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Proyecto de resolucion

Numero: 1F-2024-40998145-APN-DNSA#SENASA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2024

Referencia: PROYECTO DEFINITIVO PARA LA FORMALIZACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO

VISTO el EX-2024-36609634-APN-DGTY A#SENASA, las Leyes Nros. 13.636, 27.233 y 27.680; el Decreto N°
583 del 31 de enero de 1967; la Resolucion Conjunta N° 834 y N° 391 del 22 de junio de 2015 del entonces
MINISTERIO DE SALUD vy del entonces MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA; la
Resolucion N° 708 del 7 de septiembre de 1998 del entonces MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL; la
Resolucion N° 1642 del 5 de diciembre de 2019 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA; y las Disposiciones Nros. 4623 del 8 de agosto de 2006 y 1031 del 31 de enero de 2017,
ambas de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA vy,

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 13.636 regula la importacion, exportacion, elaboracion, tenencia, distribucion y/o expendio de los
productos destinados al diagnostico, prevencion y tratamiento de las enfermedades de los animales.

Que el Decreto N° 583 del 31 de enero de 1967 establece la obligatoriedad de la inscripcion en el correspondiente
Registro, a las personas humanas y/o juridicas que elaboren, fraccionen, expendan, mantengan en deposito,
importen, exporten y distribuyan productos destinados al diagndstico, prevencion y tratamiento de las
enfermedades de los animales.

Que, en tal sentido, se establece la obligatoriedad de la inscripcion en el entonces Registro Nacional de Productos
de la ex-Direccion General de Laboratorios del entonces SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL (ex-
SENASA), de la totalidad de los productos destinados al diagndstico, prevencion y tratamiento de las
enfermedades de los animales, ya sea que provengan de la importacion, elaboracion o fraccionamiento en el pais.

Que, actualmente, el Registro Nacional de Productos Veterinarios se encuentra a cargo del SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA.

Que la Ley N° 27.233 declara de interés nacional la sanidad de los animales y los vegetales, asi como la
prevencion, el control y la erradicacion de las enfermedades.



Que, por su parte, establece que sera responsabilidad primaria e ineludible de toda persona humana o juridica
vinculada a la produccion, obtencion o industrializacion de productos, subproductos y derivados de origen silvo-
agropecuario y de la pesca, cuya actividad se encuentre sujeta al contralor de la autoridad de aplicacion de la
referida ley, el velar y responder por la sanidad, inocuidad, higiene y calidad de su produccion, de conformidad a
la normativa vigente y a la que en el futuro se establezca.

Que este responsabilidad se extiende a quienes produzcan, elaboren, fraccionen, conserven, depositen,
concentren, transporten, comercialicen, expendan, importen o exporten animales, vegetales, alimentos, materias
primas, aditivos alimentarios, material reproductivo, alimentos para animales y sus materias primas, productos de
la pesca y otros productos de origen animal y/o vegetal que actlien en forma individual, conjunta o sucesiva, en la
cadena agroalimentaria.

Que asimismo, estatuye que la intervencion de las autoridades sanitarias competentes, en cuanto corresponda a su
actividad de control, no exime la responsabilidad directa o solidaria de los distintos actores de la cadena
agroalimentaria respecto de los riesgos, peligros o dafos a terceros que deriven de la actividad desarrollada por
estos.

Que a tal fin, instituye al SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
(SENASA), como la autoridad de aplicacion y el encargado de planificar, ejecutar y controlar el desarrollo de las
acciones previstas por la citada Ley N° 27.233.

Que la Ley N° 27.680 declara de interés publico nacional la prevencion y el control de la resistencia a los
antimicrobianos.

Que la Resolucion Conjunta N° 834 y N° 391 del 22 de junio de 2015 del entonces MINISTERIO DE SALUD y
del entonces MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA aprueba la Estrategia Argentina para
el Control de la Resistencia Antimicrobiana, en la cual el SENASA interviene en su calidad de autoridad
reguladora del uso de antimicrobianos en salud animal y produccion agroalimentaria.

Que en el afio 2004 el formaldehido fue declarado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como
carcinogénico para el hombre en la categoria Grupo 1.

Que la Disposicion N° 4623 del 8 de agosto de 2006 de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA prohibié la utilizacién de formaldehido en
formulaciones domisanitarias.

Que por su parte, el Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre
de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, se clasifica al Fenol CAS N° 108-95-
2 como sustancia mutagénica Grado Il y a los cresoles CAS N° 108-39-4, N° 95-48-7, N° 106-44-5 y la mezcla
de ellos CAS N° 1319-77-3 como toxicos categoria 3 (en caso de ingestion y en contacto con la piel) y corrosivos
cutaneos (1B) (provocan quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves).

Que en el mismo sentido, mediante Disposicion A.N.M.A.T. N° 1031 del 31 de enero de 2017 se prohibi6 la
utilizacion de la materia prima fenol CAS N° 108-95-2 asi como la utilizacion de cresoles CAS N° 108-39-4,
CAS N° 95-48-7, CAS N° 106-44-5 y la mezcla de ellos CAS N° 1319-77-3 como materias primas en la
formulacion de productos domisanitarios.

Que los productos domisanitarios son definidos en la Resolucion N° 708 del 7 de septiembre de 1998 del



entonces Ministerio De Salud y Accion Social como “aquellas sustancias o preparaciones destinadas a la:
limpieza, lavado, odorizacion, desodorizacion, higienizacion, desinfeccion o desinfestacion, para su utilizacion
en el hogar, y ambientes colectivos publicos o privados”.

Que la Resolucion N° 1642 del 5 de diciembre de 2019 aprueba el Marco Regulatorio para la Importacion,
Exportacion, Elaboracion, Tenencia, Fraccionamiento, Distribucion y/o Expendio de Productos Veterinarios en la
REPUBLICA ARGENTINA.

Que existen productos veterinarios cuyas indicaciones de uso encuadran dentro de la citada definicion, haciéndola
extensiva al ambiente donde habitan los animales.

Que el uso de dichos productos expone a sus efectos nocivos, tanto a los animales como a las personas.

Que, en consecuencia, resulta necesario excluir de las formulaciones de los productos veterinarios a los principios
activos antes mencionados, por resultar riesgos para la salud y para la sanidad de los animales y el medio en el
que habitan.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que el suscripto es competente para dictar la presente medida de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 8°,
inciso f) del Decreto N° 1.585 del 19 de diciembre de 1996 y sus modificatorios.

Por ello,

EL PRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL
DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Prohibicién. Se prohibe en todo el Territorio Nacional el uso y comercializacién de todo
producto veterinario destinado al ambiente donde habitan los animales que contenga o libere de su formulacion
formaldehido CAS N° 50-00-0, fenol CAS N° 108-95-2, cresoles CAS N° 108-39-4, N° 95-48-7, N° 106-44-5 o
una mezcla de ellos CAS N° 1319-77-3.

ARTICULO 2°.- Plazo de adecuacion. Los propietarios de Certificados de Uso y Comercializacién vigentes
incluidos en los alcances del articulo 1° de la presente resolucion, deben reemplazar o excluir los mencionados
principios activos de las formulaciones de dichos productos, de conformidad con las siguientes indicaciones.

Inciso a) Estas modificaciones deben realizarse en un plazo que no exceda los NOVENTA (90) dias desde la
publicacién de la presente y quedara a criterio de la Direccion de Productos Veterinarios de la Direccion
Nacional de Sanidad Animal su autorizacion.

Inciso b) A los fines del presente articulo, la modificacion propuesta debe ser solicitada por nota, en el expediente
de registro y debe brindarse la siguiente informacion: ultimo lote elaborado, cantidad, fecha de vencimiento y
stock existente en poder del titular.

ARTICULO 3°.- Cancelacién. Una vez cumplido el plazo establecido en el articulo precedente, se procedera a
cancelar los Certificados de Uso y Comercializacion de todos productos veterinarios alcanzados por el articulo 1°



y que no se hayan ajustado a los términos del articulo 2° de la presente norma.

ARTICULO 4°.- Incorporacion. Se incorpora la presente resolucion al Libro Tercero, Parte Cuarta, Titulo II,
Capitulo I, Seccion 4*, Subseccion 4 del indice Tematico del Digesto Normativo del SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, aprobado por la Resolucion N° 401 del 14 de junio de 2010 y
su complementaria N° 913 del 22 de diciembre de 2010, ambas del citado Servicio Nacional.

ARTICULO 5°.- Vigencia. La presente resolucion entrard en vigencia a partir de su publicacion en el Boletin
Oficial.

ARTICULO 6°.- De forma. Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO
OFICIAL vy archivese.
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Daniel Alejandro Caria

Coordinador General

Direccion Nacional de Sanidad Animal

Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
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