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DISPOSICION 2162/2011
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (A.NM.A.T.)

Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la
Resolucion Mercosur GMC N° 38/09.
Del: 30/03/2011; Boletin Oficial 05/04/2011.

VISTO e Expediente N° 1-2002-15592-10-0 del Registro del Ministerio de Salud, €l
Tratado de Asuncion del 26 de marzo de 1991, aprobado por la Ley N° 23.981 y €
Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por laLey N° 24.560, y la
Resolucion Mercosur GMC N° 38/09, y

CONSIDERANDO.:

Que € proceso de integracion del Mercosur es de la mayor importancia estratégica para la
REPUBLICA ARGENTINA.

Que conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del Protocolo de Ouro Preto, las
normas Mercosur aprobadas por € Consgjo del Mercado Comun, e Grupo Mercado Comuin
y laComision de Comercio del Mercosur, son obligatoriasy deben ser incorporadas, cuando
ello sea necesario, al ordenamiento juridico nacional de los Estados Parte mediante los
procedimientos previstos en su legislacion.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del Consegjo del Mercado
Comun, las normas Mercosur que no requieran ser incorporadas por via de aprobacién
legislativa podrén ser incorporadas por via administrativa por medio de actos del Poder
Ejecutivo.

Que d articulo 7 de la citada decisiéon establece que las normas Mercosur deberan ser
incorporadas a los ordenamientos juridicos de los Estados Parte en su texto integral .

Que las disposiciones de la Resolucion GMC N° 04/99, derogada por la Resolucion GMC
NC°_38/09, se incorporaron en & Anexo Il (LISTA DE COLORANTES AUTORIZADOYS)
delaDisposicion ANMAT N°1112/99.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion que le
compete.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas por los Decretos N°©
1490/92 y 425/10.

Por €llo,

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Incorpérase a ordenamiento juridico naciona la Resolucién Mercosur GMC
N° 38/09 “LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 04/99)" que se adjunta como anexo y forma parte
integrante de la presente disposicion.

Art. 2°.- En los términos del Protocolo de Ouro Preto la norma que se incorpora por la
presente disposicion entrara en vigor simultaneamente en los Estados Parte, 30 dias después
de la fecha de la comunicacién efectuada por la Secretaria del Mercosur informando que
todos los Estados han incorporado la norma a sus respectivos ordenamientos juridicos
internos.
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La entrada en vigor simultanea de la Resolucion Mercosur GMC N° 38/09 “LISTA DE
SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA RES. GMC N°
04/99)” ser& comunicada a través de un aviso en el Boletin Oficia de la Nacion (cfr.
Articulo 40 inciso 111 del Protocolo de Ouro Preto).

Art. 3°- Derdgase e Anexo Il - LISTA DE COLORANTES AUTORIZADOS de la
Disposicion ANMAT N° 1112/99.

Art. 4°- Comuniguese, publiguese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y
archivese.

Dr. Carlos Chiae, Interventor, A.N.M.A.T.

MERCOSUR/GMC/RES. N° 38/09

LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 04/99)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N° 110/94,
133/96, 38/98, 04/99, 56/02 y 51/08 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes deben ser seguros bajo las
condiciones normales o previsibles de uso.

Que es necesaria la actualizacion periddica de los listados a fin de asegurar la correcta
utilizacion de las materias primas en la fabricacion de productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes.

El Grupo Mercado Comun resuelve:

Art. 1 - Aprobar la “Lista de Sustancias Colorantes Permitidas para Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes’, que consta en Anexo y forma parte de la presente
Resolucion.

Art. 2 - Los Organismos Nacionales competentes para la implementacion de la presente
Resolucion son:

Argentina. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT).

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Paraguay: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social (MSPyBS).

Uruguay: Ministerio de Salud Publica (MSP).

Art. 3 - La presente Resolucion serd aplicada en e territorio de los Estados Parte, al
comercio entre ellos y alas importaciones extrazona.

Art. 4 - Derogar la Resolucion GMC N° 04/99.

Art. 5 - Esta Resolucion deberd ser incorporada a ordenamiento juridico de los Estados
Partes antes del 01/V1/2010.

LXXVIII GMC - Montevideo, 5/X11/09.

ANEXO

LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

CAMPO DE APLICACION

Columna 1: Sustancias colorantes permitidas para todos | os tipos de productos.

Columna 2: Sustancias colorantes permitidas para todos los tipos de productos, excepto
aquellos que son aplicados en €l éreade |os ojos.

Columna 3: Sustancias colorantes permitidas exclusivamente en productos gue no entran en
contacto con mucosas en las condiciones normales o previsibles de uso.

Columna 4: Sustancias colorantes permitidas exclusivamente en productos que tengan breve
tiempo de contacto con lapiel y el cabello.

ACLARACIONES

1.- Los colorantes deberan cumplir con las especificaciones de identidad y pureza
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establecidas por los organismos internacionales de referencia.

2.- Impurezas maximas de metal es, permitidas en los colorantes organicos artificiales:

- bario soluble en &cido clorhidrico 0,001N (expresado como Cloruro de Bario): 500 ppm;

- arsénico (expresado como As203): 3ppm;

- plomo (expresado como Pb): 20 ppm;

- otros metal es pesados: 100 ppm.

3.- Las lacas y las sales de las sustancias colorantes incluidas en esta lista también son
permitidas, siempre que no utilicen sustancias que consten en la lista de Sustancias
Prohibidas.

4.- Laslacas insolubles de Bario, Estroncio y Zirconio, salesy pigmentos de estas sustancias
colorantes también deben ser permitidas, siempre que sea comprobada su insolubilidad a
través de test apropiado.

5.- Esta lista no incluye las sustancias colorantes destinadas exclusivamente a tefiir 1os
cabellos.

LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES



NUMERD DE COLOR:  CAMPODE OTRAS LIMITACIONES ¥
COLOR INDEX O APLICACION REGUERIMIENTOS
DENOMINACION - .

12713 ]a
10008 VERDE X
10020 WERDE X
10315 AMARILLG X
11680 AMARILLD X
1710 AMARILLO X
11725 NARANJA X
11820 NARANJA | X |
12010 RQJO - i
12085 ROJO | X 1% méximao en products final
12120 RGO X
12370 ROJO X
124720 ROJC F
12480 MARROHN 3
12480 ROJC
{2700 AMARILLO X
13815 AMARILLO | X
14270 NARANJA | X
14700 ROJG | X
14724 RO | X
KT RO | X
16510 NARANJA X
15925 ROJO | X
15580 RONO | X
16620 RO X
15630 RGO A 3% méxlmo en produche final
1£300 ROJO *
15650 ROJO A
15665 RO | X
15880 ROO | X
T 45u8p NARANJA | X
1£985 - AMARILLG | %
16035 ROJO | X
16185 ROJD | X
16230 NARANJA X
16255 ROJD | X
16250 RO | X
17200 ROJO T X
T 18050 . | ROJO X
18130 ROJO X
18650 AMARILLO X
18736 RO X
18820 AMARILLO X
18965 AMARILLD [ X
15940 AMARILLO [ X
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NOMERC DE cOLaR CAMPO DE QTRAS LIMITACIONES Y
COLOR (NDEX O APLICACION REQUERIMIENTOS
DENOMINACICN T T3 3 3

20040 AMARILLO X Concentracién méxima de 3,3
dimstilbenciding: 5 ppm en &l coloranle
20478 NEGRO X
24100 . AMARILLO x Concentracicn maxima de 3.3
dimelifhenciding: 5 ppm en el colorante
21108 AMARILLQ X Goncentragiin méxima de 3,3
dimeffbenciding: 5 pom en & eolorants
21230 AMARILLO X '
S4THO ROUD X
ZeT0 ROJO X - Ctierios de pureza;
anifina 5 0,2% ; Z-nafted < 0,29
d-amilcarcbenzend = 0,1%
1-{femilazo)-2-nafte! £ 3%
1-[[2-{Panilazo) feréﬂ%&azu}znaﬂahano! =
27785 NEGRD X
T 2g44dn NESRO { X
[T a5 NARANJA X
40800 NARANJA 1 X
40820 NARANIA | X
0825 MapAMA | X
850 NARAMNJA | X
42045 AZUL A
42051 AZUL X
47053 VERDE . | X
42080 AZ UL X
42080 AZUL ® _
42100 VERDE . X
42170 WERDE X
424510 VIOLETA X
42520 VIOLETA X Eppm maxime en producto fingl
4x735 AZUL X
44045 AZUL X
44180 YERDE X -
45100 RQJO X
45180 VIOLETA _I'x
45220 ROJO X
45350 TARARILD | X 6% maximo en produtto fnal
45370 MNARANJA | X Mo mas de 1% 4o dclde 2-{6-hidraxi-2-
| axa-3H-xangn-0-)benzoico (fluoresceina
¥ 2% de Aeido 2-{broma-G-hidmxt-3-oxe-
3Hsantineg-ilbenzaico
(moncbromofiuorasceimal
o AL3E0 ROJG x Mo mas de 1% de deido 2-[E-hidrox-3-
axo-3H-x@nfin-Sihenzoics {flucresceina)
¥ 2% de acido 2Z-bromo-E-hidroxi-1-cxe-
SH-xantm-5Hl fhanraico
{manobromof|uarescalnz)
44308 NARANSA | X 1% mEximo an praductes para lnbics an
fonma acids Abre
45405 ROJO X Mo Mas de 1% de ackdo 2-[8-hidre-3-
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e. 05/04/2011 N° 36935/11 v. 05/04/2011
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