MERCOSUR
RESOL UCION 5/1999 )
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C.)

Actualizacion Res. GMC N° 27/95 “Lista de sustancias de
accién conservadora permitidas para productos de higiene
personal, cosméticosy perfumes’.

Del: 09/03/1999; Boletin Oficial 21/04/1999.

VISTO: El Tratado de Asuncion, € Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N° 91/93, 27/95,
152/96, 28/97 y 38/98 del Grupo Mercado Comun y la Recomendacion N° 43/97 del SGT N° 3
“Reglamentos Técnicos y Evaluacién de la Conformidad”.

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 fabricacién de productos para la higiene personal, cosméticos y
perfumes.

El Grupo Mercado Comun resuelve:

Articulo 1°.- Aprobar la actualizacion Res GMC N° 27/95 “Lista de Sustancias de Accion
Conservadora Permitidas para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes’, que
figura como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2°.- Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legidlativas, reglamentarias,
administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolucion a través de los
siguientes organismos.

Argentina:

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
Ministerio de Salud y Accion Social.

Brasil:

Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde.

Paraguay:

Direccién de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social.

Uruguay:

Ministerio de Salud Pablica.

Art. 3°.- Los Estados Partes ded MERCOSUR deberan incorporar la presente Resoluciéon a sus
ordenamientos juridicos internos antes del dia 9 de setiembre de 1999.

XXXII GMC - Asuncién, 9/111/99

ANEXO

LISTA DE SUSTANCIAS DE ACCION CONSERVADORA PERMITIDAS PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOSY PERFUMES

1- CONSERVADORES:. Son sustancias adicionadas a los Productos de Higiene persondl,
Cosméticos y Perfumes con la finalidad primaria de preservarlos de dafios y/o deterioros causados
por microorganismos, durante su fabricacion y almacenado, o bien para proteger al consumidor de
la contaminacién inadvertida durante el uso del producto.

2 - Las sustancias con el simbolo (+) también pueden ser agregadas a estos productos en otras
concentraciones distintas a las listadas abajo, con la finalidad aparente especifica diferente ala de
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conservacion del producto, como por € emplo: desodorante, anticaspa, €tc.

3 - Existen otras sustancias usadas en formulaciones de Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes que también poseen accion conservadora en estos productos, como por
giemplo: muchos aceites esenciales y algunos alcoholes. Estas sustancias no estan incluidas en
estalista

4- Paralosfines de estalista

‘SALES' significa: sales de los cationes sodio, potasio, magnesio, amonio y etanolaminas; sales
de aniones: cloruro, bromuro, sulfato y acetato.

‘ESTERES significa: ésteres de metilo, etilo, propilo, isopropilo, butilo, isobutilo y fenilo.

5- ASOCIACIONES:

Esta permitida la asociacion de sustancias conservadoras siempre que estas cumplan con los
limites individuales.

En casos especiales, cuando haya necesidad de utilizarse una concentracion que sobrepase |os
valores individual es estipulados en el Listado, la empresa debera presentar documentacién técnico
cientifica justificando su uso.

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



CORDEW H*

AUATANCLA

MAZTMA
CONCENTRACION
AUTORIZADA

LIMITACIONES

CONDICIONEZ DE T30 Y
ADVERTENCIASR

Arido benzoico, sus
sales v ésteres (+)

0,5% (expresado como
acido)

2 Acido propiémico v sus |2,0% (ezpresado como
sales (+) acido)
3 Acido saliciico v sus  [0,5% (expresado como |Prohibido en nifins |Mo usar en nifios
sales (+) acido) menores de 3 afios |tenores de 3 afios de
de edad, excepto  |edad
para shampoos.
4 Acido sérbico (dcido  |0,6% (ezpresado como
24 hexadienoico) ¥ sus |acido)
sales (+)
5 Formaldeido ¥ 0,1% (en productos de |Prohibido en Contiene formaldetudo
paraformaldeido (+)  [higiene oral) aerosoles siolo para
0,2%% (otroz productos concentraciones
no destinadoz ala superiores a 0.05% en
himene oral). producto terrmunado
(expresado como
formaldeido libre)
fi Bifenil-2-al (o- 0,2% (expresado como
fendlfenol) ¥ sus sales  |fencl)
(+)
7 Firttionato de zinci+)  |0,50% Solammente en
productos de breve
contacto con la piel
v el cabello.
Prohubido en
productos de
higiene oral.
] Sulfitos v sulfitos 0,2% (expresado como
hidrogenados 302 lihre)
morgamcos(+)
g Iodato de zodio 0,10%% Solamente en
productos que
Efyuaguet.
10 Clorobutanol 0,50%% Prohibido en Contiene clorobutanal

aerozoles
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MAZIMA

ORDEN H® AUETANCLA CONCENTRACION LIMITACIONES CON;E;?EDSTEESN%?ESSD ¥
ATTORIZADA
11 Arido 4- 0,4%(expresado como
hidrozbenzoico, sus acido) indrvidual para
sales v ésteres(+) un éster

{Parahenoz)

0,8%(expresado como
acido) para mezclas de
sales o ésteres.

12 Acido dibidroacético v |0,6% (expresado como |Prohibido en
sus sales acido) aerosoles
13 Acido farmico ¥ su sal [0,5%(expresado como
stidical+) acido)
14 3.3"-Dibromeo- 0,10%%
4 4'hexzametileno-
dhozdibenzarmdma v
sus gales (inchiyendo
1s0tionato)
(dibromohexatding)
15 Timerosal 0,007%:(de Hg). 51 esta |Solamente en Contiene timerosal
tezclado con otros productos para el
compuestos area del oo
mercuriales, el total de
Hg no puede ser mayor
que 0,007% en el
producto final
16 Fenilmercurio ¥ sus 00074 (de Ho) 51 estad |Solamente en Contiene compuestos
sales (mcluyendo mezclado con otros productos para el |femlmercuriales
horato) Cotpuestos area del ojo
mercuriales, el total de
Hg no puede ser mayor
gque 0,007% en el
producto final
17 |Acido undecandico-10- |0,2% (expresado como
eno(+), sus sales (+), [4cido)
Esteres, aminas v
sulfosuccinato
18 Hexetidine (+) 0,10%
19 5-Bromoa-5-rutra-1,3 0,10% Solamente en
dinzano productos que se
enuaguen. Evitar la
formacion de
nitrosaminas.
20 2-Bromo-2- 0,10% Ewitar la fortmacidn
mtropropano-1, 3-diol de nitrosaminas.
(+) (Bronopol)
21 344 0,20%% Criterio de pureza:
Triclorocarbanilida (+) 3.3' 4 4Tetracla-

roazohenzena <

lppm
3,3' 4 4'Tetraclo-

roazombensena <
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MWAFTMA
ORDEN W* SUATANCIA CONCENTREACION LIMITACIONES CDN;EEJ?SST?N%?ESSO ¥
AUTORIZADA
49 Hezametlentetramma [0,15%
(+)
50 Brommuran, Cloraro, 0,10%%
Sacartnato v Tosilato
de alquil(C12-C22)
Trimetilamotio (+)

5l 1,6-Di-(4- 0,10%%
atridmofenom)-n-
hexano (Hexarmidina v
sus sales mcluyendo
1sotionato ¥ 4-
hdrozabenzoato (+)

52 Clorofenesina 0,30%

53 Hidrozimetl 0,50%
atritinacetato de sodio
{Hidrozimetil ghomato
de sodio)

54 Cloruro de plata 0,004% {Calculado 20% AgCl (p/p) en
depositado en didsado  |como clonuwro de plata) |TiO2. Prohbido en
de titatio productos para

nifios menores de 3
afios de edad, en
productos para
higiene oral ¥ en
productos para el
area de los ojos ¥
labios.

54 Brommura de dodeci- 0,30%%
dirnetil-fenozxetilamonio
(Bromuro de dotrufena)

56 Cloraro de alouid 0,3%
pariditio 0,2% en productos

para nifins ¥ en
productos que entran
et1 cottacto con
mucosas.

LISTA DE SUSTANCIAS DE ACCION CONSERVADORA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES HASTA EL 30/6/99

PERMITIDAS PARA
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MAKTIA

OEDEN W= SUSTANCTA CONCENTREACION LIMITACIONES CON‘EE]?SRNTEESN%?ESSD ¥
ATUTORIZADA
2 Benzihermformal 0,03%% Solamente en
productos que e
Efjuaguen
3a 3-Todo-2-propuulbutd — |0,10%
carhatmato
24a  |Cloruro de dusobutl-  [0,29% Prolihido en
cresoxetl-dimetithensl |0,1%% en productos productos gque
atnomo {Cloruro de infantiles entran en contacto
metilbenzetomo’ COf ITICOSAs
253 |Cloruro de n-(laurid- 0,20% Prohibido en
colarnino fortmlmetil) productos gque
Piridimin entran en contacto
COfL tUCOSas ¥ en
productos
infantiles.
2fa  |4-Clorotumal 0,10%% Prolibido en
productos infantiles
27a  |3.5-Dibromo-3-trifluor- 2% Solamente para
tnetil-salicianlida jahones
{Fluorsalan)
28a  |24-dicloro-3,5-lenal 0,109 Prohibido en
productos infantiles
29 |2-Fenletanol 0,50%
3ila 1-Hidrommetl- 3, 5- 0,10%:
dimetilpirazol
35a  |Isotunol ¥ carvacrol 0,10%
ifa  |Cloturo, Bromuro ¥ 0,10%%
Sacarinato (+) de
Algil(C8-C18)
dimetilbenzlamonio
{Cloturo, Bromuto ¥
Sacarinato de
BEenzalcomo)
37a  |Cloruro de Dasobutd  |0,20% Solamente para

fenosetoxetd-diumetl-
henmlamomio (Clonara
de Benzetomo)

desodorantes,
productos para el
cudado de los
cahellos ¥ para
después de
afeitarse

Prohihido en
productos gque
entran en cottacto
COfL fIIC0Sas
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