articulo 8° de la referida norma se regird por la presente
disposicidn.
ARTICULO 20.- Establécese que el registro de Productos Domisanitarios de
Riesgo I se debera realizar con caracter previo a la comercializacion de los
productos.
ARTICULO 30°.- Establécese que la presente disposicion no se aplicara a los
Productos Domisanitarios de Riesgo 1.
ARTICULO 40.- Establecese que segin el articulo 5° de la Resolucion ex

MSyAS N° 709/98, el registro de los productos domisanitarios tendrd una
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validez de 5 afios. Cumplido dicho plazo los productos deberan ser
reinscriptos. La no reinscripcion producira, sin necesidad de notificacion
previa, la cancelacién del registro.
ARTICULO 59.- A los efectos de Ia presente disposicién y de acuerdo con lo
establecido por la Resolucion (ex MS y AS) N°© 709/98 se entiende por:
PRODUCTO DOMISANITARIO: Aquellas sustancias o preparaciones destinadas
a la limpieza, lavado, odorizacion, desodorizacion, higienizacion, desinfeccion o
desinfestacion, para su utilizacion en el hogar, y/o ambientes colectivos
publicos y/o privados.
RIESGO I: Comprende todos los productos de limpieza y afines en general,
exceptuando los causticos y corrosivos,
RIESGO II: Comprende los productos con actividad antimicrobiana, con
actividad desinfestante (insecticidas, acaricidas, etc.), los productos cuyo valor
de pH sea inferior a dos (2) o mayor que trece (13), productos con alto poder
oxidante o reductor y productos bioldgicos a base de bacterias.
ARTICULO 69°.- A los fines del Registro de Productos Domisanitarios de Riesgo
I, categorizados conforme la Resolucion (ex MS y AS) N°© 709/98, se debera
presentar en caracter de declaracion jurada en original y copia el formulario
qgque como Anexo 1 forma parte integrante de [a presente disposicion vy
acompanar la documentacion pertinente prevista en el Anexo II que forma
parte integrante de la presente disposicion. El tramite se iniciara ante la Mesa

de Entradas que asignard el numero de tramite interno y la fecha
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correspondiente habilitando [a comercializacion del producto mientras tanto no
se realice objecidn alguna sobre el mismo.
ARTICULO 7°.- El tramite de Registro Productos Domisanitarios de Riesgo I
debera ser realizado por el titular del producto debidamente habilitado ante
esta Administracion Nacional.
ARTICULO 8°.- El titular y/o el importador y/o elaborador y/o fraccionador y/o
cualquiera de los participantes en las etapas del proceso de elaboracién
debera/n garantizar la seguridad de uso de los productos registrados durante
su periodo de vida util avalado por los estudios correspondientes.
ARTICULO 9°.- Los productos registrados en los términos de la presente
disposicidn, podran ser observados y/o cancelados por [a Auteridad Sanitaria
por incurmplimiento de la normativa aplicable.
ARTICULO 10°.- En los tramites observados por la Autoridad Sanitaria el
Titular debera responder las observaciones realizadas en un plaze no mayor a
diez (10) dias habiles administrativos de notificada la observacion.
ARTICULO 110.- El titular de! producto deberd informar a esta Administracién
Nacional, a través de nota, el cese en la comercializacion de alguno de sus
productos registrados para ser dados de baja del Registro.
ARTICULO 120.- Toda modificacion que se realice sobre el registro de los
productos objeto de la presente disposicidn debera ser notificada a la

Autoridad Sanitaria en cardcter de declaracion jurada adjuntando original y

copia del formulario que, como Anexo III, forma parte integrante de la
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presente disposicién. La documentacion a adjuntar deberd justificar la
modificacion solicitada.
El trémite de solicitud de modificacion debera ser presentado ante la Mesa de
Entradas y debera ser realizado por el titular del producto debidamente
habilitado ante esta Administracién Nacional.
ARTICULO 13°.- A los fines de verificar el cumplimiento de la normativa
aplicable, la Autoridad Sanitaria podra efectuar inspecciones con o sin retiro de
muestras en los establecimientos elaboradores o importadores, los depésitos
de los mismos y bocas de expendio.
ARTICULO 140- Las denominaciones posibles a declarar ante la Autoridad
Sanitaria para Productos Domisanitarios seran exclusivamente las siguientes:
Blanqueadores, Detergentes/ Productos para el lavado de ropa, Detergentes/
Lavavajillas, Desincrustantes, Productos para acabado de superficies,
Limpiadores, Neutralizadores/Eliminadores de olores,
Odorizadores/Aromatizantes de ambientes, Productos para pre y post lavado,
Removedores, Jabones para lavado de ropa, Auxiliares, Lubricantes para
cintas transportadoras, Facilitadores de planchado, Absorbedores de humedad,
Trampas para insectos elaboradas en base a sustancias adhesivas y soporte
inerte.
ARTICULO 15°.- Para las diferentes versiones/variedades de un producto, bajo
un nombre/marca, con una misma férmula base en lo que se refiere a
principios activos y coadyuvantes diferenciandose entre ellas Unicamente por

los componentes menores y/o aditivos, el registro se realizard bajo un mismo

L f 5



*2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

=
- A
2

Mim’ste de Salud DISPOBOION W° ' 1 'j F2]
Secretaria de Politicas,
ion e Institutos
aANMAT
nimero. Se exceptlan los productos cuya formulacion sea 100% esencia los
cuales no podran ser presentados como variedades de un mismo producto.
ARTICULO 160.- Seran permitidos los envases de vidrio sélo cuando se trate
de aceites esenciales para hornillo en presentaciones de contenido neto de no
mas de 50 ml, y para aromatizantes que se presenten en contenido neto de
no mas de 250 ml no incluyendo aquellos que se apliquen por pulverizacion,
ARTICULO 179°.- Los productos importados a granel deberan ingresar al pais
debidamente identificados, quedando garantizada la trazabilidad de los
productos.
ARTICULO 189.- Solamente serd permitida la comerciaiizacion de los
productos incluidos en la categoria de jabones, de aquellos que presenten
alcalinidad libre maxima, expresada como Na;0, de 1% p/p y los productos
gue conteniendo amoniaco no superen el 1% p/p de NH; libre.
En los productos enzimaticos cuyo activo principal sean los catalizadores
bioldgicos, la actividad enzimatica debe ser comprobable.
El contenido neto maximo permitido para productos de Venta Libre sera de 5
L/Kg.
Los productos destinados exclusivamente para la industria alimenticia deberan
incluir como parte de la denominacion declarada a ios fines del rotuiado segun
Anexo I item 4.2, la leyenda “para ser usado en la Industria Alimenticia”.
Los solventes organicos que sean componentes de productos domisanitarios

de Riesgo I de venta libre en una proporcidn mayor al 10% no deberan

N
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contener mas de 25% de aromaticos totales y no mas de 100 ppm de
benceno.
ARTICULO 199.- Establécese respecto de la declaracién de composicién cuali-
cuantitativa porcentual completa de los productos, que no sera aceptada
declaracion por rangos.
ARTICULO 20°.- Quedan exceptuados de declarar composicion aquellos
productos formulados como sdélidos (por ejemplo: jabones en pan,
aromatizantes solidos, entre otros).
Todas las materias primas deberan estar identificadas por Numero CAS,
Nombre quimico y genérico, en el caso de los colorantes por Numero CAS o
Color Index.
Si la materia prima es una mezcla, deberd declararse el nimero CAS de cada
uno de sus componentes.
No son permitidas en las formulaciones sustancias que sean
comprobadamente carcinogénicas, mutagénicas y teratogénicas para el
hombre segln la Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer
(IARC/OMS) o las sustancias prohibidas por la Directiva CEE 67/548 y sus
actualizaciones, siendo toleradas sélo como impurezas aquellas sustancias
aceptadas como tales por dicha directiva y sus actualizaciones.
Queda restringido a productos de uso profesional/ industrial la utilizacién de
HF, HNO;, H,50, y las sales que los liberen en las condiciones de uso del

producto.
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ARTICULO 21°.- El rotulado de los productos alcanzados por la presente
disposicidon no podra emplear frases que impliquen o sugieran que el producto
es sequro tales como: “confiable”, “seguro”, “no tdéxico para humanos vy
animales domésticos”, “contiene todos ingredientes naturales”, “entre los
productos menos tdxicos conocidos”, “libre de contaminacion”, entre otras ni
frases que impliquen o sugieran que el producto puede prevenir o controlar
enfermedades u ofrecer proteccion a la salud tales como: "“previene
infecciones”, “controla infecciones”, entre otras; no debera incluir imagenes en
las cuales las personas aplican el producto sin equipo de proteccidén personal,
si el mismo esta indicado en el texto del rétulo; no podré incluir imagenes ni
simbalos que denoten que el producto es no téxico y/o seguro.
Los rotulos no podran contener indicaciones terapéuticas, ni denominaciones
o indicaciones que induzcan a error, engafio o confusidon respecto a su
procedencia, origen, composicién, finalidad de uso o seguridad.
ARTICULO 229.- El rétulo deberd contener la siguiente informacién obligatoria:
- Nombre comercial/marca del producto.
- Denominacion del producto
- Contenido neto.
- Nombre y razon social, domicilio y teléfono de la empresa titular del
producto.
- Numero de habilitacion de todos los Establecimientos participantes del
proceso de elaboracién del producte (RNE), incluyendo fraccionamiento,

envasado y deposito.
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- Namero de tramite interno segln lo establecido por el articulo 5° de la
presente.
- Pais de Origen
- Incompatibilidades con algan material en caso de existir.
- Indicar plazo de validez, acompafiado de la fecha de fabricacién o bien fecha
de vencimiento.
- Las leyendas: "Mantenga fuera del alcance de los nifios”. “Lea atentamente
el rotulo antes de usar el producto”. “En caso de contacto con ojos, lave
inmediatamente con abundante agua”. “En caso de contacto con piel lave
inmediatamente con abundante agua”, si corresponde. “En caso de ingestion
no provoque el vomito y consuite inmediatamente al Centro de Intoxicaciones
o al Medico llevando el envase o rotulo del producto”.
- Componentes: Componentes activos y aquellos de importancia toxicolégica
deben ser indicados por su nombre quimico genérico, los restantes por su
funcidn en {a formulacion.
- Instrucciones de uso: Se haran constar las instrucciones y dosis para un uso
adecuado del producto. Deben ser claras y sencillas. Para los destinados a
Venta libre en caso de ser necesario utilizar una medida que debera ser de uso
comun para el ama de casa o0 el producto debera estar acompafado de
dosificador.
Los productos destinados a Venta profesional deberdn incluir obligatoriamente
en sus disefios de rotulo las frases “Restringido a Uso Profesional” y “Prohibida

su Venta libre”.
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Cuando la superficie del envase no permita la indicacién de la forma de
empleo, precauciones y cuidados especiales, éstos deberan ser indicados en
prospectos y/o envases secundarios segun corresponda, que acomparien
obligatoriamente al producto debiendo en el envase figurar la advertencia.
"ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL PROSPECTO EXPLICATIVO/
ENVASE SECUNDARIO"
- Precauciones segun el tipo y destino de uso del producto.
- Ndmero de lote o partida
- Todas las leyendas y pictogramas de insercion obligatoria deben figurar con
caracteres claros, bien visibles, indelebles en las condiciones normales de uso
y faciimente legibles por el consumidor.
- La informacién obligatoria no puede escribirse sobre partes removibles para
el uso, tales como cierres, precintos y otras que se inutilicen al abrir el
envase.
- Instrucciones para almacenaje.
- Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160 Obligatorio y otros
optativos a criterio de la Empresa.
Seguln el tipo de producto y la finalidad de empleo agregar ademas:

» Productos a base de tensioactivos sintéticos que contengan enzimas,

alcalinizantes o blanqueadores:

“Evite el contacto prolongado con la piel. Después de utilizar este producto,
lave y seque las manos”.

¢ Productos a base de hidrocarburos:

10
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“Mantenga lejos del fuego y de superficies calientes”.
“Cuidadol! Peligrosa su ingestion”
“No inhale”
“Mantenga el recipiente herméticamente cerrado en lugar ventilado”
» Productos a base de amoniaco:
“Cuidado: irritante para los ojos y piel”
"No mezclar con productos a base de cloro”
e Productos en aerosol:
“No perfore el envase vacio”
"Mantenga lejos de! fuego de superficies calientes”
“No arroje al fuego o incinerador”
*No exponga a temperatura superior a 50°C”
e Productos inflamables:
"Cuidado, inflamable! Mantenga lejos del fuego y de superficies calientes”
« Productos fuertemente alcalinos/écidos:
“Peligrot! Causa quemaduras graves. Contiene un producto fuertemente
alcalino/acido “{mencionar el nombre)”
Pictograma de Caustico/Corrosivo
“Cuidado! Peligrosa su ingestién”
“Use equipamiento de proteccidn adecuada”
(Citar segtn el tipo de producto: antecjos protectores, guantes, botas, etc.)

"No apligue sobre superficies calientes”

) 1 e Productos a base de glicoies (etiienglicol, dietilenglicol y butiiglicel):
;’{/ 11
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“Cuidado! Peligrosa su ingestion”
“Evite la inhalacién y el contacto con el producto”
No podran indicar el empleo sobre superficies calientes
El rotulado de los productos debe adecuarse a la normativa vigente y sus
actualizaciones, incluyendo a la presente disposicién.
ARTICULO 239°.- El incumplimiento de la presente disposicién haré pasible a
quien/es resulte/n responsable/s de las sanciones previstas en la normativa
vigente; ello sin perjuicio de otras medidas y/o acciones que pudieran
corresponder, a criterioc de esta Administracion Nacional, con el fin de
preservar la salud de la poblacion.
ARTICULO 249.- Dejase sin efecto el apartado del articulo 1° de la Disposicién
ANMAT No© 7292/98 que establece la informacion que los interesados deben
presentar bajo declaracion jurada para el registro de productos de Riesgo IA.
ARTICULO 25°.- Déjase sin efecto el apartado del articulo 19 de la Disposicién
ANMAT N© 7292/98 que establece la informaciéon que los interesados deben
presentar bajo declaracidén jurada para el registro de productos de Riesgo IB
Unicamente en relaciébn con tales productos, manteniéndose su vigencia
respecto del registro de los productos de riesgo 1I, cuando corresponda.
ARTICULO 26°.- Déjase sin efecto el articulo 3° y el Anexo V de la Disposicion
ANMAT NO 7292/98 unicamente respecto de los productos de riesgo 1,
manteniéndose su vigencia respecto de los productos de riesgo II.
ARTICULO 27°.- Derégase el apartado del Anexo X de la Disposicion ANMAT

NO 7292/98 titulado “TEXTO DE ROTULOS PARA PRODUCTOS DE RIESGO IA” y

12
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el apartado del Anexo X de la Disposicion ANMAT N° 7292/98 titulado “TEXTO

DE ROTULOS PARA PRODUCTOS DE RIESGO 1B”.

ARTICULO 289.- La presente disposicion entrard en vigencia a los diez (10)

dias habiles administrativos contados a partir del dia siguiente al de su

publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 299.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial

para su publicacién. Dése al Instituto Nacional de Alimentos y a la Direccion de

Planificacion y Relaciones Institucionales. Comuniquese a la  Asociacion

Industrial de Articulos para la Limpieza Personal, del Hogar y Afines, a la

Cdmara Argentina de Aerosoles y demas entidades Profesionales del sector.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N°© 1-47-22246-12-3

DISPOSICION No

(B

CHIALE

. &
- 15‘ TOR
v 1N

13
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ANEXO I
Formulario de Registro de Productos Domisanitarios de

Riesgo 1
1- Denominacidén segin Articulo 14 de la Disposicion XXXX/XX

[1 Btanqueadores [C] Detergentes / Productos [_] Detergentes /
para el iavado de ropa tavavajilias
[ ] Desincrustantes [] Productos para acabado [_] Limpiadores

de superficies

[ I Neutralizadores / [_] Odorizadores / [ Productos para pre y
Eliminadores de olores Armatizantes de ambientes post lavado
[ TRemovedores [} Jabones para lavado de [ ] Auxitiares

ropa
[ Lubricantes para cintas [_] Facilitadores de [ 1Absorbedores de
transportadoras planchado humedad

[ ") Trampas para insectos elaboradas en base a sustancias adhesivas y soporte inerte

14
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2- Establecimiento Titular deil Producto

oo o

Nombre o Razdn Social:

Clave Unica de Identificacidn Tributaria (C.U.LT):

N© RNE Habilitante del Establecimiento Titular:

Domicilio Comerciai

Calie: No: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia: Codigo Postal:
Teléfono:

Domicliio Legal constituido ante la Autoridad Sanitaria a los efectos del
registro

Calie: NO: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia: Caédigo Postal:
Teléfono:

Datos del Director Técnico y del Representante Legal / Apoderado
1. Director Técnico
Apellido y Nombre:

Caile: No: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia: Cédigo Postal:
Teléfono: Matricula N©;

li. Representante Legal / Apoderado
Apellido y Nombre:

Calle: No: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia: Codigo Postal:
Teléfono:

3- Establecimientos participantes del proceso de elaboracion del

producto
a.
i. Actividad
[} Elaborador [} Fraccionador ] Importador
[ ] Deposito [] Control de Calidad [} Envasado

i. Nombre o Razdn Social;

iil. N RNE Habilitante:

iv. Domicilio
Calle: NO: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Cddigo Postal: Teléfono:

15
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v, Director Técnico

Apellido y Nombre:

Calle:
Localidad:
Cédigo Postal:

b.
i. Actividad
[] Elaborador
|:] Deposito

ii. Nombre o Razén Social:

jii. N0 RNE Habilitante:
tv. Domicilio
Calle:

Localidad:
Cédigo Postal:

v, Directer Técnico

Apellido y Nombre:

Calle:
Localidad:
Cédigo Postal:

i. Actividad
[] Elaborador
[] Deposito

ii. Nombre o Razdn Social:

iil. N® RNE Habilitante:
iv. Domicitio
Calle:

Localidad:
Codigo Postal:

v. Director Técnico

Apellido y Nombre:

Calle:
Localidad:
Cédigo Postal:

d.
i. Actividad
[ 1 Elaborador
[ ] Deposito

NO:
Provincia:
Teléfono:

D Fraccionador
[] Control de Calidad

NO:
Provincia:
Teléfono:

NO:
Provincia:
Teléfono:

[_] Fraccionador
[_] Control de Calidad

NO;
Provincia;
Teléfono!

NO:
Provincia:
Teléfono

|:| Fraccionador
D Controt de Calidad

16

*2013 - Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

1192

Piso/Dpto.:

[ 1 Importador
[ 1 Envasado

Piso/Dpto.:

Piso/Dpto.:

[ ] Importador
[_] Envasado

Piso/Dpto.:

Piso/Dpto.:

[ ] Importador
D Envasado
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it. Nombre o Razdn Social:
iit. N© RNE Habilitante:

iv. Domicilio
Calle: NO: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Cédigo Postal: Telefono:

v, Director Técnico
Apellido y Nombre:

Calle: NO: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Cadigo Postal: Teléfono
e.
i. Actividad
{1 Elaborador J Fraccionador [ ] Importador
[] Deposito [ Control de Calidad ] Envasado
il. Nombre o Razén Social:
iil. N© RNE Habilitante:
iv. Domicilio
Calle: No: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Caodigo Postal: Teléfono:

v. Director Técnico
Apellido y Nombre:

Calle: NOC: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Cédigo Postal: Teléfono
f,
i. Actividad
{1 Elaborador [} Fraccionador ] Importador
[] Deposito [ Control de Calidad [ Envasado
ii. Nombre o Razon Social:
iii. N© RNE Habilitante:
iv. Domicilio
Calle: No: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Codigo Postal: Teléfono:
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v. Director Técnico

Apellido y Nombre:

Calle: NC: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Cédigo Postal: Teléfono:
4- Producto
a. Nombre Comercial o Marca del Producto:
b. Denominacion del Producto a los fines del rotulado:
¢. Variedades {de corresponder):
d. Tipo de Envase Primario, Material y Contenido Neto:
e. Tipo de Venta
[] Libre [] Profesional /
Industrial
f, Origen
i. Elaboracién Nacional
[] Propia [] Tercerizada
ii. Importado
] [] A granei
Terminado
g. Pais de Procedencia:
h. Condiciones de Almacenamiento:

Descripcion del sistema de identificacion de lote o partida:

5- Composicion

d.

Composicién cuali - cuantitativa porcentual completa del producto

No CAS / C.1 Nombre Quimico Nombre Genérico % {(p/p
0 p/v)

18
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6~ Caracteristicas fisico quimicas del producto
a. pH:
b. Densidad:
¢. Solubilidad:

("] Soluble en (] Soluble en solventes
agua organicos

d. Color:
e. Qlor:

f. Otros segln tipo de formulado a requerimiento de la Autoridad
Sanitaria:

7~ Rotulado

a. Disefio definitivo de rotulo para todos los contenidos netosy / o
variedades a registrar

Lugar y Fecha:

Firma vy aclaracion del Firma y aclaracion del
Apoderado / Representante Legal Director Técnico

Q!Y\ DR. ¢ARLOS CHIALE

1 RVENTOR
M.A T
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ANEXQO I1
DOCUMENTACION

-Copia del Certificado de RNE, Disposicion y Anexo habilitante de todos los
establecimientos participantes en la elaboracidon del producto.

-Formulario de tercerizacién, conforme Disposicion ANMAT N° 7725/06 y sus
modificatorias, entre los establecimientos participantes del proceso de
elaboracion del producto debidamente firmado por el Director Técnico y
apoderado de los establecimientos participantes en la elaboracion del
producto.

-Si el producto es importado, debera adjuntarse: a) Certificado de libre Venta
en pais de origen debidamente consularizado y/o apostillado, legalizado, y en
su caso traducido por traductor publico matriculado. En el caso de que el pais
de origen no otorgue el Certificado de Libre Venta, se aceptara la Certificacion
por la autoridad sanitaria la que debera ser igualmente consularizada vy
legalizada

y/o apostillada y b) Rétulo de origen, traducido de corresponder,

- Hoja de Seguridad y/o declaracion del Proveedor de las esencias utilizadas
como constancia de cumplimiento de Normas IFRA.

- Los agentes tensioactivos aniénicos empleados deben ser biodegradables,

debiendo ser demostrada dicha propiedad adjuntando el correspondiente
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ensayo, segun lo establecido por Disposicibn ANMAT N© 2316/06 y sus
modificatorias.

- Disefio definitivo de rétulo

- Método de elaboracion

- Métodos de control de calidad del producto terminado

- Alcalinidad libre expresada como Na20, para jabones

- %P/P de amoniaco libre, para productos con contenido de amoniaco superior
al 1%P/P,

- Para detergentes liquidos destinados al lavado de vajilla manual con pH
entre 5,0 v 5,5 y entre 9,5 y 10,0: estudios dermatolégicos que garanticen la
seguridad de estos productos, en las condiciones de uso propuestas

- Para productos que requieran Tapa de seguridad a prueba de nifios, segln
Disposicion ANMAT N© 2013/10, adjuntar: Ficha técnica del envase,
incluyendo: Diametro interior del cuello, Diametro exterior maximo de rosca,
Diametro exterior entre fondos de rosca, Altura de rosca, Paso de rosca,
Espesor minimo del envase, Material del envase. Evaluacién completa para la
tapa de seguridad y Declaracion jurada de quiénes son los proveedores de la
tapa y del envase.

- Para los productos que contengan mas de 10 % de solventes organicos se
deberé adjuntar Hoja de Seguridad y certificado de analisis emitidos por
proveedor de dicho solvente en el que consten porcentaje de aromaticos

totales y benceno especificamente.
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- Para productos enzimaticos cuyo activo principal sean los catalizadores
biologicos: comprobacién de actividad enzimatica.

- Ensayo de estabilidad del producto terminado.
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ANEXO I1II
Formulario para Modificacion de Productos Domisanitarios de Riesgo I
A FIN DE CUMPLIMENTAR EL ARTICULO 12° DE LA PRESENTE
DISPOSICION
Esta presentacidon consta de original y copia y reviste caracter de
declaracion jurada. Se debera acompanar copia firmada por el

Representante Legal/Apoderado y el Director Técnico de la Constancia
del Tramite Interno correspondiente al Registro vigente.

Fecha:
NO Tramite Interno original: N© Tramite Interno modificacién:
Denominacion del producto:

Marca del producto:

Modificacion Solicitada Vigente Propuesta

Lugar y Fecha:

Firma y aclaracion del Firma y aclaracion del
Apoderado / Representante Legal Director Técnico

Dr. CARLOS A. CHIALE

INTERVENTOR -
L.N.M-Aa’- -
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