ANEXO 1

DECLARACION JURADA
DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS:
PRODUCTOS COSMETICOS, HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES, HIGIENE ORAL
DE USO ODONTOLOGICO, HIGIENICOS DESCARTABLES DE USO EXTERNO
O HIGIENICOS DE USO INTRAVAGINAL Y DOMISANITARIOS

1. Datos de la persona humana o juridica que solicita la habilitacion:
a. nombre completo o razén social:
b. domicilio legal:

c. tipo y nimero de documento/CUIL/CUIT:

i

Persona Juridica:
i.  Datos de inscripcion en la Jurisdiccion que corresponda, tomo y folio, afio
de inscripcion

ii.  Objeto social
e. Datos del representante legal o apoderado que firme la solicitud:

1. nombre completo, tipo y nimero de documento:
ii. datos del documento por el que se otorga el poder que permitan su

identificacion indubitable:

iii.  datos de contacto (correo electronico y teléfono):

2. Datos del establecimiento:
a. Rubro (senalar el que corresponda):
1. Productos cosméticos, higiene personal y perfumes
ii. Productos de higiene oral de uso odontologico
iii. Productos descartables de uso externo o higiénicos de uso intravaginal
iv. Productos domisanitarios (excepto los Riesgo II grado B de la Resolucion
ex MS y AS 709/98)
b. actividades propuestas (sefialar la/s que corresponda/n):
i. Elaboracion
ii. Envasado
iii.  Fraccionamiento

IF-2025-117636064-APN-DVPSEANMAT

Paginalde4



iv. Acondicionamiento

v. Importacién/Exportacion

¢. domicilio/s:

d. Forma y tipo de productos (sdlo para caso de actividades productivas)

3. Datos del director técnico (en caso de corresponder, se indicard qué profesional actiia en

cada establecimiento):

a
b.

o

i

—

5 @ oo

nombre completo:

tipo y numero de documento:

CUIL:

titulo universitario cuya incumbencia profesional lo habilite para intervenir en la
elaboracidén/importacion de los productos.

numero de matricula vigente:

datos de contacto (correo electronico y teléfono):

domicilio:

Fecha de inicio en el cargo:

Fecha de cese en el cargo (segun corresponda)

4. Datos del Co-Director técnico propuesto (en caso de corresponder se indicard qué

profesional actiia en cada establecimiento):

a.

b.

= @ oo

—

nombre completo:

tipo y nimero de documento:

CUIL:

titulo universitario cuya incumbencia profesional lo habilite para intervenir en la
elaboracion/importacion de los productos.

numero de matricula vigente:

Datos de contacto (correo electronico y teléfono):

Domicilio:

Fecha de inicio en el cargo:

Fecha de cese en el cargo (segun corresponda)
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El profesional técnico declarado debera residir a una distancia no mayor a los 100 km de la

planta de la empresa.

5. Elrepresentante legal y el Director Técnico declaran que al momento de la presentacion de
la declaracién jurada cuentan con la siguiente documentacion:
a. plano de la estructura edilicia con la identificacioén del destino o uso de cada sector;
b. habilitacion municipal de estructura edilicia para el rubro y actividad declarada, o
constancia emitida por el organismo jurisdiccional competente que indique que se
encuentra en condiciones de funcionar;
c. Tenencia del inmueble: (sefialar lo que corresponda)
1. titulo de propiedad
ii. contrato de locacion
iii. otro documento que acredite la tenencia de la estructura edilicia
(especificar).
d. En caso de tercerizar el control de calidad:
1. Nombre del establecimiento tercerista:
ii. Direccion:
1. Teléfono:

iv. Correo electronico:

6. El representante legal y su Director Técnico, asimismo declaran bajo juramento que:

a) el establecimiento posee un sistema de gestion de calidad implementado y cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion y demads requisitos que le apliquen de acuerdo a la
normativa vigente al rubro declarado.

b) La documentacion e informacion declarada en la presente es veraz.

¢) Laempresa mantiene en el establecimiento la documentacion declarada, la que se encuentra
a disposicion de la ANMAT para cuando le sea requerida.

d) Se comprometen a mantener actualizada la documentacion e informacion declarada,

durante el plazo de vigencia de la presente declaracion.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion consignada en la presente Declaracion Jurada

o la no presentacion ante la ANMAT de la documentacion que en su caso sea requerida para
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acreditar el cumplimiento de lo declarado, podra dar lugar a la aplicacion de las medidas
preventivas y/o sanciones que pudieran corresponder en cada caso de acuerdo con la normativa

aplicable, sin perjuicio de las responsabilidades penales y/o civiles a que hubiera lugar.
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