BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 3678/2026

DI-2026-3678-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 12/06/2026

VISTO el Expediente N° EX-2025-68487444- -APN-DGD#MS, el Tratado de Asuncion del 26 de marzo de 1991,
aprobado por la Ley N° 23.981, el Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por la Ley
N° 24.560, la Resolucion GMC N° 05/25 y las Disposiciones ANMAT N° 2013/10y 1112/13;y

CONSIDERANDO:

Que conforme lo establecido en el Protocolo de Ouro Preto, las normas MERCOSUR aprobadas por el Grupo del
Mercado Comun deben ser incorporadas, cuando ella sea necesario, al ordenamiento juridico nacional de los
Estados Partes mediante los procedimientos previstos en su legislacion.

Que el articulo 7 de la Decisién N° 20/02 del Consejo del Mercado Comun establece que las normas MERCOSUR
deben ser incorporadas a los ordenamientos juridicos nacionales de los Estados Partes en su texto integral.

Que se dicto la Resolucion GMC N° 05/25 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PRODUCTOS DE
LIMPIEZA Y AFINES (Derogacion de la Res. GMC 47/07)”.

Que por la Disposicion ANMAT N° 2013/10 se incorporé al ordenamiento juridico nacional la referida Resolucion
GMC N° 47/07, por lo que corresponde proceder a la derogacion de la disposicién mencionada.

Que la DIRECCION DE EVALUCION Y GESTION DE MONITOREO DE PRODUCTOS PARA LA SALUD, la
DIRECCION DE RELACIONES INSTITUCIONALES y la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Incorpérase al ordenamiento juridico nacional la RES. GMC N° 05/25 “REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR PARA PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y AFINES (Derogacion de la Res. GMC 47/07)”, que consta en
IF-2025-68565222-APN-DNRIN#MS y como Anexo forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por la presente Disposicion,
entrard en vigor simultaneamente en los Estados Partes, 30 dias después de la fecha de la comunicacion efectuada
por la Secretaria del Mercosur informando que todos los Estados han incorporado la norma a sus respectivos
ordenamientos juridicos internos.

La entrada en vigor simultanea de la RES. GMC N° 05/25 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y AFINES (Derogacion de la Res. GMC 47/07)" ser4 comunicada a través de un aviso
en el Boletin Oficial de la Nacién (cfr. Articulo 40 inciso Il del Protocolo de Ouro Preto).

ARTICULO 3°.- Derdgase la Disposicion ANMAT N° 2013/10.
ARTICULO 4°.- Derdgase el articulo 16 de la Disposicion ANMAT N°1112/13.

ARTICULO 5°.- Deréganse del Anexo Il “Documentacion” de la Disposicion ANMAT N° 1112/13 los items
“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 y
5,5y entre 9,5y 10,0: estudios dermatoldgicos que garanticen la seguridad de estos productos, en las condiciones
de uso propuestas.”; “Para productos que requieran Tapa de seguridad a prueba de nifios, segun 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. Evaluacion completa para la tapa de seguridad y Declaracién jurada de quiénes son
los proveedores de la tapa y del envase.”; “Para productos enzimaticos cuyo activo principal sean los catalizadores
biolégicos: comprobacién de actividad enzimatica.”

ARTICULO 6°.- Apruébase el nuevo Anexo de la Disposicion ANMAT N° 1112/13 que sustituye el actual Anexo y
gue como IF-2026-50965407-APN-DRI#ANMAT forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 7°.- Comuniquese al Programa de Relaciones Internacionales de la Direccion de Relaciones
Institucionales, a la Direccion de Evaluacién y Gestién de Monitoreo de Productos Para la Salud y a las camaras
sectoriales pertinentes. Publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y dese al Programa de
Relaciones Internacionales.

Luis Eduardo Fontana

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicion web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 26/06/2026 N° 44434/26 v. 26/06/2026
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 05/25

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PRODUCTOS
_ DE LIMPIEZA 'Y AFINES
(DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 47/07)

VISTO: EI Tratado de Asuncidén, el Protocolo de QOuro Preto y las
Resoluciones N° 38/98, 47/07, 45/17 y 36/22 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que es necesario contar con un Reglamento Técnico MERCOSUR actualizado para
establecer las definiciones, clasificaciones y especificaciones técnicas relevantes
desde el punto de vista sanitario, asi como los requisitos de etiquetado para
productos domisanitarios de Riesgo | y de Riesgo I, cuyo propésito sea la limpieza y
afines.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR para productos de limpieza y
afines”, que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - La presente Resolucién se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
‘Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para Ia
implementacién de la presente Resolucién.

Art. 4 - Derogar la Resolucion GMC N° 47/07.

Art. 5 - Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los

Estados Partes antes del 09/X11/2025.

CXXXV GMC - Buenos Aires, 12/VI/25
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PRODUCTOS
DE LIMPIEZA Y AFINES

1. OBJETIVO

El presente Reglamento Técnico MERCOSUR (RTM) tiene como objetivo
establecer las definiciones, clasificaciones y especificaciones técnicas relevantes
desde el punto de vista sanitario, asi como los requisitos de etiquetado para
productos domisanitarios de Riesgo | y de Riesgo Il, cuyo propésito sea la limpieza
y actividades relacionadas. Se excluyen de esta Resolucion los productos
contemplados en otras normas especificas.

2.ALCANCE
Este RTM se aplica a los productos domisanitarios destinados a la limpieza en
general y actividades relacionadas, utilizados en objetos, textiles, superficies

inanimadas y ambientes, tanto en hogares como en vehiculos, industrias y locales
o establecimientos publicos o privados.

3. DEFINICIONES/GLOSARIO
A los fines del presente RTM se entiende por:

Abrasivo: son particulas pequefias que se distinguen por su dureza y contribuyen a
la efectividad mecanica de los limpiadores.

Accion de emulsificacion: es la formacién de un sistema heterogéneo de dos 0 mas
fases liquidas, consistentes en una fase liquida continua y como minimo otra fase
liquida dispersa en la primera en forma de pequefias gotas.

Accion de humectacion: es la propiedad de disminuir la tensiéon superficial,
aumentando la capacidad de penetracion y facilitando la remocion de los residuos.

Accion de limpieza: es la remocion de sustancias indeseables por procesos fisicos

.y/o quimicos.

Accién de solubilizacion: es la propiedad de actuar sobre determinadas sustancias
haciéndolas solubles en el medio.

Aditivo: es el componente complementario que confiere propiedades no

relacionadas con la accion principal del producto. Los aditivos estan presentes
generalmente en pequefias proporciones.
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Agente de antiredeposicién: es un componente complementario, que posee la
propiedad de mantener en suspensién la suciedad removida, evitando su
redeposicién sobre el objeto limpio.

Agente de dispersion: es una sustancia capaz de promover la formaciéon de una
dispersion, que es un sistema formado de dos o mas fases, una de las cuales es
contintia y como minimo otra que esté finamente dispersa.

Agente tensioactivo: es cualquier sustancia o compuesto que sea capaz de reducir
la tensidn superficial, al estar disuelto en agua, o que reduce la tensién interfacial
por adsorcidn preferencial de una interfase liquido-vapor y otra interfase.

Agente de blanqueo fisico (6ptico): es la sustancia o compuesto quimico que
absorbe radiaciones ultravioletas y emite radiaciones en la region visible del
espectro.

Agente de blanqueo quimico: es la sustancia o compuesto que, por accién quimica,
generalmente oxidante o reductora, actuando en condiciones controladas sobre
textiles y otros materiales, produce un fenémeno de blanqueo.

Carga: es el producto mineral u organico, generalmente inerte, empleado para
asegurar el tipo deseado de presentacion y/o concentracion.

Cera/Lustrador/Pulidor: es el producto destinado a limpiar y/o pulir y/o proteger
superficies por accioén fisica y/o quimica.

Coadyuvante/Adyuvante: es el componente complementario que mejora las
propiedades del producto.

Controladores de espuma: son sustancias que modifican la estructura fisicoquimica
de la espuma.

Desincrustante: es el producto destinado a remover incrustaciones por proceso
guimico o fisico.

Detergencia: es el proceso por el cual la suciedad es desalojada de una superficie y
llevada a un estado de solucion o dispersion y que es resultante de la accion de
diversos fenémenos fisicoquimicos.

Detergente: es un producto destinado a la limpieza de superficies y tejidos a traves
de la disminucién de la tensién superficial.

Embalaje: es el envoltorio, recipiente o cualquier forma de acondicionamiento
removible o no, destinado a cubrir, empaquetar, envasar, proteger o mantener,
productos comprendidos en este RTM.

Facilitador de planchado: es un producto destinado a dar caida y acabado a los

textiles y que puede facilitar la accién de planchado. Se incluye en éstos a los
almidones.
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Inerte: es el componente sin accion activa que puede servir para diluir y/o soportar
el producto, de manera de posibilitar su empleo.

Jabén: es un producto para lavado y limpieza doméstica formulado a base de sales
alcalinas de acidos grasos asociados o no a otros tensioactivos.

Limpiador: es un producto destinado a la limpieza de superficies inanimadas,
pudiendo o no contener agentes tensioactivos.

Limpiador abrasivo/Saponaceo: es un producto destinado a la limpieza, formulado a
base de abrasivos asociados o no a jabones y otros tensioactivos.

Neutralizador de olores: es el producto que en su composicion presenta sustancias
capaces de neutralizar olores desagradables, por procesos fisicos, quimicos o
fisicoquimicos pudiendo o no dejar efectos residuales y/u odoriferos.

Odorizador de ambientes/Aromatizante de ambientes: es un producto que tiene en
su composicion sustancias capaces de enmascarar los olores desagradables a
fraves de fragancias.

Producto biodegradable: es el producto que puede ser degradado por accién de
microorganismos hasta su mineralizacién. Las metodologias internacionalmente
reconocidas de analisis de la biodegradabilidad y su criterio de aceptacién
(porcentaje minimo) seran establecidas por cada Estado Parte.

Producto enzimatico: es aquel que contiene como ingrediente activo catalizadores
biologicos que actuan por degradacion especifica de grasas, proteinas y otros,
fragmentando los mismos de forma de promover el proceso de limpieza. En tales
casos la actividad enzimatica debera ser comprobada.

Nota: cada Estado Parte podra categorizar los productos enzimaticos como de
Riesgo | o de Riesgo Il segln estime corresponder.

Producto irritante: es la sustancia o preparacion que a traves de un contacto
inmediato, prolongado o repetido con la piel o mucosa puede causar irritacién.

Producto para post lavado: es un producto con la finalidad de ser utilizado después
del lavado con el objeto de completar la limpieza final.

Producto para prelavado: es un producto destinado a ser utilizado antes del lavado
con el objeto de facilitar la limpieza final.

Quitamanchas: es un producto destinado a la remocién de manchas de superficies
inanimadas y tejidos.

Recarga: son aquellas presentaciones en envases que se utilizaran para el
rellenado de otras presentaciones del mismo producto.

Removedor: es un producto con la finalidad de remover ceras y grasas por su
cualidad como solvente.
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Repuesto: son aquellas presentaciones que reemplazaran al envase original
cumpliendo su idéntica funcion y poseyendo igual contenido neto que el envase
original.

Suavizante: es un producto utilizado para tornar mas flexibles los productos textiles,
y consecuentemente obtener una determinada suavidad.

Tensioactivo anfotero: es aquel que tiene dos o mas grupos funcionales, que
dependiendo de las condiciones del medio pueden ser ionizados en solucién
acuosa y dan las caracteristicas de surfactante aniénico o catidnico.

Tensioactivo anidnico: es aquel que en solucién acuosa se ioniza produciendo
iones organicos negativos los cuales son los responsables de la actividad
superficial.

Tensioactivo cationico: es aquel que en solucién acuosa se ioniza produciendo
iones organicos positivos los cuales son los responsables de la actividad
superficial.

Tensioactivo no ionico: es aquel que no produce iones en solucidon acuosa. La
solubilidad en agua de estos tensioactivos es debida a la presencia de grupos
funcionales que tienen una fuerte afinidad por el agua.

4.REQUISITOS TECNICOS
4.1. Los productos comprendidos en este RTM pueden presentarse en forma de
solidos, polvos, escamas, pastas, geles, liquidos, liquidos comprimidos o cualquier

otra forma de presentacion permitida por el desarrollo tecnolégico.

4.2. Para el manejo de riesgos de los productos incluidos en este RTM, se deben
cumplir los siguientes criterios:

4.2.1. Solo se permite la comercializacion de productos incluidos en la categoria de
jabones que tengan una alcalinidad libre maxima, expresada como Na,O, del 1%
en peso.

4.2.2. Solo se permite la comercializacién de productos que contengan amoniaco

~~con un maximo de NH; libre del 1% en peso.

4.2.3. Para los productos clasificados en la categoria de detergentes liquidos
especificos para lavado de vajilla manual de venta libre el pH debe estar
comprendido entre 3,5 y 10. Las formulaciones con valores de pH entre 3,5y 55y
entre 9,5 y 10,0 deben indicar en la cara principal del rotulo y con destague en
mayUscula y negrita: “;CUIDADO! USAR GUANTES”. Unicamente la presentacién
de ensayos de irritacion acumulada y sensibilizacién dérmica, realizados con base
en protocolos internacionalmente reconocidos que garanticen la seguridad de estos
productos en las condiciones de uso propuestas, eximira de la obligatoriedad de la
indicacion de uso de guantes en los rotulos.
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4.24. Los lavavajillas liquidos corrosivos destinados a uso profesional deben
comercializarse de la siguiente manera:

4.2.4.1. Los lavavajillas liquidos no clorados deben ser coloreados de manera que
no se puedan confundir con el agua.

4.2.4.2. Los lavavajillas liquidos clorados no deben contener componentes que
alteren su olor caracteristico.

4.3. Los envases y tapas de los productos comprendidos en este RTM deben ser
resistentes en todas sus partes para mantener las propiedades del producto y
evitar roturas y perdidas durante el transporte, almacenamiento y manipulacion.

4.4. Los productos de venta libre que estén contemplados por las Directivas 67/548
y 88/379 de la Comunidad Econdémica Europea (CEE) y sus modificaciones, o el
Cadigo Federal de Regulaciones de los Estados Unidos (CFR por sus siglas en
ingles) 16 CFR (Volumen 2), 16 CFR 1500.129, 16 CFR 1700.14, y sus
modificaciones, deben llevar tapas de seguridad a prueba de apertura por nifos,
certificadas mediante ensayos realizados segin la norma ISO 8317 y sus
actualizaciones u otras normas internacionalmente reconocidas cuando estas no
estén disponibles.

4.5. El contenido neto maximo permitido para los productos domisanitarios
causticos corrosivos (Riesgo Il) es de 1 litro para la condicién de venta libre. En
ningun caso se permite presentacion con pulverizador / atomizador/ aerosol no
espumigeno.

El contenido neto maximo permitido para los productos domisanitarios de Riesgo |
de venta libre que se comercialicen con pulverizador / atomizador es de 1 litro.

4.6. Los productos de limpieza general y similares asociados con productos con
accion antimicrobiana deben cumplir con el RTM especifico, ademas de cumplir
con este RTM.

47. Los envases de vidrio solo estan permitidos para aceites esenciales para
quemadores en presentaciones de contenido neto de no mas de 50 ml, y para
aromatizantes en presentaciones de contenido neto de no mas de 250 ml,
excluyendo aquellos que se apliquen por pulverizacion.

4.8. Los productos destinados exclusivamente para la industria alimentaria deben
incluir la leyenda "para ser usado en la Industria Alimenticia" como parte de su
denominacion declarada en el rotulado conforme consta en el Apéndice de este
RTM.

4.9. Las formulaciones que contengan Hidroxido de sodio y/o Hidroxido de potasio
libre en una concentracion entre el 2% y el 4,99% pueden ser de venta libre y
deben estar en envases con tapas de seguridad a prueba de apertura por nifios.
Aquellas formulaciones que contengan una concentracién mayor al 4,99% se
categorizan como de venta profesional. Los limites especificados corresponden a
los hidréxidos de sodio y de potasio libres en el producto terminado, de manera
independiente o a la sumatoria de ambos.
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4.10. Los formulados que contengan &cido clorhidrico en concentracion final
superior a 10% deben ser categorizados como de venta profesional/industrial.

4.10.1. Los productos de venta libre que contengan concentracion final entre 5% vy
10% deben tener tapa de seguridad con apertura a prueba de nifios.

4.11. Los formulados que contengan perdxido de hidrogeno en concentracion final
de hasta 8% pueden ser categorizados como de Riesgo |. Aquellos que lo
contengan en concentraciones superiores deben categorizarse como de Riesgo |I.
Los formulados que contengan peréxido de hidrégeno en concentracion final mayor
a 12% deben ser categorizados como de venta profesional/industrial, siendo la
concentracién maxima permitida 35%.

4.12. Queda prohibido el uso del metanol en los productos comprendidos en este
RTM, estableciéndose una concentracion maxima permitida en los productos
terminados de 0,5% como impureza proveniente de las materias primas utilizadas
en la formulacion.

4.13. Queda prohibido el uso del nonilfenol y sus etoxilados en los productos
alcanzados por este RTM, estableciéndose una concentraciéon maxima permitida en
los productos terminados de 0,1% como contaminante.

4.14. Queda prohibido el uso de ftripolifosfato de sodio en los productos
comprendidos en este RTM.

4.15. Las restricciones/prohibiciones establecidas en los items 4.12, 4.13 y 4.14 se
haran efectivas a partir de la incorporacion de este RTM al ordenamiento juridico
de cada Estado Parte. No podran autorizarse (registrarse/admitirse/notificarse)
nuevos productos conteniendo las mencionadas materias primas. Los productos ya
registrados que las contuvieran deberan modificar su composicién en un plazo
maximo de 24 meses.

4.16. El rotulado debe cumplir con lo indicado en el Apéndice de este RTM.

4.17. Cuando no estuviera establecido un plazo de adecuacién en este RTM, los
productos domisanitarios que ya estuvieran siendo comercializados deben
adecuarse al momento de modificar cualquier aspecto relativo a la autorizacién del
producto o en oportunidad de su reinscripcion/renovacion, seguin lo primero que
acontezca.
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APENDICE
ROTULADO PARA PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y AFINES

El rotulo debe cumplir con la Resolucion GMC N° 36/22 “Reglamento Técnico
MERCOSUR para la regulacion de productos domisanitarios” y ademas con las
siguientes particularidades:

1. Las presentaciones de Recarga o Repuesto deben identificarse como tales en
el rotulado, y acompafiarse de sus respectivas indicaciones de uso acorde a su
funcion.

2. Las leyendas que deben figurar en el apartado PRECAUCIONES son:

a. Productos a base de tensioactivos sintéticos que contengan enzimas,
alcalinizantes o blanqueadores:

“Usar guantes. Evite el contacto con la piel. Lave y seque sus manos después de
utilizar el producto”.

b. Productos a base de hidrocarburos:

“iCuidado! inflamable. Peligrosa su ingestion. Mantener lejos del fuego y de
superficies calientes”.

“No inhalar’.
“Mantenga el recipiente herméticamente cerrado en lugar ventilado”.

"En caso de ingestion no provoque el vémito y consulte inmediatamente al Centro
de Intoxicaciones o al Médico llevando el envase o rétulo del producto”.

“No aplicar sobre superficies calientes’.

Incluir pictograma de inflamable y su palabra de advertencia.

c. Productos que contienen amoniaco:

“iCuidado! Irritante para los ojos, piel y mucosas”.

“No mezclar con productos a base de cloro”.

“No inhalar”.

“Si se ingiere accidentalmente no provocar el vémito, beber agua y consultar

inmediatamente al Centro de Intoxicaciones o al Médico llevando el envase o rotulo
del producto”.
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d. Productos que contengan glicoles en la formulacién (etilenglicol,
dietilenglicol y butilglicol):

“iCuidado! PELIGROSA SU INGESTION’.

“Evite la inhalacién y el contacto con el producto”.

“No aplicar sobre superficies calientes”.

e. Producto inflamable:

“iCuidado, Inflamable!”.

“‘Mantenga lejos del fuego y de superficies calientes”.
Incluir pictograma Inflamable y su palabra de advertencia.
f. Productos causticos y corrosivos:

“/PELIGRO! jCAUSTICO! DANINA O FATAL SU INGESTION, CAUSA
QUEMADURAS GRAVES” (En letras mayuscula y resaltado en negritas).

“Contiene un producto fuertemente alcalino NOMBRE DE LA SUSTANCIA” (El
nombre de la sustancia debe ser en mayuscula y negrita).

"No mezclar con acidos u otras sustancias quimicas. Se pueden provocar
reacciones violentas”.

"El contacto con los ojos puede provocar ceguera".
"No aplicar sobre superficies calientes".

Incluir pictograma Caustico/Corrosivo y su palabra de advertencia en el panel
principal.

Para productos destinados a venta profesional:
“Use equipamiento de proteccidn individual adecuada”.

‘USAR GUANTES (especificar el material adecuado segun tipo de producto),
BOTAS, PROTECCION OCULAR (de corresponder: lentes de seguridad con
proteccion lateral), PROTECCION FACIAL, DELANTAL Y MAMELUCOS PARA
MANIPULAR EL PRODUCTO".

En el caso de presentaciones en polvo se debe agregar:

“Evite la inhalacién de polvo. En caso de ventilacidn insuficiente utilice proteccion
respiratoria adecuada”.

“VESTIMENTA DE PROTECCION...” Completar acorde al tipo de producto (acido,
basico, etc.).

9
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Para productos destinados a venta libre:

“USAR GUANTES Y PROTECCION OCULAR. PROTEJA SU VESTIMENTA Y
CALZADQO”.

g. Productos corrosivos acidos

iPELIGRO! jCORROSIVO! DANINA O FATAL SU INGESTION, CAUSA
QUEMADURAS GRAVES” (En letras mayuscula y resaltado en negrita).

“Contiene un producto fuertemente acido NOMBRE DE LA SUSTANCIA” (El
nombre de la sustancia debe ser en mayuscula y negrita).

"No mezclar con 4&lcalis u otras sustancias quimicas. Se pueden provocar
reacciones violentas”.

"El contacto con los ojos puede provocar ceguera".
"No aplicar sobre superficies calientes".

Incluir pictograma Caustico/Corrosivo y su palabra de advertencia en el panel
principal.

Para productos destinados a venta profesional:
“Use equipamiento de proteccién individual adecuada, USAR GUANTES, BOTAS
(especificar el material adecuado segun tipo de producto), PROTECCION OCULAR
(de corresponder: lentes de seguridad con proteccion lateral) Y DELANTAL Y
MAMELUCOS PARA MANIPULAR EL PRODUCTO”.

En el caso de presentaciones en polvo se debe agregar:

‘Evite la inhalacion de polvo. En caso de ventilacion insuficiente utilice proteccién
respiratoria adecuada’.

“VESTIMENTA DE PROTECCION...” Completar acorde al tipo de producto (4cido,
basico, etc.).

Para productos destinados a venta libre:

“USAR GUANTES Y PROTECCION OCULAR. PROTEJA SU VESTIMENTA Y
CALZADQ".

10
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h. Para productos causticos y/o corrosivos, pero no por acidos o bases
fuertes:

"[PELIGRO! jCORROSIVO! CAUSA QUEMADURAS GRAVES. CONTIENE UN
PRODUCTO FUERTEMENTE CORROSIVO (mencionar la/s materia/s prima/s que
otorga/n dicha cualidad) DANINA O FATAL SU INGESTION’ (En letras
mayusculas y resaltado en negrita).

Incluir pictograma Caustico/Corrosivo y su palabra de advertencia en el panel
principal.

Para productos destinados a venta profesional:
“Use equipamiento de proteccién individual adecuada, USAR GUANTES
(especificar el material adecuado segUn tipo de producto), BOTAS, PROTECCION

OCULAR (de corresponder. lentes de seguridad con proteccién lateral) Y
DELANTAL Y MAMELUCO PARA MANIPULAR EL PRODUCTO".

“No mezclar con acidos, bases u otras sustancias quimicas. Se pueden provocar
reacciones violentas”.

"No aplicar sobre superficies calientes".
“El contacto con ojos puede provocar ceguera”.
En el caso de presentaciones en polvo se debe agregar:

“Evite la inhalacién de polvo. En caso de ventilacién insuficiente utilice proteccién
respiratoria adecuada”.

“VESTIMENTA DE PROTECCION...” Completar acorde al tipo de producto (acido,
basico, etc.).

Para productos destinados a venta libre:

“USAR GUANTES Y PROTECCION OCULAR. PROTEJA SU VESTIMENTA Y
CALZADOQO".

Nota: Los pictogramas y palabras de advertencia exigidos en este RTM son los
establecidos por el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) y sus actualizaciones.

3. Las leyendas que deben figurar en el apartado PRIMEROS AUXILIOS
para productos causticos y/o corrosivos son:

“‘EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL O EL CABELLO: Quitar inmediatamente
toda la ropa contaminada. Lavese la piel con agua/dichese. Lave la ropa .
contaminada antes de volver a usarla’.

“EN CASO DE INHALACION: Trasladar a la persona a un lugar ventilado y en una
posicién que no dificulte la respiracion”.

11
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"SI ENTRA EN CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuague cuidadosamente con agua
durante varios minutos. En caso de usar lentes de contacto, retirarlos si es posible
y continuar enjuagando”.

“EN CASO DE INGESTION: Enjuaguese la boca antes de beber agua, no provoque
el vomito™.

“En todos los casos consulte inmediatamente al Centro de Intoxicaciones o al
Médico llevando el envase o rétulo del producto”.

Consignar nimero de teléfono del Centro Nacional de Intoxicaciones segtin cada
Estado Parte.
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Referencia: ANEXO DISPO 1112/13

VISTO laResolucion (ex MSy AS) N° 709/98, la Disposicion ANMAT N° 7292/98 y €l
Expediente N° 1-47-22.246-12-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por lareferida Resolucion (ex MSy AS) N° 709/98 se establecieron las normas aplicables
al registro de los productos de uso doméstico.

Que € articulo 8° de la aludida norma dispuso gque alos fines del registro de los productos
domisanitarios de Riesgo | debe presentarse una declaracion jurada, cumplimentando los
requisitos que se establezcan en la reglamentacion.

Que de acuerdo con lo establecido en lareferida resolucion corresponde a esta Administracion
Nacional dictar las normas aclaratorias y complementarias necesarias para su mejor
cumplimiento.

Que en ese contexto se dictd laDisposicion ANMAT N° 7292/98 que establecio, entre otras



cuestiones, lainformacion que debe presentarse para €l registro de los referidos productos de
Riesgo I.

Que teniendo en cuenta el tiempo transcurrido y la experiencia adquirida desde su dictado,
resulta conveniente proceder alamodificacion de la Disposicion ANMAT N° 7292/98.

Que € Ingtituto Naciona de Alimentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y por
el Decreto N° 425/10.

Por €llo,

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

DISPONE:

ARTICULO 1° — Establécese que €l registro de los Productos Domisanitarios de Riesgo I,
categorizados conforme la Resolucion (ex M.S. y A.S.) N° 709/98, previsto en € articulo 8° de
lareferida norma se regira por la presente disposicion.

ARTICULO 2° — Establécese que € registro de Productos Domisanitarios de Riesgo | se
deberarealizar con carécter previo alacomercializacion de los productos.

ARTICULO 3° — Establécese que la presente disposicion no se aplicara a los Productos
Domisanitarios de Riesgo I1.



ARTICULO 4° — Establécese que segun €l articulo 5° de la Resolucion ex MSyAS N°
709/98, €l registro de los productos domisanitarios tendra una validez de 5 afios. Cumplido
dicho plazo los productos deberan ser reinscriptos. La no reinscripcion producira, sin
necesidad de notificacion previa, la cancelacion del registro.

ARTICULO 5°— A los efectos de la presente disposicion y de acuerdo con |o establecido por
la Resolucion (ex MSy AS) N° 709/98 se entiende por: PRODUCTO DOMISANITARIO:
Aquellas sustancias o preparaciones destinadas a la limpieza, lavado, odorizacion,
desodorizacion, higienizacion, desinfeccidn o desinfestacion, parasu utilizacién en el hogar,
y/o ambientes col ectivos publicos y/o privados.

RIESGO |: Comprende todos los productos de limpieza y afines en general, exceptuando los
causticosy corrosivos.

RIESGO I1: Comprende los productos con actividad antimicrobiana, con actividad
desinfestante (insecticidas, acaricidas, etc.), los productos cuyo valor de pH seainferior ados
(2) o mayor que trece (13), productos con alto poder oxidante o reductor y productos

biol 6gicos a base de bacterias.

ARTICULO 6° — A losfines del Registro de Productos Domisanitarios de Riesgo |,
categorizados conforme la Resolucion (ex MSy AS) N° 709/98, se debera presentar en
carécter de declaracion juradaen original y copia el formulario que como Anexo | forma parte
integrante de la presente disposicion y acompafiar |a documentacion pertinente prevista en el
Anexo |l que forma parte integrante de la presente disposicion. El tramite se iniciara ante la
Mesa de Entradas que asignara el nimero de tramite interno y la fecha correspondiente
habilitando la comercializacion del producto mientras tanto no se realice objecion alguna sobre
el mismo.

ARTICULO 7° — El tramite de Registro Productos Domisanitarios de Riesgo | debera ser
realizado por € 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 elaboracion deberd/n garantizar |a 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 disposicion,
podrén ser observados y/o cancelados por la Autoridad Sanitaria por incumplimiento de la
normativa aplicable.

ARTICULO 10. — En los tramites observados por la Autoridad Sanitariael Titular debera
responder |as observaciones realizadas en un plazo no mayor adiez (10) dias habiles
administrativos de notificada la observacion.

ARTICULO 11. — El titular del producto deberainformar a esta Administracion Nacional, a
través de nota, el cese en la comercializacion de alguno de sus productos registrados para ser
dados de baja del Registro.

ARTICULO 12. — Toda modificacién que se realice sobre €l registro de los productos objeto
de la presente disposicion debera ser notificada ala Autoridad Sanitaria en caracter de
declaracion jurada adjuntando origina y copia del formulario que, como Anexo 11, forma
parte integrante de |la presente disposicion. La documentacion a adjuntar debera justificar la
modificacion solicitada.

El trdmite de solicitud de modificacion debera ser presentado ante la Mesa de Entradas y
debera ser redlizado por €l titular del producto debidamente habilitado ante esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 13. — A losfines de verificar el cumplimiento de la normativa aplicable, la
Autoridad Sanitaria podra efectuar inspecciones con o0 sin retiro de muestras en los
establecimientos el aboradores o importadores, 10s depdsitos de los mismos y bocas de



expendio.

ARTICULO 14. — 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/Lavavgjillas, Desincrustantes,
Productos para acabado de superficies, Limpiadores, Neutralizadores/Eliminadores de ol ores,
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 el aboradas en base a
sustancias adhesivas y soporte inerte.

ARTICULO 15. — Paralas diferentes versiones/variedades de un producto, bgjo un
nombre/marca, con una misma férmula base en 1o que se refiere a principios activos y
coadyuvantes diferenciandose entre ellas Unicamente por |10s componentes menores y/o
aditivos, € registro se realizara bajo un mismo nimero. Se exceptuan |os productos cuya
formulacion sea 100% esencia los cuales no podran ser presentados como variedades de un
mismo producto.

ARTICULO 16. — Los productos importados a granel deberan ingresar al pais debidamente
identificados, quedando garantizada |la trazabilidad de los productos.

ARTICULO 17. — Solamente sera permitida la comercializacion de los productos incluidos
en la categoria de jabones, de aguellos que presenten acalinidad libre méaxima, expresada
como Na20, de 1% p/p y los productos que conteniendo amoniaco no superen el 1% p/p de
NH3 libre.

En los productos enziméticos cuyo activo principal sean los catalizadores bioldgicos, la
actividad enzimatica debe ser comprobable.

El contenido neto méximo permitido para productos de Venta Libre serade 5 L/Kg.



L os productos destinados exclusivamente para la industria alimenticia deberan incluir como
parte de la denominacion declarada alos fines del rotulado segin Anexo | item 4.2, laleyenda
“para ser usado en laIndustria Alimenticia’.

L os sol ventes organicos que sean componentes de productos domisanitarios de Riesgo | de
venta libre en una proporcion mayor a 10% no deberan contener més de 25% de aromaticos
totales y no més de 100 ppm de benceno.

ARTICULO 18. — Establécese respecto de la declaracion de composicion cuali-cuantitativa
porcentual completa de los productos, que no sera aceptada declaracion por rangos.

ARTICULO 19. — Quedan exceptuados de declarar composicion aguell os productos
formulados como sélidos (por gjemplo: 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 lamateria prima es una mezcla, debera declararse €l numero CAS de cada uno de sus
componentes.

No son permitidas en |as formulaciones sustancias que sean comprobadamente carcinogénicas,
mutagénicasy teratogénicas para el hombre segun 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 solo como impurezas agquellas sustancias aceptadas como
tales por dichadirectivay sus actualizaciones.

Queda restringido a productos de uso profesional/ industrial la utilizacion de HF, HNOS,
H2S04 y las sales que los liberen en las condiciones de uso del producto.



ARTICULO 20. — El rotulado de | os productos al canzados por |a presente disposicion no
podra emplear frases que impliquen o sugieran que el producto es seguro tales como:
“confiable”, “seguro”, “no toxico para humanos y animales domesticos’, “contiene todos
ingredientes naturales”, “entre los productos menos toxicos conocidos”, “libre de
contaminacion”, entre otras ni frases que impliquen o sugieran que el producto puede prevenir
o controlar enfermedades u ofrecer proteccion ala salud tales como: “previene infecciones’,
“controlainfecciones’, entre otras; no deberdincluir imégenes en las cuales las personas
aplican el producto sin equipo de proteccion personal, si el mismo estaindicado en € texto del
rétulo; no podraincluir imagenes ni simbol os que denoten que el producto es no toxico y/o

Seguro.

L os rétulos no podran contener indicaciones terapéuticas, ni denominaciones o indicaciones
gue induzcan a error, engafio o confusion respecto a su procedencia, origen, composicion,
finalidad de uso o seguridad.

ARTICULO 21. — El r6tulo debera contener la siguiente informacion obligatoria:

- Nombre comercial/marca del producto.

- Denominacién del producto

- Contenido neto.

- Nombrey razén social, domicilio y teléfono de la empresa titular del producto.

- Numero de habilitacion de todos |os Establecimientos participantes del proceso de
elaboracion del producto (RNE), incluyendo fraccionamiento, envasado y deposito.

- NUmero de tramite interno segun lo establecido por € articulo 5° de la presente.



- Pais de Origen.

- Incompatibilidades con algiin material en caso de existir.

- Indicar plazo de validez, acompafiado de |a fecha de fabricacién o bien fecha de vencimiento.

- Lasleyendas. “Mantenga fuera del alcance de los nifios’. “ L ea atentamente el rétulo antes de
usar el producto”. “En caso de contacto con 0jos, lave inmediatamente con abundante agua’.
“En caso de contacto con piel lave inmediatamente con abundante agua’, si corresponde. “En
caso de ingestion no provoque &l vomito y consulte inmediatamente a Centro de
Intoxicaciones o al Médico llevando el envase o rétulo del producto”.

- Componentes. Componentes activos y aguellos de importancia toxicol 6gica deben ser
indicados por su nombre quimico genérico, los restantes por su funcion en laformulacion.

- Instrucciones de uso: Se haran constar las instruccionesy dosis para un uso adecuado del
producto. Deben ser clarasy sencillas. Paralos destinados a Venta libre en caso de ser
necesario utilizar una medida que debera ser de uso comun para el amade casa o e producto
debera estar acompariado de dosificador.

L os productos destinados a V enta profesional deberan incluir obligatoriamente en sus disefios
derétulo las frases “ Restringido a Uso Profesional” y “Prohibida su Ventalibre”.

Cuando la superficie del envase no permitalaindicacion de laforma de empleo, precauciones
y cuidados especiales, éstos deberan ser indicados en prospectos y/o envases secundarios
segln corresponda, que acompafien obligatoriamente al producto debiendo en el envase figurar
laadvertencia. “ANTES DE USAR LEA LASINSTRUCCIONES DEL PROSPECTO
EXPLICATIVO/ ENVASE SECUNDARIO”.



- Precauciones segun €l tipo y destino de uso del producto.

- NUmero de lote o partida.

- Todas las leyendas y pictogramas de insercion obligatoria deben figurar con caracteres
claros, bien visibles, indelebles en |as condiciones normales de uso y facilmente legibles por €
consumidor.

- Lainformacion obligatoria no puede escribirse sobre partes removibles para el uso, tales
COMO cierres, precintosy otras que seinutilicen a abrir el envase.

- Instrucciones para almacenaje.

- Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160 Obligatorio y otros optativos a criterio de
la Empresa.

Segun €l tipo de producto y lafinalidad de empleo agregar ademas:

* Productos a base de tensioactivos sintéticos que contengan enzimas, alcalinizantes o
blanqueadores:

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

* Productos a base de hidrocarburos:



“Mantengalejos del fuego y de superficies calientes’.

“Cuidado! Peligrosa suingestion” “No inhale”

“Mantenga el recipiente herméticamente cerrado en lugar ventilado”

* Productos a base de amoniaco:

“Cuidado: irritante paralos ojosy piel”

“No mezclar con productos a base de cloro”

* Productos en aerosol ;

“No perfore el envase vacio”

“Mantenga lgjos del fuego de superficies calientes”

“No arroje a fuego o incinerador”

“No exponga a temperatura superior a 50°C”

 Productos inflamabl es:

“Cuidado, inflamable! Mantenga lejos del fuego y de superficies calientes’



* Productos fuertemente al calinos/acidos:

“Peligro!! Causa guemaduras graves. Contiene un producto fuertemente alcalino/acido
“(mencionar e nombre)”

Pictograma de Caustico/Corrosivo

“Cuidado! Peligrosa su ingestion”

“Use equipamiento de proteccion adecuada’

(Citar segun € tipo de producto: anteojos protectores, guantes, botas, etc.)

“No aplique sobre superficies calientes

* Productos a base de glicoles (etilenglicol, dietilenglicol y butilglicol):

“Cuidado! Peligrosa su ingestion”

“Evitelainhalacion y €l 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 ala presente disposicion.

ARTICULO 22. — El incumplimiento de la presente disposicion hara pasible a quien/es
resulte/n responsable/s de |as sanciones previstas en la normativa vigente; ello sin perjuicio de
otras medidas y/0 acciones que pudieran corresponder, a criterio de esta Administracion
Nacional, con €l fin de preservar la salud de la poblacion.

ARTICULO 23. — Déjase sin efecto € apartado del articulo 1° dela Disposicion ANMAT N°
7292/98 que establece lainformacion que los interesados deben presentar bajo declaracion
jurada para €l registro de productos de Riesgo |A.

ARTICULO 24. — D§ase sin efecto €l apartado del articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°
7292/98 que establece lainformacion que los interesados deben presentar bajo declaracion
jurada para el registro de productos de Riesgo IB Unicamente en relacion con tales productos,
manteniéndose su vigencia respecto del registro de los productos de riesgo |1, cuando
corresponda.

ARTICULO 25. — Dgase sin efecto €l articulo 3° y el Anexo V delaDisposicion ANMAT
N° 7292/98 Unicamente respecto de los productos de riesgo |, manteniéndose su vigencia
respecto de los productos de riesgo I1.

ARTICULO 26. — Derogase € apartado del Anexo X delaDisposicion ANMAT N° 7292/98
titulado “TEXTO DE ROTULOS PARA PRODUCTOS DE RIESGO IA” y € apartado del
Anexo X delaDisposicion ANMAT N° 7292/98 titulado “TEXTO DE ROTULOS PARA
PRODUCTOS DE RIESGO IB”.

ARTICULO 27. — Lapresente disposicion entrara en vigenciaalos diez (10) dias habiles
administrativos contados a partir del dia siguiente al de su publicacion en €l Boletin Oficial.

ARTICULO 28. — Registrese. Dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial parasu



publicacion. Dése a Instituto Nacional de Alimentosy alaDireccion de Planificacion y
Relaciones Institucionales. Comuniquese ala Asociacion Industrial de Articulos parala
Limpieza Personal, del Hogar y Afines, ala Camara Argentinade Aerosolesy demés
entidades Profesionales del sector. Cumplido, archivese PERMANENTE. — Dr. CARLOS
CHIALE, Interventor, A.N.M.A.T.

ANEXO|

Formulario de Registro de Productos Domisanitarios de

Riesgo I
1- Denominacion segiin Articulo 14 de la Disposicion XXX /XX

[ Blanqueadores [] Detergentes / Productos [_] Detergentes /
para el lavado de ropa Lavavaijillas
[] pesincrustantes [ Productos para acabado [_] Limpladores
de superficies
Neutralizadores / [1 oderizadores / [C] Productos para pre y
Eliminadores de olores Armatizantes de ambientes post lavado
[} Removedores [C] 1abones para lavado de [ Auxiliares
ropa
[] Lubricantes para cintas [_] Facilitadores de [_] Absorbedores de
transportadoras planchado humedad

D Trampas para insectos elaboradas en base a sustancias adhesivas y soporte inerte



2~ Establecimiento Titular del Producto
a. Nombre o Razdén Social:
b. Clave Unica de Identificaciéon Tributaria (C.U.I.T):
c. N©° RME Habilitante del Establecimiento Titular:

d. Domicilio Comerciai
Calie: Ne:
Localidad: Provincia:
Teléfono:

e. Domicilio Legal constituido ante la Autoridad Sanitaria a los efectos del

Piso/Dpto.:
Cdédigo Postal:

registro

Calle: Ne: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia: Codigo Postal:
Teléfono:

f. Datos del Director Técnico y del Representante Legal / Apoderado
i. Director Técnico

Apellido vy Nombre:
Calle: No:
Localidad: Provincia:
Teléfono:

ii. Representante Legal / Apoderado

Apellido y Nombre:

Piso/Dpto.:
Codigo Postal:
Matricula NO:

Calle: No: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia: Codigo Postal:
Teléfono:
3- Establecimientos participantes del proceso de elaboracién del
producto
a.
i. Actividad

[] Fraccionador
[J control de Calidad

[J elaborador
[J Deposito
il. Nombre o Razén Social:

[J Importador
[] Envasado

iii. N© RNE Habillitante:
iv. Domicilio

Calle: NO: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Cdédigo Postal: Teléfono:
v. Director Técnico

Apellido y Nombre:

Calle: N©°: Piso/Dpto.:

Localidad: Provincia:

Codigo Postal: Teléfono:

b.
i. Actividad
] Elaborador
[ peposito
il. Nombre o Razdn Social:
ili. N© RNE Habilitante:
iv. Domicilio

[] Fraccionador
[] control de Calidad

[] Importador
[ Envasado

Calle: No©: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:

Coédigo Postal: Teléfono:

v. Director Técnico

Apellido y Nombre:

Calle: N©: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:

Cédigo Postal: Teléfono:

3
i. Actividad
[1 Elaborador
[] Deposito
ii. Nombre o Razdén Social:
iii. N© RNE Habilitante:
iv. Domicilio

'L__1 Fraccionador
[] control de Calidad

[] Importador
[ Envasado

Calle: No: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Coédigo Postal: Teléfono:
v. Director Técnico
Apellido y Nombre:
Calle: N©o: Piso/Dpto.:
Localidad: Provincia:
Cddigo Postal: Teléfono

el.
i. Actividad
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Martin Cabrera
Asesor Administrativo
Direccion de Relaciones Institucionales

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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