Administracién Nacional de Madicameantos,
Alimentos ¥ Tecnelogia Médica

PROCDUCTOS DE USO DOMESTICO
Dizposicién 25672006

Prohibese la utilizacién de formaldehido en
fermulaciones domisanitarias, asi como toda
otra sustancia que lo libere en su utilizacidn
v la importacidén, comercializacién ¥ uso de
las productos gue contengan formaldehide
en sucomposicién. Derégase el item 4 - Con-
sideraciones Generales de la Disposicidén
MN® 1T96/2005,

Bs. As., 197/2006

VISTO la Resolucidn N® 709/98 del ex Ministerio
de Salud y Accidn Social, las Disposiciones
AMNMAT Mros. T202/08, 5842703 v 1796/05 v
el Expadients MN® 1-47-2110-5686-05-4 del
Registro de la Administracian Macional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Ma-
dica; ¥

COMNSIDERANDO

Que por Resolucidn M 70998 del Ex Minis-
terio de Salud vy Accidn Social se fijaron las
nomas por las que s2 reqird el Registro de
los productos de Uso Dom éstico, denomina-
do genércamente Domisanitanos.

Que asimismo se establecieron los requeri-
mientes que deben cumplir a los fines da su
registra.

Que el articulo 9° da dicha Resolucian esta-
bleca que “Queda prohibida la utilizacidn en
los productos domisanitarcs de sustancias
clasificadas por la International Agency For
Ressarch on Cancer - World Health organi-
zation (JARCAWHO) como grupo | - Agentes
Carcinogénicos para el hombra.”

Que en el item 3 - Consideraciones Genera-
les de la Disposicion AMMAT M= 1796/2005,
que incorpora como Anexo Xl de la Disposi-
cign AMMAT M 7282/98 la Resolucion MER-
COSUR N 10/04 Reglamento Técnico MER-
COSUR para Productos de Limpieza Afines,
dice: "Mo son pemitidas en las fommulacio-
nes sustancias que sean comprobadamente
carcinogénicas, mutagénicas y teratogénicas
para el hombre segin la Agencia Internacio-
nalde Investigacidn del Cancer (JARCAOMS]).

Que la Organizacian Mundial de la Salud v la
Agencia Internacional para la Investigacian del
Cancer (I1ARC) han declarado que &l formmal-
dehido es carcinogénico para el hombra (Gru-
po 1) sobre la base de suficiente evidencia
cientifica en humancs y suficiente evidencia
en animales de exparimentacian (JARC Mo-
nographs on the Evaluation of Carcinogeanic
Risksto Humans: Formaldehyde, 2-Butoxya-
thanaol and |-tert-Butoxy-2-propanol (vol. 88,
2-9 June 2004,

Que por Disposician MN° 7292/98 ANMAT se
establecieron los requisitos v exigencias quea
deben reunir loe Productcs de Uso Domésti-
co Domisanitarcs alos efectos de garantizar
niveles de calidad, segurndad v eficacia.

Que es funcién de esta Administracion Ma-
cional wvelar por la salud de la poblacidn v el
medic ambiente, no sdlo mediante su activi-
dad fiscalizadora sino también assgurando un
nivel de proteccion contra los riesgos relacio-
nados con los agentes quimicos.

Que el fomaldehido, utilizado como desin-
fectante v conservador en las formulaciones
de productos domisanitarios por diversas in-

dustrias, debe ser eliminado de las mismas
una vez reconccida su podar carcinogénico.

Cue el mismo deberd ser reemplazado por
otras sustandas disponibles cuyo manejo y
utilizacidn resultan de menores resgos para
la salud humana vy el medio ambients.

Clue las empresas que comearcialicen produc-
tos conteniendo formaldehido como conser-
vador deberan presentar con caracter de de-
claracidn jurada los lotes remanantes de los
MISMos.

Que debido al riesgo potencial que invalucra
s ulilizacion en productos domisanitarios, es
conveniente v necesario dictar una norma
aspecifica al respacto.

CQue al INSTITUTO NACIONAL DE ALIMEMN-
TOSY LADIRECCION DE ASUNTOS JURI-
DICOS han tomado la intervencién de su com-
petencia.

(e se actla en virlud de las facultades confe-
ridas por los Decratos Mros. 1490092 v 197102,

Par alla:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION MACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
¥ TECHNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articule 1° — Prohibese la utilizacidn de for-
maldehido en formulaciones domisanitanas, asi

como toda otra sustancia que libere formaldehido
an su utilizacian.

Art. 2°* — Derdgase al item 4 - Consideracio-
nes Generales de la Disposician ANMAT
M= 1798/2005, quaincorpora como Anexo Xl de
la Disposicion AMMAT 7292/98 la Resaolucidn
MERCOSUR N® 10/04 Reglamento Técnico
MERCOSUR para Productos de Limpieza Afi-
nes, que dice: “El contanido maximo de concen-
tracién del Formaldehido como conservante en
los productos comprendidos en este Reglamanto
es de 0.5% p/p.”

Art. 3° — Prohibese la importacion, comerciali-
zacian y uso de todos los productos que contan-
gan formaldehido en su composician.

Art. 4° — Se oforga un plazo de 6 meses a las
empresas para que inicien las tramitaciones de
camkbio de composicion de aquellos productos re-
gistrados que contengan formaldehido en su for-
rmiulacian.

Art. 57 — Invitase a las Autoridades Sanitaras
de las Provincias y del GOBIERNO ALUTONCMO
DE LA CIUDAD DE BUEMOS AIRES a adherir a
la presente disposicion.

Art. 6 — La presente Disposicidn entrara en
vigendia a partir del dia siguiente de su publica-
cidn en =l Boletin Oficial.

Art. 7 — Registrese. Comuniquese a quien
comasponda. Désa a la Direccidn Macional del
Registro Oficial para su publicacion, Cumplidao ar-
chivese PERMAMENTE. — Héctor De Leone.






