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DISPOSICION 685/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Actualizanse las normas de Admisién de productos de
Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes.
Del: 17/02/2009; Boletin Oficial: 26/02/2009

VISTO laResolucion (M.S. y A.S.) N° 155/98 por la cual se faculta a esta Administracion
Nacional a dictar todas las normas complementarias, aclaratorias y/o reglamentarias
correspondientes; y

CONSIDERANDO:

Que es necesario actualizar las normas de Admision de productos de Higiene Personal,
Cosméticosy Perfumes.

Que dicha actualizacion supone lainclusiéon de nuevos procedimientos parala Admision de
productos con € objetivo de lograr la agilizacién del sistemay su accesibilidad.

Que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes conforme |o establecido en
la Disposicién 345/2006, son seguros segun las condiciones normalesy previsibles de uso.
Que resulta necesario priorizar un control sanitario efectivo a través de acciones de
fiscalizacion eficaces, alos efectos de garantizar la salud de la poblacion.

Que € desarrollo de la ciencia y la aparicion de nuevas tecnologias, juntamente con la
masificacion del uso de Internet, han generado nuevas herramientas que permiten
simplificar trdmitesy facilitar procesos en orden alograr un servicio publico mas efectivoy
eficaz. Que en efecto, la utilizacion masiva de las nuevas tecnologias de lainformacion y la
comunicacion para difundir la informacion, e conocimiento y los intercambios en la
sociedad, cred un nuevo “hébitat informativo” en e que los actores sociadles se han
transformado, asi como sus relaciones y los modos de organizacion y produccion.

Que dichas herramientas constituyen piezas esenciales de la denominada Sociedad de la
Informacion.

Que en virtud de la importancia de las transformaciones inherentes a la Sociedad de la
Informacién, hizo necesario definir una politica nacional que permitiera orientar los
esfuerzos publicos y crear las condiciones para su incorporacion y expansion en beneficio
delaNacion y de sus habitantes.

Que en virtud de tales consideraciones, mediante el Decreto N° 252/00 se cred el Programa
Nacional para la Sociedad de la Informacion, con la finalidad de elaborar las politicas y
proyectos que resulten necesarios para difundir informacidn, conocimientos e intercambios
mediante la utilizacion de procesos informéticos, quedando incluidas las actividades
vinculadas a la incorporacién de tecnologias de la informacion y la comunicacién en el
Estado Nacional, sus servicios electrénicos, las politicas publicas para la universalizacion
de Internet y otras redes digitales de datos, €l comercio electrénico y la formacion de los
recursos humanos especializados en su gestion.

Que concordantemente, el Estado Nacional comenz6 a delinear €l marco adecuado para
impulsar € uso intensivo de estas nuevas tecnologias, a fin de optimizar asi la gestion
publica de manera permanente, con el propdsito de ofrecer mejores servicios a ciudadano,
garantizar la transparencia de los actos de gobierno, facilitar tramites y reducir sus costos,
generar nuevos espacios de participacion, reducir la brecha digital incluyendo a personas,
empresas y comunidades menos favorecidas y propiciar la integracion de la produccién
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nacional a mercado global.

Que € resultado de este propdsito se vio reflggado en la aprobacion del Decreto N°
378/2005, que ha puesto en marcha el Plan Nacional de Gobierno Electronico, sentando las
bases de su acance y objetivos.

Que entre sus fundamentos se sefial 6 que “ & Estado es el mayor ente productor/tomador de
informacion del pais, por 1o que resulta esencial la utilizacion de herramientas tecnol 6gicas
para aumentar los niveles de transparencia de los actos publicos y dar rdpida respuesta alas
necesidades y requerimientos de la poblacién”.

Que toda vez que e empleo de las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones -y
especialmente Internet- esta transformando las relaciones entre las personas y las
organizaciones publicas y privadas, resulta un instrumento idoneo parafacilitar el acceso a
la informacién y a los servicios del Estado, integrar los distintos niveles de la
ADMINISTRACION PUBLICA NACIONAL, dotar de transparencia a la actividad del
Estado, digitalizar con validez legal 1a documentacion publicay permitir € intercambio de
informacion entre e Estado y |os particulares mediante canales alternativos a papel.

Que en dicho contexto, se estima conveniente receptar €l uso de las mencionadas
tecnologias para la admision de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de
grado I, categorizados conforme |o establecido en la Disposicion 345/2006.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia de acuerdo con las atribuciones conferidas por €l Decreto 1490/92 y en uso de
lafacultad otorgada por €l articulo 8° de la Resolucion (M.S. y AS.) N° 155/98.

Por dllo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Establécese que la admision de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes de grado I, categorizados conforme lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
345/2006, debera ser solicitada y tramitada exclusivamente en forma electronica, previo ala
comercializacion de los mismos.

Art. 2° - El trdmite referido en € articulo anterior debera efectuarse a través de la pagina
web de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), www.anmat.gov.ar

Art. 3° - Se aclara expresamente que e procedimiento de admision electronica que se
establ ece por esta Disposicion no resulta aplicable para los productos de grado |1.

Art. 4° - A los efectos de la presente Disposicién se entiende por:

a) Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes. Aquellas preparaciones
constituidas por sustancias naturales o sintéticas o sus mezclas, de uso externo en las
diversas partes del cuerpo humano; piel, sistema capilar, ufias, labios, 6rganos genitales
externos, dientes y membranas mucosas de la cavidad oral, con e objeto exclusivo o
principal de higienizarlas, perfumarlas, cambiar su apariencia, protegerlas 0 mantenerlas en
buen estado y/o corregir olores corporales. Estos productos no podran proclamar actividad
terapéutica alguna.

b) Productos Grado |: Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes que se
caracterizan por poseer propiedades bésicas o elementales cuya comprobacion no es
inicialmente necesariay no requiere informaciones detalladas en cuanto a su modo de uso y
sus restricciones de uso, debido a las caracteristicas intrinsecas del producto, conforme alo
mencionado en la lista indicativa que se detalla en el ANEXO | de la Disposicion N°
345/2006. c) Productos Grado II: Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes
gue poseen indicaciones especificas cuyas caracteristicas exigen comprobacién de
seguridad y/o eficacia, informaciones, cuidados, modo y restricciones de uso.
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Art. 5° - Para su admision electronica los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes, clasificados como Grado |, deberdn cumplir con la normativa vigente, asi como
los siguientes criterios:

a) No contener sustancias de la lista restrictiva vigente, que sean especificas para productos
clasificados como Grado I, exceptuando los casos en los cuales la presencia de la sustancia
en la formulacion no altere la finalidad del producto, permitiendo su categorizacion como
Grado I.

b) No contener filtros solares con la funcion de proteccion de la piel contra los efectos
daninos de los rayos solares. Quedan exceptuados aquellos productos en los cuaes la
presencia de dicha sustancia en la formulacion no atere la finalidad primaria del producto,
lo que permite categorizarlo como Grado I.

¢) No contener sustancias de la Lista de sustancias de uso prohibido conforme a la
normativa vigente.

d) No contener indicaciones terapéuticas, ni denominaciones o indicaciones que conduzcan
a error, engafio o confusion respecto a su procedencia, origen, composicion, finalidad o
seguridad.

€) El rotulado de los productos debe adecuarse a la normativa vigente.

Art. 6° - El requerimiento de admisién electrénica debera contener la siguiente informacion,
seguin corresponda:

a- Responsable de comercializacion;

b - Responsable de la elaboracion;

c - Datos generales del producto: denominacion, incluyendo variedades, marca, otros;

d - Pais/es de origen (en caso de producto importado);

e - Forma cosmética;

f - Periodo de Validez;

g - Férmula cuali-cuantitativa, nomenclatura INCI, nombre comun, porcentaje y funcion de
cada uno de los ingredientes,

h - Controles de calidad,;

i - Resumen del estudio de estabilidad;

] - Indicaciones de uso;

k - Advertencias;

| - Proyecto de arte de rotulo;

Il - Cartade libre venta consularizada (para productos importados);

m - Carta de representacién (para productos importados);

n - Contrato de partes (cuando corresponda);

0 - Férmula consularizada (para productos importados);

p - Etapas.

Art. 7° - Para el acceso a sistema electronico de la ANMAT, las empresas deberan contar
con un nombre de usuario y una clave de acceso personal e intransferible. Dicha clave sera
otorgada por el Departamento de Informética de la ANMAT. A ta efecto, las personas
interesadas deberan completar un formulario que se publicara en la pagina web de la
ANMAT y presentarlo en € Instituto Naciona de Medicamentos, alos efectos de que éste -
previa verificacion de los requisitos necesarios- gestione la generacion de la clave
respectiva. Una vez generada la clave, la misma serd entregada a requirente previa
acreditacion de personeria, la que solo podra efectuarse aportando copia certificada ante
escribano de toda aquella documentacion que demuestre su condicién de propietario,
director técnico o apoderado de la firma elaboradora, acondicionadora, fraccionadora o
importadora de que se trate.

Art. 8° - Para fabricar, acondicionar, fraccionar o importar los productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de los que trata la presente normativa las empresas
deberan estar habilitadas para las actividades y tipos de productos que desean fabricar o
importar, en laforma cosmética que deseen elaborar.

Art. 9° - Los productos admitidos anteriormente segun Disposicion 1108/99, deberan ser
nuevamente declarados por el procedimiento electrénico que agui se establece, debiendo
presentar copia del tramite de admision origina en papel en el Instituto Naciona de



13473.html

M edicamentos dentro de los dos dias habiles de realizada la carga el ectronica de datos.

Art. 10° - El tramite previsto en € articulo anterior debera ser realizado dentro del plazo de
2 (dos) afios a partir de la entrada en vigencia de la presente Disposicién. Cumplido dicho
plazo, los productos que no hayan sido declarados en forma el ectronica serén dados de baja.
Art. 11° - Las presentaciones de producto realizadas por via electronica podran ser
objetadas por la Autoridad Sanitaria en caso de que se detecten incumplimientos a la
normativa sanitaria aplicable.

Art. 12° - En los casos de presentaciones observadas por la Autoridad Sanitaria, €l
establecimiento debera redlizar las modificaciones exigidas en un plazo no mayor a diez
dias de recibida la observacion, segun e instructivo que se publicard y actudizara
periodicamente en la paginaweb dela ANMAT.

Art. 13° - Las modificaciones de un tramite ya existente deberan realizarse por via
electronica para aguellos productos que hayan sido declarados por esa misma via. En caso
de productos inscriptos con € sistema anterior debera previamente declararse e tramite
original por viaelectrénicay posteriormente realizar la modificacion.

Art. 14° - S6lo podran modificarse los siguientes items: denominacion, marca, formula,
elaboradores, envasadores, acondicionadores, importadores, laboratorios de control de
calidad, rotulado y origen.

Art. 15° - En el caso de cambio de elaborador de un producto, cuando el responsable de la
comercializacion sea una persona fisica o juridica no habilitada ante la ANMAT, se debera
gestionar el mismo por expediente a iniciarse por la Mesa de Entradas de la ANMAT, €
cual sera cursado através del Departamento de Registro.

Art. 16° - En los casos de cambios de titularidad de un producto, se procedera de la misma
manera que o establecido en € articulo precedente.

Art. 17° - A los fines de la correcta implementacion del sistema los operadores del mismo
contaran con instructivos on line para larealizacion de los tramites por via electronica.

Art. 18° - Los establecimientos garantizaran la seguridad de uso de los productos durante su
periodo de vida Util. El periodo de vida Gtil estara avalado segun los estudios de estabilidad
completos realizados por la empresa para cada uno de los productos, los cuales deberan
estar en laempresa adisponibilidad de la Autoridad Sanitaria.

Art. 19° - El fabricante o importador debera solicitar la baja de todos aquellos productos que
no seguira comercializando en el futuro.

Art. 20° - El cumplimiento de los preceptos establecidos por esta Disposicion hara pasible a
quienes resulten responsables de las sanciones previstas en e Decreto N° 141/53 y sus
actualizaciones (Decreto N° 341/92), sin perjuicio de las sanciones que en caso que la
conducta evidenciada constituya un ilicito tipificado por € Codigo Penal.

Art. 21° - Registrese; Dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a la Camara Argentina de la Industria de Productos de Higiene y Tocador,
Asociacion Argentina de Quimicos Cosméticos, ala Asociacion Industrial de Articulos para
la Limpieza Personal, del Hogar y Afines, a la Camara Argentina de Aerosoles y demés
entidades relacionadas. Dése copia a Departamento de Registro, a Instituto Naciona de
Medicamentos y a Departamento de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese
(PERMANENTE).

Ricardo Martinez.
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