MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE ATENCION
PRIMARIA'Y SALUD AMBIENTAL
Direccion de Saneamiento Ambiental
DEPARTAMENTO DE
SANEAMIENTO BASICO

FORMULARIO

DE INSCRIPCION PROVINCIAL DE
PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES

1- DATOS DEL TITULAR DEL PRODUCTO:
Deberén completarse los datos solicitados segtin corresponda
¢ NOMBRE O RAZON SOCIAL:
e DOMICILIO REAL:
Teléfono: fax: Cédigo Postal:
¢ NUMERO DE C.U.L.T.:

e DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL.:
NOMBRE:
DOMICILIO LEGAL:
Teléfono: fax: Codigo Postal:
D.N.I. N°:

2- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR, FRACCIONADOR,
ENVASADOR Y DISTRIBUIDOR:

Deberan completarse los datos solicitados segtin corresponda
¢ NOMBRE:
e ACTIVIDAD:
|:| ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
|:| ESTABLECIMIENTO ENVASADOR/ACONDICIONADOR/FRACCIONADOR

e DIRECTOR TECNICO:
NOMBRE:
D.N.I. N°:
TITULO HABILITANTE:
NUMERO DE MATRICULA:
e DOMICILIO LEGAL:

Teléfono: Fax: Codigo Postal:
1
DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION
JURADA
Firma y aclaracion del Director Técnico/ Firma y aclaracion del Titular

Profesional responsable Representante Legal o apoderado
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3- DATOS DE ESTABLECIMIENTO CONTRATADO PARA CONTROL DE
CALIDAD:

Deberan completarse los datos solicitados segin corresponda

e NOMBRE:
e TIPOS DE CONTROLES:

[ ] ANALISIS FISICOQUIMICOS
H CONTROL HIGIENICO
INDICE DE IRRITACION PRIMARIA DERMICA
[ ] INDICE DE IRRITACION OCULAR
[ ] FACTOR DE PROTECCION SOLAR
[ ] FOTOTOXICIDAD

e DOMICILIO LEGAL:

Teléfono: Fax: Codigo Postal:
e DIRECTOR TECNICO:

NOMBRE:

D.N.I. N°:

TITULO HABILITANTE:

NUMERO DE MATRICULA:

4- DATOS DEL PRODUCTO:

Deberén completarse los datos solicitados segtin corresponda.
e DENOMINACION:

e MARCA:

¢ FORMA COSMETICA:

e DEFINICION TECNICA:

e FUNCION:

e INDICACIONES DE USO:

e FRECUENCIA DE USO RECOMENDABLE:
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DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION
JURADA
Firma y aclaracion del Director Técnico/ Firma y aclaracion del Titular

Profesional responsable Representante Legal o apoderado



MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA DE ATENCION
PRIMARIA'Y SALUD AMBIENTAL
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DEPARTAMENTO DE

FORMULARIO
DE INSCRIPCION PROVINCIAL DE
PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y

SANEAMIENTO BASICO PERFUMES
e ADVERTENCIAS:
e FORMA DE PRESENTACION:
TIPO DE ENVASE MATERIAL | CONTENIDO NETO | PRIMARIO | SECUNDARIO
e ORIGEN:
|:| Fabricacion nacional
5- FORMULA CUALICUANTITATIVA EXPRESADA EN FORMA

CENTESIMAL P/P:

NOMBRE COMUN

NOMENCLATURA INCI

% P/P

6- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO:

L] FISICOQUIMICOS: Densidad, pH, viscosidad y otros

. MICROBIOLOGICOS: Tipo I, Tipo II

(] BIOLOGICOS: Irritacién dérmica, Indice de Irritacién Ocular, Factor de Proteccién Solar, Fototoxicidad,

Otros:
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Firma y aclaracién del Director Técnico/
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Firma y aclaracién del Titular
Representante Legal o apoderado
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7- CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Explicitar, cuando corresponda, condiciones ambientales apropiadas de conservacién, por ejemplo: lugar fresco, seco,
ventilado, oscuro, etc.

8- DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IDENTIFICACION DEL LOTE O
PARTIDA:

Debera describir como se identifica el N° de lote o partida, por ejemplo: 011298 donde los dos primeros digitos
corresponden al dia, los dos siguientes al mes y los dos ultimos al afio.

. DOCUMENTACION ANEXA:

Fotocopia del D.N.I. del Representante Legal o Apoderado firmante de la
presente solicitud certificada.

Fotocopia del D.N.I., titulo y constancia de matriculacion del Director
Técnico/profesional responsable.

Dos rétulos del producto a inscribir/reinscribir. Disposicion ANMAT N©1110/99:
Rotulado de Cosméticos.

Especificaciones fisicoquimicas de los principios activos y materias primas (Ficha
de seguridad).

Ensayos de laboratorio de materias primas y de productos terminados.

Tiempo de vida util.

Estudios de estabilidad.

Ensayos de efectividad.

Memoria descriptiva y operativa. Proceso de elaboracion del producto.
PROTOCOLOS DE ANALISIS: Se deberd disponer de la metodologia analitica
utilizada en los analisis de los productos, determinando los métodos, técnicas y

procedimientos fehacientemente validados a fin de asegurar la calidad de los
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productos. La metodologia empleada deberd asegurar el cumplimiento de la
especificacion prefijada en la totalidad de los lotes fabricados (Ej
dermatoldgicamente testeado, No irritante, No sensibilizante, No fototdxico,
Hipoalergénico, Su seguridad de uso ha sido comprobada Clinicamente,
oftalmoldgicamente testeado, Factor de Proteccién Solar, Resistencia al agua,
Repelencia, otros casos en que se proclamen propiedades especificas
testeadas). FISICOQUIMICOS: pH, densidad, viscosidad, otros,
MICROBIOLOGICOS: Tipo I y Tipo II, BIOLOGICOS: Irritacién Dérmica, Indice

de Irritacidon Ocular, Factor de Proteccidn Solar, Fototoxicidad, otros.
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