= NACIONAL O
I o

Disposicién 2116/1989
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y CONTROL (SubsR.y C.)

Salud publica - Establecimientos elaboradores de
productos rodenticidas - Reinscripcion - Normas.
Fecha de Emisién: 07/07/1989; Publicado en: Boletin
Oficial 28/07/1989

Articulo 1° - Los establecimientos elaboradores de productos rodenticidas que, hubieran
obtenido su autorizacion para su elaboracion, importacion y venta con anterioridad a la
vigencia de la presente disposicién deberan reinscribirlos en el Registro de Productos
creado por € art. 3° de la res 29 18/56, dentro de un plazo de noventa (90) dias corridos,
contados a partir de la fecha de su publicacion en e Boletin Oficial; a tal efecto deberan
cumplimentar lo indicado en el anexo | de la presente disposicion.

2° - El no cumplimiento de lo indicado en el art. 1° dara lugar a la cancelacion de la
autorizacion de los productos precedentemente indicados.

3° - Lavigencia de los certificados que se otorguen de acuerdo a las normas precedentes
sera de cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de su otorgamiento, debiendo solicitarse
su reinscripcion dentro de los treinta (30) dias anteriores a su vencimiento.

4° - Comuniquese, €tc.

- Pistorio.

Anexo |

NORMAS PARA LA REINSCRIPCION DE LOS RODENTICIDAS

1. Los interesados deberan presentar una solicitud de reinscripcion del producto en la que se
cumplimentaran los siguientes requisitos:

1.1 Nombre del solicitante y del establecimiento elaborador propio o de terceros, con
domicilio y teléfono, nombre de los profesionales que desempefian la Direccion Técnica,
con mencién de sus matriculas profesionales, y fotocopia del certificado de habilitacion del
establ ecimiento elaborador que acredite el cumplimiento de las disposi ciones pertinentes.
1.2. Nombre propuesto para € producto, tipo de formulacion, condiciones de expendio y
pesos y volUimenes de las unidades de venta.

1.3. Certificado autorizante.

2. Deberd presentar informacién del producto, de acuerdo con las siguientes
especificaciones:

2.1. Composicion cualicuantitativa centesimal completa, incluyendo principios activos,
exaltantes, atrayentes, correctivos, sin ninglin agregado u omision.

2.2. Acciones biolégicas verificables atribuidas a producto y descripcion de los
mecani smos de accion.

2.3. Estabilidad del producto y condiciones ambientales para su conservacion.

3. Debera presentar informacion toxicol6gica del producto.

3.1. Estudios toxicol 6gicos agudos y subagudos realizados por |0 menos en dos especies de
mamiferos, uno de ellos no roedores y estudios de toxicidad especial (ocular, dérmica, etc.),
cuando los tipos de formulacién fuesen polvos de contacto, aerosoles o compuestos
fumigenos.

3.2. Sintomatologia clinica de la intoxicacién humana, antidotos en caso de ingestion o de
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sobreexposicion, con indicacion de dosis, vias de administracion y toda informacion
suplementaria que haga a un tratamiento eficiente.

4. Deberan presentar un proyecto de rétulos o etiquetas y prospectos.

4.1. Descripcion detallada de |os envases, sobreenvases y rotulado de los mismos que serén
utilizados para cada tipo de formulacion con las siguientes indicaciones:

4.2. Los rotulos de los envases y sobreenvases y los prospectos estardn redactados en
espanol, los rétulos consignardn ademés de los textos legales vigentes, las siguientes
indicaciones:

a) Nombre comercial asignado a producto.

b) Clasificacion y condiciones de expendio.

¢) Nombre genérico del o de los principios activos'y su porcentaje.

d) Tipo de formulacion.

€) Fines paralos que se recomienda.

f) Forma de uso.

g) Condiciones ambientales en las que se deben conservar € producto y fecha de
vencimiento Si existiere.

h) Numero de certificado autorizante de venta extendido por € Ministerio de Salud y
Accion Social.

i) Precauciones parala seguridad de su uso.

J) Primeros auxilios en casos de intoxicaciones y antidotos aconsejables.

k) Teléfonos del Centro Nacional de Intoxicacionesy Centro de Intoxicaciones del Hospital
de Nifios de la Municipalidad de Buenos Aires, o los que la autoridad que de aplicacion
estime necesario.

I) Contenido neto del producto.

m) Nombre del titular del certificado con su direccion y teléfono.

n) Nombre del director técnico.

0) Procedencia del producto.

4.3. El nombre asignado a producto, los fines para los que se recomienda y la totalidad de
los textos, figuras, etc., de los rétulos y prospectos, deberan observar normas de seriedad,
correccion y veracidad y expresardn Unicamente las acciones bioldgicas verdaderos y
verificables del producto.

No se admitira la superposicion de etiquetas, asi como tachaduras o enmiendas agregadas
en caracteres tipograficos distintos alos empleados en 1os mismos.

5. Descripcion, especificaciones y métodos analiticos para identificar y valorar la materia
activa, con sus limites de tolerancia e indicaciones precisas respecto a los diluyentes,
atrayentes, etc. En e producto terminado incluir los métodos analiticos para identificar y
valorar la sustancia activa
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