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WISTO el Expedients n® 1-47-1110-2184/93-6 del Registro de esta

Administracién Macional; y

COMSIDERANDO:

Que la Disposicion AMMAT N 2305/95 establece que i_cls producios
denominados como NIEVE ARTIFICIAL, o cualguier otra denominacion, que se
camercialicen en envases presurizades con diferentes propelentes para ser usados
para cotillon deben ser registrados come productos cosmeéticos.

Ciue dadas las caracteristicas particulares que présentan este tipe de
productos resulla conveniente dictar nomas complementarias relativas a los
requisitos t&cnicos que deben cumplir en cuanto a su formulacion,

Clue el Instituto Macional de M&ditamen!ns_ y la Direccion de Asuntos
Juridicos han fomado la intervencidn de su compelancia,

Que sz actla en virud del Decreto 1490/92 v de las facullades

confenidas por la Resolucion (M3, y A.5) N° 155/28.

Por ello;
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EL DIRECTOR MACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULD 1°.- Los producios nieves artificiales de cotilldn yo carnaval de
elaboracion nacienal o imperades, aprebados por esta Administracion Macional,
silo podran ser elaborados, importados y comercializados cuando contengan en su
formulacién una concentracion de propelentes lal como la que se indica a
cantinuacidn:
A- Monocloro-difluor, metanc en un % no manor al 40%
B- Propanc-isobutana-butano en un % no mayor al 60%
La proporcion de A+B debe tener una relacion entre el 5% y no mayor al 8% con
respecto al concentrado.
ARTICULD 27°.- Los titulares del registro de productos nieves artificiales de colillon
yio carmaval deberdn presentar en un plazo no mayor de QUINCE {15) dias,
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Disposicion, protocolos
de control de calidad referentes a indice de irilacién primaria dérmica e indice de
irritacién ccular.
ARTICULD 3°- Salo se autorizaran productos nieves arfificiales de cotillén ywo

carnaval siempre que cumplan con lo establecido en el Asdiculo 1° y se presenten,
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asimismo, los protocolos de control referentes a indice de irritacidn primaria
dérmica & indice de irmtacion coular,

ARTICULD 4° - Los productos bruma de cofilion y/o rocio nevado de elaboracicn
nacional o importados, aprobados por esta Administracidn Nacional, solo podi@n
ser elaborados, importados y comercializados cuando contengan en su formulacion
una concentracion de propelentes 1al como la gue e indica a continuacion:

A- Monocolore-difluor, metano en un % no menor al 50%

B- Propanc-iscbutano-butano en un % no mayor al 50%

La proporcion de A+B dabe tener una relacidn no mayor &l 20 % con respects af
concentrado.

ARTICULO 5° - Sdio se autorizaran productos bruma de cotillén yio rocio nevado
siempre gue cumplan con lo establecido en &l Artlculo 4°. ]

ARTICULD 8°- La presente Disposician entrard en vigencia y resultara exigible
desde &l dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 7°- Remitase al Departamento de Relaciones Institucionaies y
Comunicacisn Social a fin de gue emita un comunicado recomendando a las
autoridades santarias provinciales y municipales gue solamente autoricen la

comercializacidn de productos registrades  por la Administracian Macional de
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Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Medica — ANMAT -, con la formulacidn
establecida en fa presente Disposicion.

ARTICULD 8°- Andtese, comuniquese al INAL & INAME v a los Ministerios de
Salud Provinclales., Dése a la Direccidon Nacional del Registro Oficial para su

publicacién. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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