MERCOSUR
RESOL UCION 49/2008
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

CRITERIOS PARA LA SUSCRIPCION DE
ACUERDOS DE SIMPLIFICACION DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL SANITARIO
DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES GRADO 1
FABRICADOS EN EL MERCOSUR

VISTO: El Tratado de Asunciény € Protocolo de Ouro Preto y la Resolucion N° 07/05 del
Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

El interés de los Estados Partes en acelerar € proceso de facilitacion del comercio intra
MERCOSUR.

Laimportancia de avanzar con rapidez en la simplificacion de los procedimientos sanitarios
aplicados a comercio intrazona, sin perjuicio de los aspectos de proteccién ala salud de la
poblacion.

El interés de facilitar la circulacion y el comercio intrazona de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes Grado 1 fabricados en laregion, en base a las normativas
armonizadas en e MERCOSUR.

Ladisposicion de evitar 1a duplicacion de procedimientos de control sanitario de Productos
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1y garantizar la plenatransparencia
de los procedimientos implementados en |os Estados Partes.

La necesidad de garantizar la calidad y seguridad de los productos, bienes y servicios
consumidos en laregion.

La importancia de garantizar la trazabilidad de los productos teniendo en cuenta los
compromisos entre las Autoridades Sanitarias y las responsabilidades del sector regulado.
Los avances obtenidos en e proceso de armonizacién del marco normativo regulatorio en
materia de Productos de Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes en € ambito del
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

Articulo 1 - Aprobar los “Criterios para la Suscripcion de Acuerdos de Simplificacion de
Procedimientos de Control Sanitario de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes Grado 1 fabricados en ee MERCOSUR”, los que deberan abarcar 1os contenidos
descriptos en los Anexos | y 11, ambos parte integrante de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes, a través de los organismos competentes, podran firmar
Acuerdos de Simplificacion de Procedimientos de Control Sanitario para Productos de
Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes Grado 1 fabricados en e MERCOSUR, de
acuerdo alos “ Criterios’ aprobados en la presente Resolucion.

Art. 3 - Para la celebracion de los Acuerdos de Simplificacién de Procedimientos de
Control Sanitario para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes Grado 1
fabricados en e MERCOSUR, sera requisito indispensable que los Estados Partes
signatarios hayan incorporado a sus respectivos ordenamientos juridicos nacionales el
marco normativo yaarmonizado y detallado en el Anexo | y sus actualizaciones.
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Art. 4 - Los Acuerdos de Simplificacion de Procedimientos de Control Sanitario para
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes Grado 1 fabricados en el
MERCOSUR deberan contener los puntos establecidos en € Anexo |l de la presente
Resolucion.

Art. 5 - Los Acuerdos celebrados en virtud de la presente Resolucion, deberan ser
comunicados a través de las Coordinaciones Nacionales ded GMC de los Estados
signatarios a los demas Estados Partes en un plazo maximo de 30 dias a partir de su firma.
Art. 6 - Los Estados Partes que hayan cumplido con los requisitos establecidos en el
Articulo 3 de la presente Resolucion podran adherirse al/los acuerdo/s de simplificacion de
procedimientos ya firmados por otros Estados Partes.

Art. 7 - Los Estados Partes signatarios valoraran los resultados obtenidos del
funcionamiento de | os acuerdos contemplados en esta norma, en forma anual.

Art. 8 - Los Estados Partes propondran la modificacion y/o ampliacion del alcance de la
presente Resolucion a otros Productos de Higiene Personal, Cosmeéticosy Perfumes.

Art. 9 - El GMC evauard, en su ultima reunion de cada semestre, |os acuerdos firmados y
los avances alcanzados en laimplementacion de lo dispuesto en la presente Resolucion.

Art. 10 - Esta Resolucion no necesita ser incorporada a ordenamiento juridico de los
Estados Partes, por reglamentar aspectos de la organizacion o del funcionamiento del
MERCOSUR.
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ANEXOI

TEMAS DE LA NORMATIVA MERCOSUR ARMONIZADA PARA PODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

1.-Buenas practicas de fabricacion

2.-Definicién de productos cosméticos

3.-Listado de sustancias. Filtros Ultravioletas, colorantes, conservantes, prohibidos y
restrictivos

4.-Requisitos para €l registro de productos cosméticos MERCOSUR y extra-zonay para la
habilitacion de empresas representantes titulares del registro en e Estado Parte receptor e
importadores.

5.-Parametros de Control Microbiol gico

6.-Rotulado obligatorio general y rotulado especifico

7.-Mecanismo de Periodicidad para la Actualizacion de Listas de Sustancias utilizadas en
Cosméticos.

8.-RTM Sobre Protectores Solares en Cosméticos

9.-Requisitos Técnicos Especificos para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes

10.-RTM “Autorizacion de Funcionamiento / Habilitacién de Empresas de Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, sus modificacionesy bajas/cancelaciones’
11.-RTM “Clasificacion de Productos de Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes”.
12.-Programa de Cosmetovigilancia

13.-Obligatoriedad de Comunicacion entre los Estados Partes del MERCOSUR
14.-Auto-Inspecciones de Buenas Préacticas de Fabricacion

15.-Modelo de Formulario de Solicitud y Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion
16.-Tercerizacion de Productos de Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes

ANEXOII

Contenido de los acuerdos

Los Acuerdos de Simplificacion de Procedimientos de Control Sanitario para Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes Grado 1 fabricados en e MERCOSUR
contemplaran:

Estados Partes signatarios.

Lista indicativa aprobada por Res. GMC N° 07/05 Reglamento Técnico MERCOSUR
" Clasificacion de Productos de Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes’.



M ecanismo Operacional por €l cua se establecerd el acuerdo :

3.1.- Comprobacion de regularizacion sanitaria de los Productos de Higiene Personal,
Cosméticosy Perfumes en e pais de origen.

3.2.- Notificacion del Responsable MERCOSUR ante la Autoridad Sanitaria del pais
receptor.

3.3.- Comunicacion entre los Estados Partes respecto al/los producto/s y a las empresas
involucradas.

Normativa MERCOSUR especificaincorporada por los Estados Partes signatarios.
Mecanismo para la coordinacién, supervision, actualizacion y revision periodica del
Acuerdo.

Procedimientos para el tratamiento de problemas derivados de la aplicacion del Acuerdo.

M ecanismos de intercambio de informacién relativaa Acuerdo.

M ecanismo de suspension de la vigenciadel Acuerdo.

Descripcion de las obligaciones y responsabilidades especificas de cada Estado Parte
signatario.

Fecha de entrada en vigencia del Acuerdo.

Plazo de vigenciadel Acuerdo.

Firma de los responsabl es de |os organismos competentes de | os Estados Partes signatarios.
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