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MERCOSUR
RESOL UCION 51/2008
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Criterios y mecanismo parala actualizacion de listados
Mercosur de sustancias en productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes. Derogacion de la
Res. GMC N° 54/99.

Del: 28/11/2008; Boletin Oficial 29/06/2009.

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones GMC N°
110/94,133/96 y 54/99 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes deben contener materias
primas que garanticen la seguridad de su uso en condiciones normalesy previsibles.

Que las listas de sustancias aprobadas en las Resoluciones del Grupo Mercado Comun
deben ser actualizadas a fin de seguir la evolucién técnico-cientifica correspondiente a
desarrollo de nuevas tecnologias y/o nuevas informaciones con relacion a uso y
restricciones de estos insumos.

Que las Resoluciones del Grupo Mercado Comun de listas de sustancias tomaron como
base referencias extranjeras, tales como las legislaciones de la Union Europea y de los
Estados Unidos de Ameérica, y criterios técnicos reconocidos por la comunidad cientifica de
los Estados Partes como también anivel internacional .

Que e Estado Parte que presente propuesta de inclusion, exclusion o modificacién de
concentracion de las sustancias en sus listas respectivas debe seguir procedimientos
armonizados en base a la Resolucion GMC N° 133/96 “Criterios para la inclusion,
exclusion y alteracion de la concentracion de sustancias’.

El Grupo Mercado Comun resuelve:

Articulo 1°.- Establecer los criterios y el mecanismo para la actualizacion de las listas
MERCOSUR de sustancias en Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Art. 2°.- Las propuestas de actualizacion de las listas se redlizarén teniendo en cuenta el
riesgo para la saud del consumidor, las condiciones normales y previsibles de uso, la
concentracion maxima permitida del ingrediente cuando corresponda, € campo de
aplicacion, lafrecuenciade uso y el tiempo de exposicion.

Art. 3°.- Se consideraran como referencias para la actualizacion de las listas MERCOSUR,
la Directiva Cosmética de la Unidn Europea y sus actualizaciones, como asi también las
reglamentaciones de los Estados Unidos para sustancias utilizadas en productos que se
encuadren en la definicion de cosméticos de laRes GMC N° 110/94.

Art. 4°- La propuesta de actualizacién también podra basarse en estudios cientificos
epidemioldgicos del uso de sustancias en productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes y en datos de cosmetovigilancia de los Estados Partes proponiéndose la
actualizacion conforme alas indicaciones de laRes GMC N° 133/96.

Art. 5°.- Los Estados Partes consultados tendran 90 (noventa) dias para comunicar €l
consentimiento o las observaciones que considerasen necesarias.

Art. 6°.- La falta de manifestacion expresa de un Estado Parte, en € plazo establecido en €l
articulo 5, seré considerada como la aceptacion de la propuesta.

Art. 7°.- La actualizacion consensuada ya sea por consentimiento expreso y/o por lavia del
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articulo 6, se propondra como proyecto de actualizacion en la siguiente Reunién Ordinaria
del SGT N° 11 “Salud”, Grupo Ad Hoc Cosméticos.

Art. 8°.- Cuando los Estados Partes no logren el consenso sobre el uso o prohibicion de
determinadas sustancias, las mismas seran retiradas de las listas correspondientes, s
estuviesen ya listadas 0 no se incorporaran en el caso contrario, estableciéndose que:

) las sustancias permaneceran en evaluacion por los Estados Partes, con € objetivo de
lograr la armonizacion de uso de las mismas, y constaran en una tabla anexa ala “Lista de
sustancias que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes no deben
contener excepto, en las condicionesy con las restricciones establecidas’;

I1) durante el periodo de evaluacion cada Estado Parte dispondra de normativas internas que
reglamenten, dentro de su territorio, el uso o prohibicién de las sustancias involucradas.

Art. 9°.- Derogar la Resolucién GMC N° 54/99.

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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