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1. INTRODUCCION

El presente Manual se erige como Norma complementaria y aclaratoria de lo dispuesto por medio
de la Ley N2 23.737 y sus modificatorias, la Ley N2 26.045 y el Decreto N° 593/2019.

En este sentido, establece las obligaciones, requisitos y facultades con que cuentan las personas
humanas y juridicas que realicen, con precursores quimicos o maquinas encapsuladoras,
comprimidoras y tableteadoras, cualquiera de las actividades contempladas por la citada normativa.
A'lo largo del presente, se exponen ordenadamente los diferentes tramites y procedimientos que el
operador debe realizar por ante el Registro Nacional de Precursores Quimicos, en adelante RENPRE,
en funcion de sus caracteristicas y la de sus actividades.

Asimismo, se recogen los principios de simplificacion normativa, mejora continua de los procesos y
gobierno digital, instaurados mediante la sancién del Decreto N° 891/2017.
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2. CONSIDERACIONES GENERALES

En el apartado que se presenta a continuacion se detallan cuestiones generales y aclaratorias a
tener en cuenta previo a operar con precursores quimicos.

A. ESTADOS DEL OPERADOR

Inscripto:
El operador se encontrard en estado “Inscripto” siempre que el certificado emitido por este
organismo se encuentre vigente.

Inscripto Provisoriamente:

En los casos en que el RENPRE, por causas no imputables al administrado, no se expida con
anterioridad a la fecha del vencimiento de la vigencia sobre la procedencia de la reinscripcion
solicitada, se considerara renovada la misma en forma provisoria, hasta tanto haya resolucion
expresa.

No Inscripto:

En caso de que la vigencia del certificado haya fenecido, y el operador no hubiera iniciado los
tramites tendientes a su Reinscripcion previo al vencimiento de la fecha de vigencia, se encontrara
en estado “No inscripto”.

Asimismo, cuando se disponga el archivo o el rechazo del tramite de reinscripcién y la vigencia del
certificado haya fenecido, el operador se encontrara en estado “No inscripto”.

De igual manera, se encontrara en estado “No inscripto” todo aguel que nunca hubiere solicitado
su inscripcion por ante el RENPRE.

Las actividades con precursores quimicos realizadas bajo la condicion de “No inscripto”, incluso la
mera tenencia de los mismos, seran consideradas efectuadas en infraccién a la normativa vigente.

B. TIPOS DE PERSONAS Y AUTORIDADES

El presente apartado resume los tipos de personas humanas y juridicas y sus respectivas
autoridades.

Tipo de Persona Autoridades
Unipersonal *Titular

Personas Humanas

Organismo del Estado Nadional,
Provincial, Municipal, Ciudad
Autonomade Buenos Airzsy

Entidades Autamuicas

=laxima Autoridad

Sodedad de| Estado "Fresidente

Iglesia Catalicay O rganiszaciones
+ Religinsas que profesan la religion Representante Legal
Catolica Apostalica Ramana

Personas luridicas Publicas
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Tipo de Persona Autoridades

*Presidente
*Secretario

*Tesorero

*Presidente
*Secretario
*Tesorero

Socios

Representante designado
estatutariamente

Representante Legal

*Administrador

Presidente

Presidente

Gerentes titulares

Socios Comanditados

Socios Capitalistas

Administrador de la Unidn

Cada una de las Autoridades de
los socios que conforman la U.T.E.

e Enlos casos de Sucesiones: la Autoridad sera el Administrador de la Sucesion.
e Enlos casos de ausencia de la autoridad: acompafiar el acta que acredite la ausencia y que
la autoridad declarada se encuentra en funciones.
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e Sociedades extranjeras: el mismo representante legal que corresponda a la sociedad, asi
inscripto en la Republica, en los términos del art. 118 de la ley de Sociedades Comerciales
N° 19.550.

C. SUSTANCIAS Y PRODUCTOS

Sustancias quimicas controladas

Son sustancias quimicas que, por sus caracteristicas o componentes, pueden servir de base o ser
utilizados en la elaboracion de estupefacientes. Las mismas se encuentran detalladas en el ANEXO
Il del Decreto N° 593/2019.

1e, Sustancias de Lista |

Todo aquel que opere con sustancias de Lista |, tendra las siguientes obligaciones:

e Inscribirse por ante el RENPRE previo a efectuar cualquier tipo de actividad vinculada con dichas
sustancias, exceptuando las mencionadas en el punto |.

e Solicitar autorizacion previa al RENPRE para poder realizar operaciones de comercio exterior con
las mismas.

e Informar todos los movimientos de las sustancias de esta lista mediante los informes de
movimientos de sustancias.

e Operar Unica y exclusivamente con sujetos inscriptos.

29, Sustancias de Lista Il

Todo aquel que opere con sustancias de Lista Il, tendra las siguientes obligaciones:

o Inscribirse por ante el RENPRE previo a efectuar cualquier tipo de actividad vinculada con dichas
sustancias, exceptuando las mencionadas en el punto I.

e Informar todos los movimientos de las sustancias de esta lista mediante los informes de
movimientos de sustancias.

e Operar Unica y exclusivamente con sujetos inscriptos.

3e. Sustancias de Lista Il

Todo aquel que opere con sustancias de Lista lll, deberd considerar que:

e Son sustancias controladas que carecen de la necesidad de inscripcién ante el RENPRE, pero cuya
declaracién es obligatoria para quienes realicen actividades con sustancias de Lista | o Lista Il.

e No es necesario informar los movimientos de las sustancias de esta lista mediante los informesde
movimientos de sustancias, pero si mantener un stock fidedigno y detallado, el cual puede ser
solicitado por el RENPRE en cualquier momento.

e Estas sustancias podran ser comercializadas a terceros no inscriptos.

Productos quimicos controlados

Toda mezcla o solucidon que contenga sustancias quimicas controladas de Lista | o Lista Il en su
composicién, segun se detalla en el ANEXO Il del Decreto N° 593/2019, exceptuando los productos
mencionados en el Anexo 4 del presente manual.

D. ENVASESY ETIQUETADO

Para la identificacion de envases y contenedores, el operador debera estarse a lo normado en los
articulos 34 y 35 del Anexo | del Decreto N° 593/2019.

Sin perjuicio de lo mencionado, todo aquel que produzca, fabrique, prepare, elabore, envase,
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reenvase, importe o exporte las sustancias acetona, éter etilico, acido sulfurico y acido clorhidrico,
en los grados aptos para ser utilizados en andlisis de laboratorio, deberd implementar, de manera
obligatoria, un sistema iddoneo tendiente a identificar por separado, cada uno de los envases,
cualquiera sea su forma o capacidad, pertenecientes a un mismo lote de produccion o
fraccionamiento de los precursores quimicos mencionados.

La identificacion del lote y de los envases, se realizard mediante un cédigo numérico o alfanumérico,
gue deberd grabarse de manera visible, ya sea en los envases o en las etiquetas adheridas a los
mismos.

La identificacidn de los envases antes descripta, deberd ser consignada obligatoriamente en toda la
documentacion comercial que respalde las operaciones realizadas con las nombradas sustancias,
durante toda la cadena de comercializacién, y se debera informar, a través del Sistema Nacional de
Trazabilidad -o en el que en un futuro lo reemplace-, en el campos denominados lote y serie
desplegados al indicar que se trata de precursor quimico que posee alguno de los grados aptos para
uso en laboratorio.

Asimismo, el interesado podrd, con caracter voluntario y complementario, implementar
conjuntamente con el mencionado cddigo, cualquiera de los siguientes Sistemas de Identificacién:
Las botellas plasticas pueden ser grabadas en relieve o bien, marcadas con tinta laser permanente
con la impresién el nimero de lote y de envase, el que podrd grabarse de manera visible
directamente, en un cédigo de barras, data matrix o bien en un microchip RFID, de acuerdo a las
posibilidades y preferencias de cada operador.

Las botellas de vidrio pueden ser grabadas de origen en relieve con los nimeros de lote y envase
tanto en la superficie de apoyo como en cualquier sector de la misma.

Las etiquetas pueden ser grabadas conteniendo nimero de lote y de envase, un cédigo de barras
con tinta laser o microimpresién adheridas a la botella o al envase mismo mediante un material
adhesivo permanente.

E. DOMICILIOS

Social
Este domicilio corresponde al que se fije a tales efectos en la documentacién societaria. Para los
casos de personas humanas sera el domicilio real de dicha persona.

Establecimiento

Este domicilio corresponde al que el interesado utilice para realizar acopio (propio o para terceros),
comercializaciéon o utilizacién de sustancias quimicas, productos quimicos controlados o maquinas
controladas.

El operador solo podrd acopiar en domicilios que haya dado de alta previamente por ante el RENPRE.

Constituido

Este domicilio corresponde a aquel en el cual serdn vélidas todas las intimaciones, comunicaciones
y notificaciones.

De encontrarse el operador registrado en la Plataforma de Tramites a Distancia, el domicilio
electrénico declarado alli serd considerado domicilio constituido ante el RENPRE, en el cual también
seran validas todas las intimaciones, comunicaciones y notificaciones.

F. SISTEMAS INFORMATICOS APLICADOS

Tramites a Distancia
Unicamente se aceptara la presentacién de tramites ante el RENPRE mediante la plataforma oficial
de Tramites a Distancia (TAD) -o la que en un futuro la reemplace-. Para ello, todo aquel que se
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encuentre habilitado para efectuar las presentaciones debera contar con CLAVE FISCAL Nivel 3 o
superior.

Sistema Nacional de Trazabilidad

Unicamente se aceptaran los informes de movimientos que hayan sido confeccionados mediante
el Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) -o el que en un futuro lo reemplace-, debiendo ser
presentados sin excepciones mediante el sistema TAD para dar cumplimiento con la obligaciéon
establecida en el articulo 79, inciso 1), de la Ley N2 26.045.

G. ORGANISMO DEL ESTADO

Todo organismo de la administracién central o sus entes descentralizados o autarquicos, incluidos
los poderes judiciales y legislativos e instituciones de seguridad social, ya sean del Estado Nacional,
los estados provinciales o municipales, o del Gobierno de la Ciudad Auténoma de BuenosAires,
incluso la Iglesia Catdlica y restantes entidades religiosas que profesen la religién catélica apostdlica
y romana, si bien deben estarse a lo reglado a lo largo del presente, deberd ademas considerar las
aclaraciones que se encuentran en el CAPITULO ORGANISMOS DEL ESTADO.

H. REGIMEN ESPECIAL I.N.V.

En virtud del Convenio De Cooperacion Técnica Entre el Ministerio De Seguridad y el Instituto
Nacional De Vitivinicultura firmado con fecha 29 de agosto de 2018, se ratifica el régimen especial
para aquellas personas juridicas o humanas que se encuentren inscriptas ante el [.N.V. En
consecuencia, los operadores sujetos a dicho régimen deberdn adecuar sus presentaciones a los
requisitos establecidos en la Disposicién N° 1648/10 o la que en el futuro la reemplace.

|. CONSIDERACIONES EXCEPCIONALES

Comercio Minorista

Si bien por regla general solo pueden realizar operaciones con precursores quimicos aquellas

personas que se encuentren inscriptas por ante el RENPRE, excepcionalmente, las personas

humanas que pretendan utilizar exclusivamente las sustancias detalladas en el ANEXO 3 que forma
parte del presente manual, en las cantidades mensuales alli establecidas, destinadas exclusivamente

a su utilizacion doméstica y como usuarios finales, podran adquirirlas prescindiendo de la inscripcion

por ante el RENPRE.

Los adquirentes no podrdn en ningln caso almacenar una cantidad mayor de sustancias quimicas

a la que estdn autorizados a obtener mensualmente.

A esos efectos, deberdn tenerse en cuenta los siguientes requisitos:

e PARA EL COMPRADOR: ser mayor de 18 afios y poseer el Documento Nacional de Identidad emitido
en la Republica Argentina, el que debera ser exhibido al vendedor en original al momento de
adquirir la sustancia aportando una copia del mismo.

e PARA EL VENDEDOR (sujeto inscripto por ante el RENPRE): identificar el envase de la sustancia
comercializada con su numero de inscripciéon ante el RENPRE. Asimismo, debera registrar la
operacién en el informe de movimientos, indicando el nimero de Documento Nacional de
Identidad del comprador y guardar una copia de dicho DNI en cualquier tipo de soporte por al
menos 5 afios.

IMPORTANTE: solo se podran comercializar bajo las condiciones del presente apartado las
sustancias con calidad comercial, industrial o grado técnico, quedando expresamente excluidas las
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sustancias que revistan calidad para andlisis, calidad farmacéutica y otras calidades distintas de la
comercial, industrial o grado técnico.

Queda terminantemente prohibida la comercializacion minorista, en los términos del presente
apartado, en la zona de seguridad de frontera.

Acido sulfurico para baterias

El 4cido sulfdrico que integra el electrolito o KIT de carga de baterias se encuentra fiscalizado.

No obstante, se excluye del régimen de fiscalizacién a todo aquel que desarrolle actividades
exclusivamente con baterias activadas, en las que el electrolito no se encuentre separado de las
mismas.

Pinturas
Quedan excluidas de la fiscalizacidn las pinturas incluidas en el ANEXO 4 que forma parte del
presente manual.

J. DOCUMENTACION SUSCRIPTA EN EL EXTRANJERO

La documentacion suscripta en el extranjero deberd estar certificada por Escribano Publico
competente del lugar de constitucion de la misma, legalizada por la sede del Consulado Argentino
y apostillada en caso de que el pais que origina la documentacion haya adherido a la Convencién de
La Haya sobre la Apostilla.

Para el caso de la Republica Federativa de Brasil, se aplicard, siempre y cuando continle vigente, el
Acuerdo Bilateral de Simplificacion de documentacién. Para ello, la Unica formalidad exigida en las
legalizaciones de los documentos referidos, serd un sello y firma que debera ser colocado por la
autoridad competente de ese pais, por medio del cual se certificard la autenticidad de la firma, la
calidad en que ha actuado el firmante del documentoy, en su caso, la identidad del sello o del timbre
que figure en el documento. De no ser posible acceder a la certificacion de la autoridad competente
por razones de distancia geografica, también podra aceptarse la legalizacién consular argentina. (El
procedimiento indicado anteriormente no rige para los documentos comerciales, ejemplo: facturas,
remitos, etc.).

Asimismo, siempre que la documentacién estuviere en idioma extranjero, se deberd traducir al
idioma oficial de la Republica Argentina por un traductor publico, cuya matricula se encuentre
legalizada por el Colegio de Traductores Publicos de la jurisdiccion correspondiente.

K. RETIRO DE CERTIFICADOS Y CREDENCIALES

El retiro de cualquier documento habilitante emitido por el RENPRE, en cualquiera de sus
dependencias, debe efectuarse por el titular, representante legal o apoderado de la firma u
organismo solicitante. No obstante ello, el mismo puede designar hasta 3 (TRES) personas
autorizadas a esos efectos. Ello al momento del inicio del tramite correspondiente, o bien mediante
la solicitud del tramite de “PRESENTACION EXTRAORDINARIA” .

Cuando el interesado requiera que el certificado o credencial nuevo sea enviado por correo postal,
deberd indicarlo en el campo de “Observaciones” del Formulario de “Datos del Tramite” -obrante
en el expediente que motiva la solicitud-; en su defecto, podra solicitar su envio mediante el inicio
del tramite de “PRESENTACION EXTRAORDINARIA” . En estos casos, salvo que el interesado indicare
expresamente un domicilio de envio particular, el nuevo documento serd remitido al domicilio
declarado como “domicilio social o real” a través de carta certificada con acuse de recibo.
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En aquellos casos en los que se modifica o renueva el certificado o credencial, el interesado debera
entregar el certificado o credencial anterior para poder retirar -o solicitar el envio por correo por
parte del RENPRE- el nuevo documento.

L. OTROS ASPECTOS A CONSIDERAR

Toda la informacion proporcionada en el marco de las solicitudes incoadas ante el RENPRE es
suministrada en caracter de declaracién jurada. A su vez, la documentacion que el operador
presente mediante la plataforma electrénica TAD equivale a su original. Lo expuesto, implica que
el operador debe velar por suministrar informacién y documentacion veridica. Ello, debido a que
falsear u omitir informacion por ante el RENPRE podria traer aparejadas sanciones administrativas
o penales.

Todo operador, previo a efectuar cualquier tipo de operacién que involucre precursores quimicos,
debera verificar la situacion registral por ante el RENPRE de todas las partes intervinientes; en caso
de verificar que alguna de ellas no tenga la inscripcidn vigente, no cuente con la categoria o
subcategoria especifica para desarrollar la operacién pretendida, o que no haya dado de alta el
precursor quimico involucrado, debera abstenerse de efectuar la operacion.

Una vez inscriptos, los sujetos obligados deberan presentar periédicamente un informe con los
movimientos de los precursores quimicos con los que opere. (ver capitulo Informe de movimientos).

Asimismo, para la realizacion de cualquier trdmite ante el RENPRE, incluso el retiro del certificado
de Inscripcion, el operador debera encontrarse al dia con la entrega de los Informes de Movimientos
de Sustancias.

El RENPRE, en todos los casos, podrd requerir documentacion adicional a la enumerada en el
presente, en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 6°y 7° de la Ley N° 26.045.
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3. CATEGORIAS Y SUBCATEGORIAS

Existen dos tipos de categorias de inscripcién: “Operador Precursores Quimicos” y “Operador
Maquinas”; las mismas diferencian a los operadores que utilizan sustancias quimicas o productos
guimicos controlados de aquellos que requieren su inscripcion para realizar algun tipo de operacion
con maquinas fiscalizadas. En este capitulo se definen y clasifican las distintas categoriasy
subcategorias de inscripcion en las que una persona humana o juridica podra inscribirse por ante el
RENPRE, teniendo en cuenta las caracteristicas descriptas en cada caso.

El operador solo podra realizar las actividades relativas a la categoria y subcategoria solicitada. A
esos efectos, y en caso de ser necesario, podra solicitar mas de una categoria o subcategoria,
siempre que no resulten incompatibles entre si'. En esos casos, la vigencia del certificado vy la
modalidad de presentacion de Informe de Movimientos se encontraran supeditadas a la categoria
y subcategoria mas restrictiva.

A. CATEGORIA OPERADOR PRECURSORES QUIMICOS

En esta categoria encuadra toda persona humana o juridica que realice cualquier tipo de operacién
con precursores quimicos.

Para darse de alta en la categoria “Operador Precursores Quimicos”, deberd optar por la
subcategoria que se ajuste a la actividad que pretende efectuar con las sustancias o productos
guimicos controlados.

En este sentido, el interesado deberd darse de alta en la subcategoria correspondiente en el
marco de la Inscripcién o de la Reinscripcion. No obstante ello, de querer modificar la subcategoria
por fuera de los plazos para solicitar la Reinscripcién, deberd hacerlo iniciando un trdmite de
“MODIFICACIONES REGISTRALES”.

En caso que se detectasen irregularidades, el RENPRE actuara de oficio, obligando al interesado a
regularizar su inscripcion, recategorizarse o a realizar las presentaciones de informes de
movimientos que considere necesaria.

Subcategorias

19, Operador General

Persona humana o juridica que realice cualquier tipo de operacién con sustancias o productos
guimicos controlados que no se encuentre comprendida en una subcategoria especifica. (ver
capitulo Operador general).

29, Pequefio Operador

Persona humana o juridica que utilice sustancias o productos quimicos controlados, como usuarios
finales de las mismas y cuya adquisicion y almacenamiento no exceda las cantidades mensuales
estipuladas en el ANEXO 2 que forma parte del presente manual. (ver capitulo Pequefio operador).

1 Para observar las compatibilidades entre las subcategorias, ver el ANEXO 7 que forma parte del presente manual.
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3¢ Transportista

Persona humana o juridica que brinde el servicio de transporte o trasbordo de sustancias o
productos quimicos controlados a terceros inscriptos, incluidos aquellos que brinden servicios de
envios postales y de PSP/Courier. (ver capitulo Transporte).

49, Depdsito
Persona humana o juridica que brinde el servicio de almacenamiento de sustancias o productos
guimicos controlados a un tercero inscripto. (ver capitulo Depdsito).

59, Importador
Persona humana o juridica que ingrese dentro del territorio Nacional sustancias o productosquimicos
controlados. (ver capitulo Comercio exterior).

6°. Exportador
Persona humana o juridica que efectie envios de sustancias o productos quimicos controlados
fuera del territorio Nacional. (ver capitulo Comercio exterior).

7°. Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA)

Persona humana o juridica que efectle operaciones con sustancias IFA, las cuales se encuentran
enumeradas en el ANEXO 1 que forma parte del presente manual, o productos quimicos controlados
que contengan dichas sustancias. (ver capitulo IFA).

8e. Destructor
Persona humana o juridica que brinde el servicio de tratamiento o disposicion final de sustancias o
productos quimicos controlados. (ver capitulo Destruccion).

92, Operador Clorhidrico
Persona humana o juridica que utilice Unicamente la sustancia acido clorhidrico exclusivamente
destinada al “Andlisis de Laboratorio”, en cantidades iguales o inferiores a 2 litros por afio. (ver
capitulo Casos particulares).

10¢. Operador Amoniaco
Persona humana o juridica que utilice Unicamente la sustancia amoniaco anhidro exclusivamente
destinado a la recarga de equipos de refrigeracion propios. (ver capitulo Casos particulares).

11¢° Operador Sulfurico
Persona humana o juridica que utilice Unicamente la sustancia acido sulfurico exclusivamente
destinado a la activacién de acumuladores eléctricos. (ver capitulo Casos particulares).

12¢ Operador Tintas
Persona humana o juridica que utilice Unicamente sustancias o productos quimicos controlados
exclusivamente destinados como insumos en equipos de codificacion inkjet o inyeccion de tinta. (ver
capitulo Casos particulares).

B. CATEGORIA OPERADOR MAQUINAS

Categoria en donde se deberan inscribir las personas humanas o juridicas que fabriquen, enajenen,
adquieran, importen, exporten o almacenen maquinas para elaborar capsulas, tabletas o
comprimidos. (ver capitulo Mdquinas).
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4. INSCRIPCION Y REINSCRIPCION

El tramite de “INSCRIPCION” debera realizarse con anterioridad a la tenencia o inicio de
actividades que involucren precursores quimicos.

Una vez que el RENPRE apruebe la inscripcién, otorgara un certificado que tendra vigencia por 1
(UN) afio contado desde la suscripcidn del acto administrativo correspondiente, excepto en aquellos
casos en los que, conforme la subcategoria solicitada, se indique una vigencia distinta.

La presentacién del tramite de “REINSCRIPCION” se deberd realizar a partir de los 60 (SESENTA)
dias y hasta los 30 (TREINTA) dias corridos anteriores al vencimiento del certificado.

Si el operador no pudiera realizar la Reinscripcién dentro del plazo establecido, podrd iniciar el
tramite dentro de los 30 (TREINTA) dias corridos anteriores y hasta el dia de la fecha del vencimiento
del certificado inclusive, debiendo abonar el doble del valor normal del tramite.

En caso de que no se realice la renovacion del certificado de inscripcidn, se producira la baja de
oficio automatica el dia posterior inmediato al vencimiento del mismo, sin necesidad de notificacion
previa.

En caso de que el operador deba inscribirse luego de haber caido en Baja de Oficio, la vigencia del
certificado cambiara a la del nuevo acto administrativo que lo otorgue.

A continuacion, se detallaran los requisitos generales para todo tramite de “INSCRIPCION” o
“REINSCRIPCION”; independientemente de los requisitos particulares exigidos para cada
subcategoria. (ver capitulo de Categorias y subcategorias).

REQUISITOS PARA INSCRIPCIONES Y REINSCRIPCIONES:

19, Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago

e Formulario 01 para Inscripciones y Formulario 02 para Reinscripciones. Para Reinscripciones
iniciadas dentro de los 30 dias previos al vencimiento, se deberd acompafiar doble Formulario
02. (ver capitulo Formularios Ley N°25.363).

e Quedan exceptuados de este requisito los Organismos del Estado.

29, Formulario “Datos del Trdmite”
¢ Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de tramites a distancia. (ver capitulo
Formulario datos del tramite - Inscripciones, renovaciones y modificaciones registrales).

39, Certificado de antecedentes penales

e Emitido por el Registro Nacional de Reincidencia (R.N.R.) u Organismo analogo en caso de que la
autoridad resida en el extranjero.

e Serd aceptado con una vigencia maxima de 45 (CUARENTA Y CINCO) dias corridos contados
desde la emision del mismo al momento de la presentacion por ante el RENPRE.

e Debe presentarse uno por cada autoridad de la firma solicitante. (ver Consideraciones generales).

e Quedan exceptuados de este requisito las autoridades de los Organismos del Estado.

49, Certificado de habilitacion del establecimiento
e Emitido por la Municipalidad o Comuna que corresponda, vigente al momento de lapresentacion
por ante el RENPRE.
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e Una por cada domicilio de establecimiento declarado por el operador.

e En su defecto, se aceptarad constancia de habilitacién vigente emitida por la autoridad municipal
o comunal, la que no podra exceder de los 180 (CIENTO OCHENTA) dias corridos desde la fecha de
su expedicién al momento de su presentacidn por ante el RENPRE, siempre que del texto dela
misma no surja otra fecha de vencimiento.

e Se podra aceptar constancia de inicio de tramite, la que no debera exceder los 60 (SESENTA) dias
corridos desde la fecha de su expedicion al momento de su presentacion por ante el RENPRE.

e En todos los casos, la documentacion deberd guardar relacién con el rubro o actividad
desarrollada por el operador y con el objeto declarado en el formulario “Datos del Tramite”.

e La fecha de vigencia de la habilitacidn o constancia no podra ser inferior a |la de la vigencia otorgada
por el RENPRE; en su caso, el operador deberd comprometerse expresamente a acompafar la
renovacion de la habilitacion o constancia de inicio de tramite, una vez obtenida.

e Para el caso de que el establecimiento sea de propiedad de un tercero, debera acompafiar la
documentacién que acredite el vinculo comercial y su tipo (Contrato de locacién, Contrato de
fason, factura, orden de compra, etc.) asi como también que el mismo se encuentre vigente.

e Queda exceptuado de este requisito todo aquel operador que no se encuentre alcanzado por el
control municipal o comunal, debiendo manifestar expresamente dicha circunstancia. Asimismo,
deberd acompanfar la autorizacion o documento habilitante vigente emitido por la autoridad
regulatoria competente -reparticion nacional, provincial, o cualquiera que ejerza funcién de
contralor- del rubro o actividad desarrollada.

e Queda exceptuado de este requisito todo aquel operador que se dedique exclusivamente al
transporte, distribucién, o que por su objeto social no posea un domicilio fisico de acopio o
depdsito de sustancias quimicas, debiendo detallar dicha situacion en el campo de
“Observaciones” del Formulario “Datos del Tramite”.

e Quedan exceptuados de este requisito los Organismos del Estado. (ver capitulo Organismos del
Estado).

59, Documento Nacional de Identidad

¢ Debe presentarse el documento de cada autoridad de la firma solicitante. (ver Consideraciones
generales).

¢ Quedan exceptuados de este requisito las autoridades de los Organismos del Estado. (ver capitulo
Organismos del Estado).

6°. Certificado de Inscripcion del RENPRE
e Para renovaciones o inscripciones luego de la baja de oficio.
e En caso de robo, hurto o extravio, deberd acompafiar la denuncia correspondiente.

IMPORTANTE: sin perjuicio de los requisitos establecidos en este apartado, el operador debera tener
en cuenta ademas, en caso de solicitar una subcategoria, la documentacién particular necesaria en
cada caso.

En caso de querer dar de alta productos quimicos controlados, vehiculos propios para la distribucion
de los precursores quimicos de su propiedad o bien plantas moviles, ver capitulos Productos quimicos
controlados y Transporte respectivamente.
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5. OPERADOR GENERAL

El presente capitulo esta dirigido a todo aquel operador que efectle cualquier tipo de operacién
con sustancias o productos quimicos controlados, siempre que no le correspondiera otra
subcategoria especifica por el tipo de actividad que pretenda realizar.

Del mismo modo, si encontrandose inscripto en una subcategoria especifica el interesado efectuara
operaciones no incluidas en la misma, debera solicitar la subcategoria Operador General
simultaneamente.

«1 afio

eTrimestralmente

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

No posee requisitos adicionales a los mencionados en el CAPITULO INSCRIPCION Y REINSCRIPCION.
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6. PEQUENO OPERADOR

El presente capitulo estd dirigido a todo aquel operador que adquiera en el término de un mes
calendario las sustancias que se detallan en el ANEXO 2 que forma parte del presente manual,
destinadas exclusivamente a su utilizacion como usuarios finales, en cantidades iguales o inferiores
a las alli detalladas.

En igual medida, se considerard incluido en esta subcategoria al operador que adquiera, en los
términos arriba descriptos, productos quimicos controlados que contengan una o mas sustancias de
las que se encuentran detalladas en el ANEXO 2 del presente, las que deberan respetar las
cantidades maximas exigidas para solicitar la subcategoria para utilizacién de sustancias puras.

«1 afio

e Anualmente

El sujeto inscripto en esta subcategoria solo podra almacenar una cantidad menor o igual de
sustancias o productos quimicos controlados que aquellos que mensualmente esta autorizado a
adquirir, no pudiendo comercializarlos en ningun caso.

IMPORTANTE: quien encontrandose dentro de la subcategoria “Pequefio Operador” exceda los
limites establecidos en la ANEXO 2 del presente, sera intimado a justificar y regularizar su situacion
registral. En caso de no cumplir con el requerimiento satisfactoriamente, serd dado de baja de oficio
de dicha subcategoria, no pudiendo volver a solicitarla por el plazo de 2 afios a partir del momento
de la baja.

Quien incurra nuevamente en una irregularidad luego de haber solicitado el alta en la presente
subcategoria, habiendo transcurrido el periodo mencionado en el parrafo precedente, serd dado
de bajade oficio de dicha subcategoria, no pudiendo volver a solicitarla.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el capitulo
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, aquel sujeto que pretenda inscribirse en la subcategoria “Pequefio
Operador” debera considerar las aclaraciones sefialadas a continuacion:

1e, Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago

e Formulario 02 para inscripcion (en sustitucion del Formulario 01). (ver capitulo Formularios Ley N°
25.363).

e Quedan exceptuados de este requisito los Organismos del Estado.
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7. TRANSPORTE

El presente capitulo esta dirigido a todo aquel operador que de cualquier modo transporte para si o
para terceros precursores quimicos en vehiculos terrestres, fluviales o aéreos, los cuales deberdn
ser declarados tanto cuando sean utilizados para brindar el servicio de transporte de sustancias o
productos quimicos controlados como cuando las actividades del interesado sean desarrolladas
arriba del mismo.

IMPORTANTE: todo vehiculo terrestre, fluvial o aéreo con el cual se efectie el traslado de
precursores quimicos, deberd contar con los permisos correspondientes emitidos por la autoridad
nacional competente en la materia al momento de efectuar cada operacion, conforme la normativa
vigente respecto cada tipo de transporte en particular (camién, acoplado, locomotora, vagon,
buque, avidn, etc.).

A. SUBCATEGORIA TRANSPORTISTA

En esta subcategoria se debe inscribir todo aquel operador que realice el transporte de carga de
sustancias o productos quimicos controlados para terceros inscriptos.

*1 afio

eTrimestralmente

Previo a todo, deberd solicitar ser incorporado en la subcategoria de “Transportista” y tener dadas
de alta las sustancias con las cuales desea realizar este tipo de operaciones.

En todos los casos, el operador deberd declarar tanto el vehiculo como los acoplados que utilice
(Ejemplo: tractor-semirremolque, locomotora-vagones, etc.).

Aquellos sujetos dedicados a prestar servicios de envio postal o Couriers que pretendan transportar
precursores quimicos deberdn también ajustarse a lo establecido en la presente subcategoria.

Es de caracter obligatorio que la ndmina de vehiculos declarados se encuentre compuesta
Unicamente por dominios propios o que se encuentren siendo usufructuados mediante un contrato
de comodato, alquiler o leasing. Caso contrario, el operador transportista podra solicitar una
autorizacion para efectuar el transporte en vehiculos de terceros no inscriptos, siguiendo las
condiciones que mas abajo se detallan (Ver Autorizaciones para transportar con vehiculos de terceros
no inscriptos mas abajo).

IMPORTANTE: con respecto a las sustancias IFA, el operador Transportista sélo podra transportarlas,
guedando terminantemente prohibido realizar cualquier otro tipo de operacién con las mismas.
Para ello, deberd tener dadas de alta las sustancias sin necesidad de requerir ser encuadrado en la
subcategoria establecida en el punto 9 del presente manual, en virtud de la limitacién descripta.
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REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el capitulo
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, aquel sujeto que pretenda detentar la subcategoria “Transportista”
debera considerar las aclaraciones y requisitos adicionales sefialados a continuacion:

19 Titulo de Propiedad

e Donde surja el dominio a nombre de la firma solicitante.

e Quedan exceptuados aquellos vehiculos automotores radicados en el pais que se encuentren
regulados por el Registro Unico de Transporte Automotor (R.U.T.A.), debiendo indicarlo en el
campo de “Observaciones” del Formulario “Datos del Tramite”.

29, Contrato

e De existir un contrato de comodato, alquiler o Leasing por el vehiculo se deberd presentar dicho
contrato que especifique los términos y condiciones de la contratacién, como también las partes
intervinientes.

B. AUTORIZACIONES PARA TRANSPORTAR CON VEHICULOS DE TERCEROS NO
INSCRIPTOS

Todo aquel operador inscripto que requiera subcontratar el servicio de un tercero no inscripto para
poder realizar un transporte de carga de precursores quimicos, debera solicitar una autorizacion
para efectuar la operacién, haciéndose completamente responsable de las consecuencias legales
gue pueda acarrear dicho transporte.

Para ello, previo a todo, debe constatar que el tercero a subcontratar cumpla con las siguientes
condiciones:

e Para el caso de vehiculos registrados en la Republica Argentina: que se encuentre inscripto y
habilitado por el Registro competente, respecto el tipo de vehiculo utilizado para efectuar el
transporte.

e Para el caso de vehiculos extranjeros: que tenga la autorizacion vigente para efectuar el servicio
de transporte internacional de cargas, expedido por el organismo nacional competente.

A estos efectos, el inscripto podra optar por alguno de los procedimientos que abajo se detallan:

|.  Credencial. (Subcontrato con terceros)
Cuando un operador transportista inscripto desee subcontratar el servicio de transporte con un
tercero no inscripto, debera gestionar una credencial de transporte por cada vehiculo que pretenda
autorizar, cuya vigencia se encontrara supeditada a la vigencia del certificado de inscripcion del
solicitante por ante el RENPRE. Para ello, el solicitante deberad iniciar un tramite de “CREDENCIAL”
por cada vehiculo a autorizar.

Cuando el operador sea dado de baja, todas las credenciales emitidas a nombre de este serdn
anuladas y en el supuesto caso de que el operador vuelva a inscribirse debera solicitar en su caso, la
emisién de nuevas credenciales. Todo ello previa devolucién de las Credenciales anteriores.
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REQUISITOS PARA SOLICITAR CREDENCIALES:

19 Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago
e Formulario 04 “Tramites Varios”, por cada vehiculo que sea declarado como perteneciente a la
firma no inscripta (ver capitulo Formularios Ley N° 25.363).

29, Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite - Credenciales).

39, Instrumento Juridico

e Del que surja la relacion comercial entre la firma contratante y el transportista contratado -
Ejemplo: contrato, etc.-. En el mismo debe constar como minimo, lo siguiente: lugar y fecha; datos
de los contratantes; identificacion del o los vehiculos -con indicacion del nimero dedominio y el
tipo de vehiculo-; constancia de donde surja que el operador inscripto se hace plenamente
responsable por las consecuencias legales que pueda acarrear esta contratacion en particular
motivada por el tercero contratado; duracion del contrato que como minimo tendra que ser igual
al lapso de tiempo que medie entre la fecha de emisidon de la credencial y la fecha devigencia de la
inscripciéon del operador.

49, Titulo de Propiedad automotor
e Donde surja el dominio a nombre de la firma contratada.

Renovacioén de Credencial. (Subcontrato con terceros)

Todo operador transportista que requiera renovar la credencial otorgada a un tercero
subcontratado, deberd acompafiar la misma documentacion solicitada para el tramite de
“CREDENCIAL” y adjuntar ademas la credencial que se va a renovar.

En caso de robo, hurto o extravio de la misma, deberd solicitar la reimpresion de la misma vy
acompafiar la denuncia correspondiente. (ver capitulo Reimpresiones y anulaciones).

[I.  Transporte por operacion
Cuando un operador inscripto desee subcontratar el servicio de transporte con un tercero no
inscripto, para una determinada operacidén, podra solicitar el trdmite de “TRANSPORTE POR
OPERACION”, absteniéndose de subcontratar bajo esta modalidad més de tres operaciones en un
afo.

Asimismo, las sustancias IFA no podrdn ser transportadas bajo esta modalidad.

El trdmite deberd presentarse con una antelacion de 96 (NOVENTA Y SEIS) horas habiles a que se
realice la carga de la mercaderia.

Caso contrario, el interesado podra presentar el tramite abonando el doble del valor del trdmite
comun.

IMPORTANTE: el tercero no inscripto, no podra efectuar mds de 3 operaciones de transporte de

precursores quimicos bajo esta modalidad, en un afio calendario; de requerirlo, deberd inscribirse
por ante el RENPRE, bajo la subcategoria “transportista”.
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REQUISITOS PARA SOLICITAR AUTORIZACION PARA TRANSPORTE POR OPERACION:

19 Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago

e 2 (DOS) Formularios 04 “Tramites Varios”, por cada vehiculo que sea declarado para la operacion,
perteneciente a la firma no inscripta. Cuando el trdmite se solicite con caracter de URGENTE,
deberd adjuntar 4 (CUATRO) formularios. (ver capitulo Formularios Ley N° 25.363).

2¢, Formulario “Datos del Trdmite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite - Transportes por operacion).

39, Instrumento juridico
e Del que surja la relacion comercial entre la firma contratante y el transportista contratado -
Ejemplo: contrato, factura, orden de servicio, etc.-.

49, Titulo de Propiedad automotor
e Donde surja el dominio a nombre de la firma contratada.

C. TRANSPORTE DE CARGA PROPIA

Todo aquel inscripto, que utilice vehiculos propios -o que se encuentren siendo usufructuados
mediante un contrato de comodato, alquiler o leasing- para realizar la entrega o retiro de sustancias
guimicas o productos quimicos controlados de su propiedad; no pudiendo prestar servicio de
transporte de carga para terceros con los mismos.

REQUISITOS PARA DAR DE ALTA DOMINIOS PROPIOS:

19 Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del trdmite - Inscripciones, renovaciones y modificaciones registrales).

29, Titulo de Propiedad.
e Del que se desprenda la titularidad del solicitante y el vehiculo a dar de alta.

39 Contrato

e De existir un contrato de comodato, alquiler o Leasing por el vehiculo, se deberd presentar dicho
contrato que especifique los términos y condiciones de la contratacion, como también las partes
intervinientes.

D. VEHICULOS COMO PLANTA MOVIL

Vehiculos propios utilizados por el operador como establecimiento para realizar su actividad
econdmica. Quedan exceptuados del presente apartado aquellos vehiculos utilizados
exclusivamente para desarrollar la actividad de transporte o bien para distribuir las sustancias o
productos quimicos controlados.

REQUISITOS PARA DAR DE ALTA PLANTAS MOVILES:

10 Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del trdmite - Inscripciones, renovaciones y modificaciones registrales).
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29, Titulo de Propiedad.
e Del que se desprenda la titularidad del solicitante y el vehiculo a dar de alta.

3¢ Documentacion aclaratoria
e En donde se especifique como se desarrolla la actividad econdmica en estos vehiculos.
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8. DEPOSITO

El presente capitulo estd dirigido a todo aquel operador que efectie almacenamiento de
sustancias o productos quimicos controlados a terceros inscriptos en instalaciones propias.

*1afo

eTrimestralmente

IMPORTANTE: cabe destacar que en el lapso en que se encuentren bajo custodia del operador
depdsito, sera su exclusiva responsabilidad velar por el cuidado de los mismos.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

No posee requisitos adicionales a los mencionados en el capitulo INSCRIPCION Y REINSCRIPCION.
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9. IFA

El presente capitulo esta dirigido a todo aquel operador que realice cualquier tipo de operacion con
las sustancias denominadas IFA - INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS, que son aquellas que
se encuentran listadas en el ANEXO 1 que forma parte del presente manual.

*1afo

eTrimestralmente

Todo aquel que opere con sustancias IFA deberd contar con las autorizaciones, habilitaciones vy
certificaciones correspondientes a que se refiere la Disposicion ANMAT N2 5260/08 y sus
modificatorias, o la norma que en el futuro la reemplace.

Previo a todo, el operador que requiera realizar cualquier actividad con sustancias IFA deberd
solicitar ser incorporado en la subcategoria correspondiente, conforme la clasificacién que mas
abajo se detalla, y tener dadas de alta las sustancias, productos quimicos controlados vy
especialidades medicinales con las cuales operara.

Solo aquel operador que cuente con la subcategoria “importador” en combinaciéon con la
subcategoria “IFA Titular”, “IFA Elaborador Contratado” o “IFA Uso restringido” sera autorizado a
solicitar el certificado de importacién de las sustancias IFA o de los productos que las contengan.
(ver capitulo Comercio exterior).

A. IFATITULAR

De acuerdo a lo definido en el art. 2° de la Disposicion ANMAT N° 5260/08, la empresa titular de
especialidades medicinales es la persona humana o juridica autorizada por la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) para la fabricacidn,
elaboracién, fraccionamiento, importacion o exportaciéon de Ingredientes Farmacéuticos Activos
(IFA).

En esta subcategoria deberdn inscribirse quienes deseen realizar cualquier tipo de actividad con
sustancias IFA como titulares de especialidades medicinales.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el CAPITULO
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, aquel sujeto que pretenda encuadrarse en lasubcategoria “IFA
Titular” debera considerar las aclaraciones y requisitos adicionales sefialados a continuacion:

19 Disposicion de habilitacion de Establecimiento

e \igente.

e Debe habilitar al establecimiento como Titular de especialidades medicinales.
e Emitido por la ANMAT.
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29, Certificado de inscripcion del establecimiento para Sustancias Controladas
e \igente.
e Emitido por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) dependiente de la ANMAT.

39, Disposicion de Nombramiento del Director Técnico del establecimiento
e Emitida por la ANMAT.

49, Certificado de antecedentes penales del Director Técnico del establecimiento

e Emitido por el Registro Nacional de Reincidencia (R.N.R.) u Organismo analogo en caso de que la
autoridad resida en el extranjero.

e Serd aceptado con una vigencia maxima de 45 (CUARENTA Y CINCO) dias corridos contados
desde la emision del mismo al momento de la presentacion por ante el RENPRE.

59, Certificados de Autorizacion de Especialidad Medicinal

e Vigente.

e Uno por cada Especialidad Medicinal declarada que contenga sustancias IFA.
e Emitido por el Registro de Especialidad Medicinal (R.E.M.).

B. IFAELABORADOR CONTRATADO

De acuerdo a lo definido en el art. 2° de la Disposicion ANMAT N° 5260/08, es el establecimiento
autorizado por la ANMAT que realiza alguna de las etapas del proceso de fabricacion acordada con
la Empresa Titular mediante un contrato.

En esta subcategoria deberd inscribirse todo aquel que manipule sustancias IFA como elaboradores
contratados de especialidades medicinales.

Si un operador IFA Elaborador Contratado quisiera importar la sustancia pseudoefedrina, sus sales,
isdbmeros opticos y sales de sus isémeros dpticos, al momento de solicitar la autorizacidén por ante
el RENPRE, el operador deberd informar las etapas del proceso productivo a su cargo. El informe
deberd estar suscripto por el Director Técnico y representante legal de la firma, y en este se deberd
acreditar que las cantidades a importar serdn exclusivamente destinadas a la fabricacionde la
especialidad medicinal que motive dicha importacién, debiendo justificar en su caso, las mermas
existentes.

Asimismo, al momento de solicitar la importaciéon deberd presentar la factura proforma o el
documento comercial equivalente emitido por el titular de la especialidad medicinal a elaborar, a
fin de acreditar las cantidades comercializadas.

Al finalizar el proceso de elaboracién debera quedar acreditada la utilizacién de la totalidad de la
sustancia quimica pseudoefedrina, sus sales, isémeros dpticos y sales de sus isémeros dpticos, que
fuera objeto de la operatoria de comercio exterior. Esta documentacion deberd encontrarse a
disposicién del RENPRE.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el CAPITULO
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, aquel sujeto que pretenda encuadrarse en la subcategoria “IFA
Elaborador Contratado” deberd considerar las aclaraciones y requisitos adicionales sefialados a
continuacion:

19 Disposicion de habilitacion de establecimiento

e \igente.

e Debe habilitar al establecimiento como Elaborador de especialidades medicinales.
e Emitido por la ANMAT.
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29, Certificado de Inscripcion del establecimiento para Sustancias Controladas
e \igente.
e Emitido por el INAME dependiente de la ANMAT.

39, Disposicion de nombramiento del Director Técnico del establecimiento
e Emitida por la ANMAT.

49, Certificado de antecedentes penales del Director Técnico del establecimiento

e Emitido por el Registro Nacional de Reincidencia (R.N.R.) u Organismo analogo en caso de que la
autoridad resida en el extranjero.

e Serd aceptado con una vigencia maxima de 45 (CUARENTA Y CINCO) dias corridos contados
desde la emision del mismo al momento de la presentacion por ante el RENPRE.

59, Contrato de vinculacion

e Con firma conjunta de los Directores Técnicos y Representantes Legales de ambas partes.

e Debe acreditar la vinculacién juridica de quien se declare como Elaborador Contratado y el
Titular de la especialidad medicinal.

e Deberd constar las etapas del proceso productivo que se encuentren a cargo de cada una de las
partes.

69. Certificados de autorizacion de Especialidad Medicinal

e \igente.

e Debe ser presentado uno por cada Especialidad Medicinal declarada que contenga sustancias
IFA. Emitido por el Registro de Especialidad Medicinal (R.E.M.).

C. IFACONTROL DE CALIDAD

De acuerdo a lo definido en el art. 2° de la Disposicion ANMAT N° 5260/08, es la empresa que efectla
los controles de calidad que requieran instalaciones, equipamiento o procedimientos especiales,
delegado por la Empresa Titular, a través de un contrato escrito.

En esta subcategoria deberdn inscribirse quienes deseen manipular sustancias IFA para efectuar el
control de calidad de especialidades medicinales.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el CAPITULO
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, aquel sujeto que pretenda encuadrarse en lasubcategoria “IFA
Control de Calidad” deberd considerar las aclaraciones y requisitos adicionales sefialados a
continuacion:

10 Certificado de inscripcidn de establecimiento

e \/igente.

e Debe habilitar al establecimiento para el Control de Calidad de especialidades medicinales.
e Emitido por la ANMAT.

29, Certificado de inscripcion del establecimiento para Sustancias Controladas
e \/igente.
e Emitido por el INAME dependiente de la ANMAT.
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39, Disposicion de nombramiento del Director Técnico del establecimiento
e Emitida por la ANMAT.

49, Certificado de antecedentes penales del Director Técnico del establecimiento

e Emitido por el Registro Nacional de Reincidencia (R.N.R.) u Organismo analogo en caso de que la
autoridad resida en el extranjero.

e Serd aceptado con una vigencia maxima de 45 (CUARENTA Y CINCO) dias corridos contados
desde la emision del mismo al momento de la presentacion por ante el RENPRE.

5¢, Contrato de Vinculacidn

e Con firma conjunta de los Directores Técnicos y Representantes Legales de ambas partes.

e Debe acreditar la vinculacion juridica de quien se declare como establecimiento de Control de
Calidad y el Titular de la especialidad medicinal.

e Deberd constar las etapas del proceso productivo que se encuentren a cargo de cada una de las
partes.

6°. Certificados de Autorizacion de Especialidad Medicinal

e \igente.

e Este certificado debe ser presentado uno por cada Especialidad Medicinal declarada que
contenga sustancias IFA y debe ser emitido por el Registro de Especialidad Medicinal (R.E.M.).

D. IFAUSO RESTRINGIDO

Aquellos operadores que no posean la titularidad de una especialidad medicinal, pero que para
realizar distintos tipos de practicas médicas, cientificas, ambientales o que hagan al objeto por el
cual se constituyen, requieran del uso de sustancias IFA.

Se encontraran facultados para solicitar la subcategoria:

e Organismos dependientes del Estado Nacional, Provincial o Municipal, con excepcién de aquellos
casos en los que elabore productos que se encuentren bajo la drbita de la ANMAT.

e Todo operador que requiera sustancias IFA en cantidades estrictamente destinadas a la realizacion
de analisis de laboratorio, a la investigacion médica o cientifica, incluidos los que se realicen bajo
vigilancia y fiscalizacion de las autoridades de aplicacion.

e Todo operador que requiera alguna de las sustancias IFA como testigos, estdndares, patrones o
kits de referencia y calibracién para su posterior utilizacion o comercializacién.

En los casos de importacién el operador deberd contar con la documentacion de la que surja la
autorizacion de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA -ANMAT.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el CAPTULO
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, aquel operador que procure obtener la subcategoria “IFA Uso
Restringido” debera cumplimentar considerar las aclaraciones y requisitos adicionales sefialados a
continuacion:

19 Documentos de aclaracion de la actividad
e Informe del uso especifico otorgado a la sustancia IFA, con indicacion detallada del desarrollo de
la actividad.
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10. COMERCIO EXTERIOR

El presente capitulo estd dirigido a todo aquel operador que desee realizar operaciones de comercio
exterior (Importacién o Exportacidn) con Precursores Quimicos.

Previo a todo, el operador debera solicitar ser incorporado en la subcategoria de “Importador” o
“Exportador”, segln corresponda, y tener dadas de alta las sustancias con las cuales desea realizar
este tipo de operaciones comerciales.

Tanto las sustancias de Lista | como los productos quimicos controlados que contengan sustancias
de Lista |, requieren de autorizacién previa del RENPRE para poder realizar operaciones de comercio
exterior con ellas.

IMPORTANTE: queda prohibido realizar importaciones o exportaciones bajo el régimen de Tréfico

Vecinal Fronterizo, como asi también bajo los regimenes de envios postales y de Prestador de
Servicios Postales (PSP)/Courier para el ingreso o egreso al territorio nacional de aquellos.

A. SUBCATEGORIA IMPORTADOR O EXPORTADOR

*1afo

eTrimestralmente

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el CAPITULO
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, al momento de darse de alta en la subcategoria “Importador” o
“Exportador” deberd considerar las aclaraciones y requisitos adicionales sefialados a continuacién:

19, Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago

e Ademas del formulario exigido para el tramite de inscripcién o reinscripcion, deberd acompafiar un
Formulario 05 por cada subcategoria a solicitar (un F5 para declaracion de importador y un F5 para
declaracién de exportador, en caso de querer ambas subcategorias) (ver capitulo FormulariosLey
N°25.363).

e Quedan exceptuados de este requisito los Organismos del Estado.

29, Constancia de DGA
e Constancia de Inscripcién ante la Direccién General de Aduanas.

B. SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE IMPORTACION Y EXPORTACION

La solicitud de importacion o exportacion debe efectuarse con un plazo de por lo menos 15
(QUINCE) dias de antelacién a la carga de la mercaderia sobre el medio de transporte en el lugar
de procedencia.
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En caso de darle curso favorable a la solicitud, se emitird un certificado de importacién o exportacién
gue podra ser utilizado por Unica vez, para una sola destinacién, amparando una sola sustancia o
producto quimico controlado.

El mismo tendra una vigencia maxima de 120 (CIENTO VEINTE) dias corridos contados desde su
emisién; plazo que en todos los casos se encontrara supeditado al del certificado de inscripcion del
operador.

IMPORTANTE: para el caso de Baterias, el operador deberd solicitar un certificado de importacion/
exportacion, agrupando las baterias que clasifiquen bajo la misma posicion arancelaria, como asi
también las que posean el mismo porcentaje de concentracion peso/volumen.

Para poder retirar el correspondiente Certificado, el interesado podra autorizar hasta a tres
personas.

AUTORIZACION DE IMPORTACION
REQUISITOS PARA SOLICITAR LA IMPORTACION:

1¢, Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago
e Formulario 03 por cada operacién de importacién. (ver capitulo Formularios Ley N°25.363).
e Quedan exceptuados de este requisito los Organismos del Estado.

29, Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite - Tramites de comercio exterior).

3¢, Factura de compra/venta
e En el caso de no contar con la misma, se podra presentar factura proforma. Los datos del
comprador/vendedor deben coincidir con los datos declarados en el Formulario 03.

49, Autorizacion previa de Importacion

e Solo para el caso de importacién de sustancias quimicas incluidas en la subcategoria de
“Ingredientes Farmacéuticos Activos- IFA”; ya sea como materia prima o reactivo de laboratorio.

e Emitida por el Departamento de Psicotrépicos y Estupefacientes del INAME dependiente de la
ANMAT.

IMPORTACION DE SUSTANCIAS EXCLUSIVAMENTE CON FINES INVESTIGATIVOS

Aquel operador inscripto como importador por ante el RENPRE, que requiera importar Precursores
Quimicos fiscalizados para efectuar investigaciones de indole cientifica o tecnoldgica, y que se
encuentre incluido dentro de los sujetos mencionados en el Articulo 2° de la Ley N° 25.613, debera
estarse a lo normado en el “Régimen de Importaciones para Insumos destinados a Investigaciones
Cientifico — Tecnoldgicas” (Ley N° 25.613).

Para ello, deberd efectuar la presentacién del tramite de Solicitud de certificado de Importacién de
insumos para investigacion cientifico/tecnoldgico por ante el Registro de Organismos y Entidades
Cientificas y Tecnoldgicas (R.O.E.C.Y.T.), el que remitird el expediente al RENPRE para su tramitacion
paralela, sin necesidad de que el operador solicitante inicie una doble solicitud.
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En este sentido, al momento de incoar la solicitud arriba mencionada, deberd anexar a la misma la
totalidad de los requisitos exigidos por el RENPRE en el apartado de “AUTORIZACION DE
IMPORTACION” del presente capitulo.

Los beneficiarios del Régimen establecido por la Ley N° 25.613 y sus normas complementarias no
abonaran arancel en concepto de tramites administrativos para la solicitud de importaciéon
respectiva por ante el RENPRE, siempre que se efectien al amparo del R.O.E.C.Y.T.

Dentro del plazo de 4 (CUATRO) dias habiles contados a partir de la recepcion de las actuaciones por
parte del RENPRE, éste se expedird sobre el requerimiento efectuado, autorizando, denegandoo
considerando no alcanzada por su competencia la solicitud analizada.

AUTORIZACION DE EXPORTACION
REQUISITOS PARA SOLICITAR LA EXPORTACION:

19 Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite - Tramites de comercio exterior).

29, Factura de compra/venta
e En caso de no contar con la misma, se podra presentar factura proforma. Los datos del
comprador/vendedor deben coincidir con los datos declarados en el Formulario 03.

C. DECLARACION DE TRANSITO INTERNACIONAL POR TERRITORIO NACIONAL

Todo aquel operador transportista -nacional o extranjero-, inscripto o no en el RENPRE, que deba
trasladar sustancias o productos quimicos controlados de un pais a otro, pasando por territorio
nacional, debera solicitar una autorizacidn previa para realizar el transito internacional por territorio
nacional, mediante el inicio del trdmite de “DECLARACION DE TRANSITO INTERNACIONAL POR
TERRITORIO NACIONAL”.

El trdmite debe iniciarlo el transportista con una antelacion de 96 (NOVENTA Y SEIS) horas habiles
previas a la realizacion de la operacion de transporte y la autorizacion serd vélida durante 96
(NOVENTA Y SEIS) horas corridas, contadas a partir de la fecha de ingreso al territorio Nacional.

Para los casos de personas extranjeras no constituidas en la Republica Argentina, la presentacion se
debe realizar por TAD mediante el Administrador de Relaciones de clave fiscal - Apoderado.

REQUISITOS PARA SOLICITAR EL TRAMITE DE TRANSITO INTERNACIONAL:

1e, Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago
e Formulario 04 “Tramites Varios” por cada operacion de transporte (ver capitulo Formularios Ley
N°25.363).

29, Formulario “Datos del Trdmite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite - Tramites de comercio exterior).
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39, Factura comercial
e Adjuntar la Factura o Factura pro-forma que ampare la comercializacion.

490, Instrumento Juridico
e Adjuntar instrumento juridico del que surja la relacion comercial entre el solicitante y la parte
contratante.

59, Hoja de seguridad o ficha técnica

e En caso de transito de productos quimicos controlados, se deberd adjuntar la hoja de seguridad
o ficha técnica de donde surja la composicién quimica cuali-cuantitativa del mismo. En los casos
de inscriptos, deberdn tener previamente dado de alta el producto quimico controlado y no se
requerird volver a presentar la hoja de seguridad o ficha técnica correspondiente.

69. Autorizacion de Exportacion
e Adjuntar copia de la autorizacion de exportacién, emitida por autoridades del pais exportador.
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11. DESTRUCCION

El presente capitulo estd dirigido a todo aquel operador que realice el tratamiento y disposicion final
de precursores quimicos, o que requiera enviar a darle tratamiento o disposicién final a los mismos
mediante un tercero inscripto.

Para una mayor comprension, se dividira el capitulo en aquellos operadores que realicen la actividad
de tratamiento o disposicién final de sustancias o productos quimicos controlados, de aquellos que
deban enviar los precursores quimicos a un tercero inscripto para ser tratados.

A. PARAEL OPERADOR QUE REALIZA LA DESTRUCCION

Todo aquel operador que se dedique exclusivamente al tratamiento y disposicién final de
precursores quimicos o que los requiera para realizar actividades en el marco de la misma, previo
a todo, debera solicitar ser incorporado en la subcategoria “Destructor” y tener dadas de alta las
sustancias con las cuales desea realizar este tipo de operaciones.

«3 afios

*Anualmente

A no ser que el interesado acumule la subcategoria de operador general, el operador Destructor no
podra recuperar o comercializar subproductos del material a ser tratado.

IMPORTANTE: con respecto a las sustancias IFA, el operador Destructor sélo podra darle tratamiento
y disposicién final, quedando terminantemente prohibido realizar cualquier otro tipo de operacién
con las mismas. Para ello, deberd tener dadas de alta las sustancias sin necesidad de requerir ser
encuadrado en la subcategoria establecida en el punto 9 del presente manual, en virtud de la
limitacion descripta.

Al momento de recibir los precursores quimicos, el operador Destructor deberd confeccionar una
constancia de recepcidn, consignando como minimo los siguientes datos, a saber:

1) Lugar, fecha y hora de la recepcién de los precursores quimicos.

2) Nombre del precursor quimico, cantidad de peso o volumen involucrado en la operacion y
calidad.

3) Porcentaje de concentracion de los precursores quimicos, cuando se trate de un producto.

4) Razén Social y Clave Unica de Identificacién Tributaria (CUIT) del remitente, destinatario y
transportista, indicando en este Ultimo caso su dominio vehicular.

5) Tipo y niumero de documento que ampare la contratacién del servicio.

Una vez realizado el tratamiento o disposicién final de los precursores quimicos, deberd extender
al titular de los mismos un acta de constatacion consignando como minimo la fecha, nimero de
constancia de recepcion correspondiente, el domicilio en el cual se realizd la operatoria y el método
utilizado.
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REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Si bien todos los operadores deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en el CAPITULO
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, aquel sujeto que pretenda detentar la subcategoria “Destructor”
debera considerar las aclaraciones y requisitos adicionales sefialados a continuacion:

1e. Certificado Ambiental

e Certificado Ambiental Anual de la Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustentable de la Nacion o
del Organismo Provincial para el Desarrollo Sostenible de la Prov. de Buenos Aires (OPDS), o su
analogo en otras jurisdicciones del pais.

e Deberd adjuntar la certificacion de cada jurisdiccion en la que ejerza la actividad.

e Se podra aceptar constancia de inicio de tramite, la que no debera exceder los 60 (SESENTA) dias
corridos desde la fecha de su expedicion al momento de su presentacion por ante el RENPRE.

B. PARA QUIEN DESEE DESTRUIR

Todo aquel operador que requiera destruir los precursores quimicos, debera hacerlo a través de un
tercero inscripto bajo la subcategoria “Destructor”, e informar al RENPRE en un plazo no mayor a
las 48 (CUARENTA Y OCHO) horas corridas de tomar conocimiento de que fuera efectuada la
operatoria, mediante el inicio del tramite de “PRESENTACION EXTRAORDINARIA” .

REQUISITOS PARA INFORMAR LA DESTRUCCION DE PRECURSORES QUIMICOS:

19 Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite — Presentacion extraordinaria).

29, Acta de constatacion

e Emitida por el Destructor.

e Debe constar la fecha y domicilio en el cual se realizd el tratamiento o disposicion final de los
precursores quimicos, haciendo referencia al numero de constancia de recepcién
correspondiente; cantidad total -en unidades de peso, volumen y concentracion- de cada uno de
los precursores quimicos tratados indicando el método utilizado para dicha operacién.

IMPORTANTE: los eventos de tratamiento o disposicion final informados deben encontrarse
también reflejados en el “INFORME DE MOVIMIENTOS” del periodo correspondiente.
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12. CASOS PARTICULARES

A. OPERADOR CLORHIDRICO

En esta subcategoria se debe inscribir toda persona humana o juridica que utilice Unicamente la
sustancia quimica “dcido clorhidrico”, exclusivamente destinada al “analisis de laboratorio”, en
cantidades iguales o inferiores a 2 (DOS) litros por afio y como usuario final de la misma.

*3 afos

e Anualmente

Queda prohibida la compra o almacenamiento de la sustancia en cantidades superiores al limite
anual establecido y no se podra utilizar la misma para un fin distinto al solicitado.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Todo operador que pretenda detentar la presente subcategoria, debe dar cumplimiento con todos
los requisitos establecidos en el CAPITULO INSCRIPCION Y REINSCRIPCION.

IMPORTANTE: quien encontrandose dentro de la subcategoria “Operador Clorhidrico” exceda el
limite establecido de 2 (DOS) litros por afio, sera intimado a justificar y regularizar su situacion
registral. En caso de no cumplir con el requerimiento satisfactoriamente, sera dado de baja de oficio
de dicha subcategoria, no pudiendo volver a solicitarla por el plazo de 2 (DOS) afios a partir del
momento de la baja.

Quien incurra nuevamente en una irregularidad, luego de haber solicitado el alta en la presente
subcategoria, habiendo transcurrido el periodo mencionado en el parrafo precedente, serd dado de
baja de oficio de dicha subcategoria, no pudiendo volver a solicitarla.

B. OPERADOR AMONIACO

En esta subcategoria se debe inscribir todo aquel operador de precursores quimicos que opere
Unicamente la sustancia quimica amoniaco anhidro, como usuario final de la misma, exclusivamente
destinado a la recarga de equipos de refrigeracion.

*3 afos

*Anualmente

Para mantener este beneficio el operador deberd abstenerse de utilizar otros precursores quimicos,
revenderlo o realizar cualquier actividad diferente a la denunciada con el precursor quimico.
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REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Todo operador que pretenda detentar la presente subcategoria, debe dar cumplimiento con todos
los requisitos establecidos en el CAPITULO INSCRIPCION Y REINSCRIPCION.

C. OPERADOR SULFURICO

En esta subcategoria se debe inscribir todo aquel operador que utilice Unicamente la sustancia
guimica “acido sulfurico”, exclusivamente destinada a la activacion de acumuladores eléctricos y
como usuario final de la misma.

«1 afio

e Anualmente

Para mantener este beneficio el operador deberd abstenerse de utilizar otros precursores quimicos,
y de realizar actividades de comercio exterior o de cualquier otra diferente a la denunciada con el
precursor guimico.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Todo operador que pretenda detentar la presente subcategoria, debe dar cumplimiento con todos
los requisitos establecidos en el CAPITULO INSCRIPCION Y REINSCRIPCION.

D. OPERADOR TINTAS

En esta subcategoria se debe inscribir todo aquel operador de precursores quimicos que utilice
Unicamente sustancias o productos quimicos controlados, como usuario final los mismos,
exclusivamente destinados como insumos en equipos de codificacién inkjet o inyeccion de tinta.

*3 afos

*Anualmente

Para mantener este beneficio el operador deberd abstenerse de utilizar otros precursores quimicos,
y de realizar actividades de comercio exterior o de cualquier otra diferente a la denunciada con el
precursor quimico.

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA SUBCATEGORIA:

Todo operador que pretenda detentar la presente subcategoria, debe dar cumplimiento con todos
los requisitos establecidos en el CAPITULO INSCRIPCION Y REINSCRIPCION.
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13. ORGANISMOS DEL ESTADO

El presente capitulo estd dirigido a todo aquel Organismo del Estado que requiera precursores
guimicos para el desarrollo de sus actividades, teniendo en cuenta las particularidades que en el
presente apartado se indican.

5 afos

e Trimestralmente

REQUISITOS PARTICULARES DE LOS TRAMITES:

Si bien todos los Organismos del Estado deben dar cumplimiento con los requisitos establecidos en
el CAPITULO INSCRIPCION Y REINSCRIPCION, deberdn considerar las aclaraciones y requisitos
adicionales sefialados a continuacién:

1¢, Documento Nacional de Identidad

e De cada Responsable de Uso y Guarda; el RESPONSABLE DE USO Y GUARDA serd la persona
humana designada por el representante legal del organismo solicitante, para la custodia del stock
y debida utilizacion de los precursores quimicos. A estos efectos, podra designar como minimo un
Responsable de Uso y Guarda por Organismo, y hasta un Responsable por establecimiento.

29, Habilitacion de establecimiento
e En todo trdmite de Inscripcidn, reinscripcion, y cada vez que existiere un alta de domicilio de
establecimiento de precursores quimicos, deberan presentar:

Informe de Seguridad e Higiene

e Emitido por un profesional matriculado, con su firma certificada y legalizada®.

e De cada domicilio declarado como establecimiento.

e El mismo deberad contener la siguiente informacion: organismo solicitante; domicilio (calle,
numeracion, localidad y provincia) del establecimiento; breve enunciado de la actividad llevada a
cabo por el interesado; precursores quimicos que se utilizardn en el establecimiento; informe o
conclusién final en la que se indique expresamente si el espacio fisico se encuentra en condiciones
para funcionar y si el mismo es apto para el acopio de precursores quimicos fiscalizados. Todo ello
conforme a la normativa general de seguridad e higiene vigente.

e La fecha de confeccidon del informe de seguridad e higiene no podra exceder de los 180 (CIENTO
OCHENTA) dias corridos desde la fecha de su expedicién al momento de su presentaciéon por
ante el RENPRE, siempre que del texto de la misma no surja otra fecha de vencimiento.

Documentacion del profesional encargado de efectuar el informe
e Documento Nacional de Identidad del profesional interviniente.
e Matricula o credencial que lo habilite al ejercicio en la materia.

2 Certificada por: Escribano Publico y legalizada por el Colegio de Escribanos de la jurisdiccion que corresponda; Juez
de Paz o por funcionario autorizado del RENPRE. En igual término, se podran aceptar certificaciones efectuadas por la
Autoridad Fedataria del Organismo solicitante, Jefe de Despacho (En estos casos se debe agregar copia de su
designacion), Escribano Publico General o Escribano de Gobierno.
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14. PRODUCTOS QUIMICOS CONTROLADOS

El presente capitulo estd dirigido a todo aquel operador que fabrique, importe, exporte, manipule,
posea, adquiera, comercialice o realice cualquier tipo de actividad con productos quimicos
controlados.

Se entiende por Producto a todo sistema homogéneo o heterogéneo compuesto por 2 (DOS) o mas
sustancias cuya composicion quimica contenga al menos 1 (UNA) sustancia incluida en las Listas | o
Il 'y en donde la concentracién o la sumatoria de las concentraciones de éstas supere el 30%
(TREINTA POR CIENTO) P/V.

En este sentido, el operador podra informar las altas y bajas de productos quimicos controlados que
requiera en el marco de su “INSCRIPCION”, al solicitar la “REINSCRIPCION”, o bien en cualquier
momento de su vigencia, mediante el inicio del tramite de “MODIFICACIONES REGISTRALES” .

En caso que se cambie la formulacion del producto quimico controlado, el operador debera dar de
baja el anterior y dar de alta uno nuevo con un cddigo diferente.

El interesado podra solicitar la exencién de fiscalizacion prevista en el ANEXO Ill del Decreto N°
539/2019 para aquellos productos que, si bien contienen sustancias incluidas en las Listas | y Il por
encima de los porcentajes alli establecidos, por la forma en la que se encuentran compuestos no
pueden separarse del resto de los componentes del producto por métodos fisicos.

IMPORTANTE: todo aquel que declare un producto quimico controlado, debe haber informado vy
tener dada de alta la sustancia quimica pura controlada que lo contenga.

A. ALTA DE PRODUCTOS QUIMICOS CONTROLADOS

Para fabricantes e importadores de productos quimicos controlados

Todo aquel operador que importe o fabrique productos quimicos controlados deberd declarar el
nombre del mismo y su composicion quimica respecto a los porcentajes de las sustancias
controladas que lo componen, expresado en peso sobre volumen. Ademds, debera otorgarle un
codigo Unico e irrepetible, compuesto de la siguiente manera:

ARG #it##/H## AZ09
(1) (2) (3)

(1) Cédigo de Pais.?
(2) Numero de inscripto del fabricante o importador del producto.
(3) Cédigo alfanumérico que decida el fabricante o importador.

Ejemplos de productos quimicos controlados:
Codigo de Mezcla Controlada producida en el pais: ARG99999/99123456.
Cddigo de Mezcla Controlada importada: USAOO000/00M1A1IMEZCLA.

3 Para indicar el “cédigo de pais” debera poner el cddigo correspondiente al pais de donde se importe el producto quimico
controlado. Para aquellos de produccion Nacional se deberd poner el codigo ARG, mientras que para el resto de los paises,
el listado se encuentra detallado en el ANEXO 9 del presente.
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REQUISITOS PARA DAR DE ALTA UN PRODUCTO QUIMICO CONTROLADO:

19 Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite - Inscripciones, renovaciones y modificaciones registrales).

29, Hoja de sequridad o ficha técnica

e Una hoja de seguridad o ficha técnica por cada producto quimico controlado declarado.

e De la misma deberad surgir las especificaciones de sustancias que lo componen con inclusion de
las proporciones en porcentajes expresado en peso sobre volumen.

3¢ Foto del envase
e Debe mostrar la forma completa del envase y dar cuenta del tamafio y del contenido del mismo.

49, Foto de la etiqueta
e De manera tal que puedan verse en su totalidad y de manera nitida los datos contenidos en ella.

Operadores que utilizan productos quimicos controlados elaborados o importados por
terceros

Aquel operador que no sea fabricante o importador de productos quimicos controlados, debera

tener dadas de alta las sustancias que se encuentren contenidas en el mismo.

Asimismo, debera informar cada movimiento que realice con cada uno de los productos quimicos
controlados que declare en el Informe de movimientos, con la frecuencia establecida para su
subcategoria particular.

B. BAJADE PRODUCTOS QUIMICOS CONTROLADOS

Aquel operador fabricante o importador de productos quimicos controlados que no desee continuar
operando con un producto determinado, debera darlo de baja borrando el mismo del Formulario
de “Datos del Tramite”, aclarando en el campo de “Observaciones” del mismo que solicita la baja
del producto quimico controlado en cuestién.

C. SOLICITUD DE EXENCION DE FISCALIZACION DE PRODUCTOS QUIMICOS
CONTROLADOS

Aquellos productos que, conforme lo establecido en el ANEXO Il del Decreto N° 593/2019, se
encuentren compuestos por sustancias quimicas controladas, y que por su composicion serian
pasibles de fiscalizacién, pero se encuentre debidamente comprobado que no pueden ser separados
por métodos fisicos, se encontraran exentos de control por parte del RENPRE.

Para determinar si el producto quimico controlado puede separarse por métodos fisicos y que las
sustancias quimicas controladas que lo componen mantienen su identidad quimica y pueden
separarse del resto, el RENPRE reconocera como valido el informe que, a requerimiento de cada
interesado, pueda confeccionar alguin organismo estatal con capacidad técnica — profesional para
esta identificacion, tal como Universidades, Institutos Técnicos Industriales, etc.
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Para formalizar la presente solicitud los operadores deberdn presentar la documentacién a
continuacién detallada en el marco de la presentacién del trdmite “PRESENTACION

EXTRAORDINARIA”.

REQUISITOS PARA SOLICITAR EXENCION DE FISCALIZACION DE PRODUCTOS QUIMICOS
CONTROLADOS:

1e. Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del tramite - Inscripciones, renovaciones y modificaciones registrales).

29, Informe técnico

e Emitido por un organismo estatal con capacidad técnica — profesional.

e Debe contener al menos los siguientes datos: denominacion del producto quimico controlado;
las sustancias controladas que contiene el producto quimico controlado y que motiva el informe;
meétodo o procedimiento utilizado para determinar si las sustancias controladas pueden separarse
por métodos fisicos y en su caso si las sustancias quimicas controladas que lo componen
mantienen su identidad quimica y pueden separarse del resto; descripcién del procedimiento
llevada a cabo para el ensayo; identificacion del instrumental utilizado para la realizacién del
ensayo; conclusion final donde debe quedar expresado: si las sustancias controladas que
componen el producto se pueden separar o no por métodos fisicos. En caso afirmativo, si las
sustancias mantienen su identidad quimica. No se deben utilizar expresiones en potencial, ej.:
podria, mantendria, etc.

39, Acta de constatacion notarial

e Elaborada por Escribano Publico, con constancias de la legalizacion correspondiente por el Colegio
de Escribanos de la jurisdiccidon que corresponda.

e En la misma debe constar: lugar y fecha del ensayo; personas responsables del ensayo y que
firmaran el informe; denominacién del producto quimico controlado motivo del ensayo;
enumeracién de las sustancias controladas que contiene el producto; identificaciéon de los
elementos utilizados para la realizacion del ensayo.
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15. MODIFICACIONES REGISTRALES

Los operadores estan obligados a mantener sus declaraciones completas y actualizadas debiendo
presentar documentos fidedignos, por lo que debera actualizar o renovar todo aquel instrumento
gue haya sufrido modificaciones o que se encuentre vencido, correspondiendo también corregir
cualquier declaracidn que se encuentre desactualizada.

A los efectos de dar cumplimiento a las pautas sefialadas en el parrafo anterior, el operador debera
iniciar un tramite de “MODIFICACIONES REGISTRALES” dentro de los 10 (DIEZ) dias habiles
posteriores a la modificacion que se trate.*

Del mismo modo, en caso de encontrarse dentro de los plazos establecidos para solicitar la
renovacion del certificado, podrd denunciar los cambios efectuados junto con el tramite de
“REINSCRIPCION”, obviando en ese caso la presentacién del Formulario Ley N° 25.363 exigido en
este apartado.

En caso de requerir el alta en una subcategoria en cualquier momento de la vigencia de su
inscripcién, el interesado deberd agregar a los requisitos generales -que mas abajo se detallan- la
documentacion que exclusivamente corresponda a cada subcategoria, sin necesidad de acompafiar
la documentacién que hubiere presentado oportunamente en la Ultima inscripcién o reinscripcion.

IMPORTANTE: El Unico tramite habilitado para renovar la vigencia del certificado es el de
“REINSCRIPCION”. Sin perjuicio de ello, en caso de solicitar el alta de una subcategoria en el marco
de un trdmite de modificacion registral, y que ello implique la ampliacién de la vigencia del
certificado, se contemplara el tiempo transcurrido desde la Ultima inscripcién o reinscripcién en la
nueva vigencia.

De manera andloga, y en aquellos casos en los que un operador cambie a un régimen de vigencia
mas restrictivo, se computard un afio calendario para la validez del nuevo certificado, a partir de la
emisién el acto administrativo que lo apruebe. Ello, cuando la nueva fecha de vencimiento resultara
anterior a la del régimen previo.

Por ultimo, se procederd a registrar la actualizacion de la subcategoria, sin modificar la fecha del
vencimiento del certificado, cuando la misma fuera generada durante el Ultimo afio de vigencia del
mismo.

A.  MODIFICACIONES ARANCELADAS

e Cambio de titularidad.

e Cambio de denominacion de la Razdn social.
e Cambio de domicilio social/real.

e Alta o baja en subcategorias.”

e Cambio de sustancias.

e Alta de productos quimicos controlados.

¢ Alta y baja de domicilio de establecimiento.

4 El plazo establecido serd para aquellos casos en los que la modificacion no requiera contar con el permiso previo del
RENPRE para poder llevar a cabo la actividad (Ej.: Cambio de sustancias, alta de establecimiento, etc.).
5 Agregar a los requisitos generales la documentacion que corresponda respecto a cada subcategoria.
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IMPORTANTE: cuando el operador informe la modificacion de un dato que se encuentre reflejado
en su certificado de inscripcion, una vez finalizado el tramite, debera presentar obligatoriamente
por ante el RENPRE el certificado anterior o denuncia de extravio, para poder retirar el nuevo.

REQUISITOS GENERALES PARA SOLICITAR CUALQUIER MODIFICACION ARANCELADA:

19 Formulario Ley N° 25.363 y comprobante de pago
e Formulario 04 “Tramites Varios”. (ver capitulo Formularios Ley N° 25.363).
e Quedan exceptuados de este requisito los Organismos del Estado.

29, Formulario “Datos del Tramite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos
del trdmite - Inscripciones, renovaciones y modificaciones registrales).

39 Certificado de Inscripcién del RENPRE
e Solo para el caso en que la modificacion altere o actualice el certificado de inscripcion.
e En caso de robo, hurto o extravio, deberd acompafiar la denuncia correspondiente.

49, Habilitacién del Establecimiento
e Unicamente para las altas de establecimiento (ver capitulo Inscripcion y reinscripcion).

B. MODIFICACIONES NO ARANCELADAS

e Cambio de autoridades.

e Alta de apoderado.

e Baja de productos quimicos controlados.

e Alta 0 baja de dominios.

e Alta 0 Baja de Especialidades Medicinales.

e Toda otra actualizacion de cualquier dato que no genere la emisién de un nuevo certificado.

REQUISITOS GENERALES PARA SOLICITAR CUALQUIER MODIFICACION NO ARANCELADA:
19 Formulario “Datos del Trdmite”
e Planilla predeterminada que se encuentra en la plataforma de TAD. (ver capitulo Formulario datos

del tramite - Inscripciones, renovaciones y modificaciones registrales).

29, Documento Nacional de Identidad
¢ Unicamente en caso de cambio de autoridades (ver capitulo Inscripcidn y reinscripcion).

39, Certificado de antecedentes penales
e Unicamente en caso de cambio de autoridades (ver capitulo Inscripcidn y reinscripcion).

49, Documento que ampare la modificacion.
e Unicamente en caso de corresponder.

|F-2023-132131399-APN-SSY PC#M SG

Pagina40 de 72



41

16. INFORME DE MOVIMIENTOS

El operador inscripto tiene la obligacion de declarar los movimientos que realice con los precursores
guimicos, de acuerdo a lo determinado en la normativa vigente.

La Unica herramienta of