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INSTRUCTIVO PARA FORMULARIO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO PROVINCIAL DE PRODUCTO DOMISANITARIO

Presentación: 

· Formularios en hoja A4 y escrito con letra en Times New Roman, Mayúscula, Tamaño 12.

· Todas las fotocopias deben estar acompañadas por su original.
· Se debe abonar el arancel correspondiente a la Categoría del Establecimiento.

1) SOLICITUD DE: Marque con una cruz donde corresponda

	INSCRIPCIÓN
	Corresponde a la primera vez que se inscribe un producto 

	RE INSCRIPCIÓN
	Corresponde a la segunda o mas veces posterior a la inscripción inicial 

	MODIFICACIÓN
	Corresponde a cuando se modifican datos del titular y/o datos del producto


	Riesgo I
	Grupo de productos de menor toxicidad aguda y menor riesgo de intoxicación fatal

	Riesgo II
	Grupo de productos de mayor toxicidad aguada y mayor riesgo de intoxicación fatal

	Grupo A
	Escasas probabilidad de riesgo en sus presentaciones

	Grupo B
	Mayor probabilidad de riesgo en sus presentaciones


Ver hoja del instructivo nº 7
2) IDENTIFICACION DEL  SOLICITANTE: Marque con una X donde corresponda:

	Elaborador
	Establecimientos que Elaboran sus productos

	Fraccionador
	Establecimientos que Fraccionan sus productos

	Distribuidor – Deposito
	Establecimientos que Distribuyen y Depositan sus productos

	Otros (especificar)
	


3) DATOS DEL TITULAR DEL ESTABLECIMIENTO
Nombre y Apellido o Razón Social: Se colocara el nombre de la persona física o jurídica, pública o privada que declare la correspondiente titularidad; La misma debe coincidir exactamente con la que figura en el registro nacional de establecimiento (RPED)

R.P.E.D.: Número de Inscripción en el Registro Provincial de Establecimientos Domisanitarios. Es el número que la autoridad sanitaria jurisdiccional le ha otorgado al establecimiento.

Domicilio del Establecimiento: Se colocara en forma clara y precisa, el cual debe coincidir exactamente con el que figura en el registro nacional de establecimiento (RPED).
Teléfono y Correo Electrónico: Se colocara con código de área y algún correo de referencia.

4) DATOS DEL DIRECTOR TECNICO
Deberá inscribirse en el Registro Provincial de Profesionales, en esta dependencia. 

Inscripción en el Registro Provincial de Designación para Establecimiento, en esta repartición.
Completar datos los mismos deben coincidir exactamente con los que figuran en los registros de inscripción.
5) REPRESENTANTE LEGAL Y/O APODERADO

Presentar poder de la firma ante escribano público que autorice al apoderado.
6) INFORMACION DEL PRODUCTO

Denominación del Producto: se deberá colocar conforme a la legislación vigente.

Marca: Es un titulo que concede el derecho exclusivo a la utilización de un signo para la identificación de un producto. 

Nombre de Fantasía: Se colocara aquel que la empresa le asigne al producto a inscribir.

7) ORIGEN DEL PRODUCTO

Fabricación Propia: Son los productos elaborados por el establecimiento que solicita el tramite.

Otros (por Ej.3º): Son los productos elaborados a terceros.
Identificación del Origen: Solo para productos de fabricación Nacional. Es aquel donde el producto ha sido elaborado en forma total o parcial.

8) ESTABLECIMIENTOS QUE PARTICIPAN EN LA ELABORACION – SOLO PARA 3º

Se completará en caso de que corresponde para elaboraciones para terceros.

Se consigna todos los datos sin abreviaturas. 

Cuando se consigne el domicilio, aclarar, localidad y departamento.

Es obligatorio colocar todos los datos consignados.
9) MONOGRAFIA DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS

Nombre químico: Se entiende el nombre de la sustancia utilizada.

% de Materia Prima: Cantidad en gramos porciento o gramos por litros de la materia prima utilizada.
10) CONDICION DE VENTA
Venta Libre: Corresponde al producto/s destinado al público en general.

Venta Profesional: Corresponde al producto/s destinado a instituciones públicas y/o privadas (hospitales, fabricas, etc.)
11) FORMA DE PRESENTACION

Tipos de envases primarios: Es el envase que esta en contacto directo con el producto

Material: Corresponde a la composición del/los materia/es del envase primario, por Ej., plástico
Envase secundario: corresponde al embalaje que contiene al envase primario, por Ej., caja de cartón, palets, etc.
12) TIPO DE FORMULACION

Se debe colocar el tipo de formulación correspondiente al producto que se presente.
13) CARACTERISTICAS FISICO – QUIMICAS DEL PRODUCTO

Corresponde a olor, color, aspecto, solubilidad, otros.
14) DESCRIPCION DEL PROCESO DE ELABORACION O DIAGRAMA DE FLUJO 

Se realizara en hoja aparte.
Corresponde a la descripción de las diferentes etapas de la elaboración del producto desde la materia prima hasta su expendio.

15) ROTULACION PARA PRODUCTOS DOMISANITARIOS

15.1 Denominación del producto: se deberá colocar conforme a la legislación vigente.
15.2 Marca: Es un titulo que concede el derecho exclusivo a la utilización de un signo para la identificación de un producto. 
15.3 Nombre de Fantasía: Se colocara aquel que la empresa le asigne al producto a inscribir.
15.4 R.P.E.D.: Registro Provincial de Establecimiento Domisanitario, y el R.P.P.D.: Registro Provincial de Producto Domisanitario. Es el número que la autoridad sanitaria jurisdiccional le ha otorgado.
15.5 Nombre del Establecimiento: Se colocara el nombre de la persona física o jurídica, pública o privada que declare la correspondiente titularidad; La misma debe coincidir exactamente con la que figura en el Registro Provincial de Establecimiento Domisanitario (R.P.E.D.).
15.6 Domicilio del Establecimiento: Se colocara en forma clara y precisa, el cual debe coincidir exactamente con el que figura en el Registro Provincial del Establecimiento Domisanitario (R.P.E.D.).
15.7 Identificación de Origen: Se otorgan certificados solo de la provincia de MENDOZA,  para realizar trámites a nivel nacional o importado, la tramitación se realiza en INAL Buenos Aires.
15.8 Contenidos Netos: Identificar los diversos contenidos en que se presenta el producto.
15.9 Fecha de Elaboración: Se podrá colocar día, mes, año ó mes, año ó año solamente. 

15.10 Plazo de Validez: Es el tiempo en que el producto se mantiene en su envase original, expresado en:  

· Año o meses. (Ej. Un año o 12 meses)

15.11 Identificación del Lote: Puede registrarse por fecha de elaboración y vencimiento o por código interno numérico o alfanumérico.
Cuando la superficie del envase no permita las indicaciones de los puntos 15.11 y 15.12 éstos deberán acompañarse en prospectos adjuntos, debiendo en el envase figurar la leyenda obligatoria: ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL PROSPECTO EXPLICATIVO.
15.12 Condiciones de almacenamiento: Se refiere a las condiciones en las que se mantiene el producto hasta su utilización. 
· Mantener el envase cerrado en lugar fresco y seco

· Mantener en lugar ventilado y alejado de olores agresivos

· Mantener a temperatura ambiente

· A una determinada temperatura, especificando a cual.
Cuando la superficie del envase no permita las indicaciones de los puntos 15.11 y 15.12 éstos deberán acompañarse en prospectos adjuntos, debiendo en el envase figurar la leyenda obligatoria: ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL PROSPECTO EXPLICATIVO.
15.13  Leyendas obligatorias
15.14 Precauciones de uso: Deberán ser establecidas por el fabricante y presentadas en anexo aparte. (ficha técnica)
15.15 Formas de Empleo: deberán ser establecidas por el fabricante y presentadas en anexo aparte. (ficha técnica)
15.16 Principios activos y/o componentes de importancia toxicológica por nombre técnico aceptado internacionalmente y los demás componentes por función: Deberán ser establecidas por el fabricante

LEYENDAS ORIENTATIVAS SEGÚN PRODUCTO Y DE USO OBLIGATORIO

Para productos en AEROSOL

· No perforar el envase

· No pulverizar sobre la llama

· No arrojar al incinerador

· Prohibido su rellenado

· No exponer a temperatura superior a 50 ºC
Para productos a BASE DE TENSIOACTIVOS SINTÉTICOS

· En contacto con los ojos lavar con abundante agua

· En caso de ingestión accidental beber agua. Consultar a un Centro Asistencial o Toxicológico llevando el envase o rótulo

Para productos que contienen ENZIMAS, ALCALINIZANTES O BLANQUEADORES

· Evitar el contacto prolongado con la piel

· Después de utilizar este producto lave y seque sus manos.

Para productos A BASE DE JABONES

· En caso de ingestión accidental beber agua. Consultar a un Centro Asistencial o Toxicológico llevando el envase o rótulo

Para productos a BASE DE HIDROCARBUROS

· Peligro! Inflamable

· Contiene hidrocarburos.

· Mantener lejos del fuego y de superficies calientes.

· No comer, beber ni fumar mientras se manipula este producto.

· Usar en ambientes ventilados

· No inhalar

· Luego de su uso asegure el buen cierre del envase

Para productos que contengan HIPOCLORITO DE SODIO

· No mezclar con otros productos de limpieza, se desprenden vapores tóxicos.

Para productos CONCENTRADOS DE VENTA PROFESIONAL

·  Causa quemaduras

·  Evite la inhalación y el contacto con el producto

·  Usar ropa adecuada: guantes, antiparras y delantal.

·  Lea atentamente las instrucciones antes de usar 

· Primeros auxilios:_

· En los ojos enjuagar con abundante agua

· En la piel lavar con abundante agua la zona afectada

· Al ingerir beber uno o dos vasos de agua.

· Consultar a un Centro Asistencial o Toxicológico llevando el envase o rótulo.

· No fumar o comer durante su aplicación

· En caso de intoxicación, concurrir al Centro de Intoxicaciones o servicios de Salud llevando el envase o rótulo del producto.

· No volver a utilizar los envases vacíos.

· Mantener el producto en su envase original

· En caso de contacto directo con el producto, lavar con abundante agua y jabón.

· En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con abundante agua corriente.

· Si se inhala en exceso retirar a la persona a un sitio ventilado.

· Inflamable! No perforar el envase (en caso de líquido comprimido).

· Proteja los ojos durante su aplicación.

· No arrojar al fuego ni al incinerador.

· Peligroso si es aplicado próximo a las llamas o superficies calientes.

En caso de insecticidas que contienen destilado de petróleo (kerosene, nafta y otros) agregar:

· Su ingestión puede ser fatal. En caso de ingestión accidental no provoque vómito.

En caso de insecticidas líquidos comprimidos o no:

· Durante la aplicación evitar la presencia de personas y animales domésticos.

En caso de cebos o polvos de contacto

· Solo colocar en lugares de difícil acceso para los niños y animales.

En caso de repelentes:


· No toque el repuesto con el aparato conectado. No lo cubra ni introduzca objetos.

· Lavar las manos con agua y jabón después de aplicar el producto.

· Estos productos no pueden ser utilizados en ambientes de poca ventilación, ni en presencia de personas asmáticas o alérgicos respiratorias.

· Mantener la cabeza a una distancia mínima de 2 metros del punto de liberación del producto.

En caso de productos desinfectantes de Uso Profesional

· Advertir a los usuarios de las instalaciones sobre las medidas de seguridad y precauciones a tener en cuenta para evitar accidentes.

· Usar ropa protectora adecuada, guantes de goma, protección ocular y respiratoria (según el caso).

·  Modo de eliminación y desactivación del tóxico en derrame (según el caso).

INDICACIONES PARA USO MEDICO QUE DEBE CONSTAR EN LOS RÓTULOS DE

INSECTICIDAS DOMISANITARIOS

	GRUPO QUIMICO
	ACCION TÓXICA
	ANTÍDOTO

	Carbamatos
	Inhibición de colin esterases
	Atropina y tratamiento sintomático

	Organofosforados
	Inhibición de Colin esterases
	Atropin, Oxina y tratamiento Sintomático.

	Piretrinas y Piretroides
	Disturbios sensoriales cutáneos, hipersensibilidad, neuritis periférica
	Antihistamínicos y tratamiento sintomático.

	Acido bórico
	Erupción cutánea, insuficiencia renal,  convulsiones (altamente tóxico para niños).
	Tratamiento sintomático.



	Amido – hidrazona


(hidrometilnoma)
	Inhibición de la respiración celular.
	Tratamiento sintomático



INDICACIONES PARA USO MÉDICO QUE DEBEN CONSTAR LOS RÓTULOS DE

RODENTICIDAS DOMISANITARIOS

	GRUPO QUIMICO
	ACCION TÓXICA
	ANTÍDOTO Y TRATAMIENTO

ADECUADO

	Compuesto de acción anticoagulante: Warfarinas, superwarfarinas, indandionas, etc.
	Fragilidad capilar y hemorragia
	Vitamina K1 y tratamiento sintomático. 




PRODUCTO DE RIESGO I: GRUPO DE PRODUCTOS DE MENOR TOXICIDAD AGUDA Y MENOR RIESGO DE INTOXICACIÓN FATAL.

Grupo A: muy escasas probabilidad de riesgo en sus diferentes presentaciones.

Aromatizantes de ambientes: sahumerios, velas, velas aromáticas, geles aromáticos, popurrí (flores secas aromáticas), soportes inertes con el agregado de esencias o aceites esenciales (piedras, celulosa, tela, plástico) jabones en pan a base de sales de ácidos grasos como agentes tensoactivos: sal regeneradora para maquinas lavavajillas: productos absorbentes de humedad, apresto líquido o en polvo (elaborado a base de almidón de maíz), pastas para limpieza o lustrado de zapatos, trampa para insectos elaboradas a base de sustancias adhesivas y soporte inerte.

Grupo B: mayor probabilidad de riesgo en sus presentaciones.

Aromatizantes en aerosol, esencias o aceites esenciales concentrados, productos para el lavado o prelavado de ropas (líquidos, polvos, pastillas o panes), productos par acondicionado de ropas (suavizantes, apresto en aerosol, blanqueadores, etc.), productos para limpieza de pisos, limpiadores y pulidores de sanitarios, limpiadores de hornos, desincrustantes, limpiadores de alfombras y tapizados, ceras para pisos, lustradores de muebles, limpiadores y lustradores de metales, líquidos para limpieza y lustrado de zapatos, limpiavidrios, productos para automóviles (cera, lustradores de tapizado, desempañadores de vidrio, aditivos para limpiaparabrisas, etc.).

PRODUCTOS DE RIESGO II

Grupo A: de Menor Riesgo Debido a:

a) Menor toxicidad de aditivos

b) Menor concentración de aditivos

c) Envases más seguros

d) Productos listos para usar, sin dilución previa

e) Mayor frecuencia de productos similares

Insecticidas líquidos en aerosol o vaporizador formulados a base de piretrinas naturales y/o piretroides sintéticos como principios activos, repelentes de insectos formulados en base a paradicloro benceno, naftaleno, piretrinas y/o piretroides (antipolillas), espirales, líquidos termoevaporables, etc., desodorizantes y sanitizantes de ambientes.

Grupo B: de mayor riego debido a:

a- mayor toxicidad de aditivos

b- mayor concentración de aditivos

c- envases menos seguros

d- evaluación de eficacia

Productos cáusticos y corrosivos (pH mayor a 13 y menor a 2). Insecticidas líquidos en aerosol o vaporizador formulados a base de principios activos fosforados, carbamatos y/o biológicos, insecticidas en polvo, cebos, formulados fumígenos, líquidos oleosos, emulsionables o floables (concentrados para dilución previa o listos para usar), insecticidas destinados a campañas de salud, productos formulados a base de bacterias para tratamientos de pozos ciegos, desinfectantes de agua de bebida y de piletas de natación, filtros de agua, floculantes y coagulantes para procesos de potabilización de agua de bebida, desinfectantes de superficie, desinfectantes, floculantes y secuestrantes de agua de procesos industriales, raticidas. 

DOCUMENTACION A ADJUNTAR PARA LA INSCRIPCIÓN DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS
1. Solicitud de Inscripción de productos Domisanitario.

2. Original y Fotocopia de Certificado de Establecimiento aprobado a tal fin

3. Formulario de rotulación

4. Formulario de Monografía

5. Metodología analítica de los principios activos en producto terminado.

6. Bosquejo de rótulo y prospecto adjunto en caso de ser necesario, que se usará en el producto.

7. Para elaboración para terceros deberá acompañarse la documentación de un Contrato de Prestación de Servicios entre las partes, debidamente certificado,  además del certificado del Establecimiento contratado.

8. Toda la documentación se presentará impresa solamente y por duplicado excepto la Solicitud.

Toda la información incluida en los formularios tiene CARÁCTER DE DECLARACION JURADA, y conforme a la Legislación Vigente Res. 709/98 – Disposición 7292/98.
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