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DISPOSICION 2035/2012
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la
Resolucién Mercosur GMC N° 07/11
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
LISTAS DE SUSTANCIAS DE ACCION
CONSERVADORA PERMITIDAS PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES (Derogacion de las
resoluciones GMC N° 05/99 y N° 72/00).

Del: 11/04/2012; Boletin Oficial 18/04/2012

VISTO € Tratado de Asuncién del 26 de marzo de 1991, aprobado por laLey N° 23.981, €l
Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por la Ley N° 24.560, la
Resolucion Mercosur GMC N° 07/11 y el Expediente N° 1-2002-15973-11-2 del Registro
del Ministerio de Salud, y

CONSIDERANDO:

Que el 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 el Consgo del Mercado Comun, € Grupo Mercado
Comun y la Comision de Comercio del Mercosur, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, a ordenamiento juridico nacional de los Estados
Partes mediante | os procedimientos previstos en su legislacion.

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

Que € articulo 7 de la citada Decision establece que las normas Mercosur deberan ser
incorporadas a los ordenamientos juridicos de |os estados Partes en su texto integral .

Que de acuerdo con lo informado a fs. 5, las Resoluciones GMC N° 05/99 y N° 72/00,
derogadas por la Resoluciéon GMC N° 07/11, fueron incorporadas a ordenamiento juridico
nacional por la Disposicion ANMAT N° 1112/99 (ANEXO 1V - Lista de Conservadores
Autorizados) y por la Disposicion ANMAT N° 2341/02, respectivamente, por lo que
corresponde proceder ala derogacion de la normativa en cuestion.

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

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

Por €llo,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°.- Incorporase a ordenamiento juridico nacional la Resolucion Mercosur GMC
N° 07/11 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTAS DE SUSTANCIAS
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DE ACCION CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LAS
RESOLUCIONES GMC N° 05/99 y N° 72/00)" que se adjunta como anexo y forma parte
integrante de la presente disposicion.

Art. 2°.- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por la
presente disposicion entrara en vigor simultaneamente en los Estados Partes, 30 dias
después de la fecha de la comunicacion efectuada por la Secretaria del Mercosur,
informando que los Estados han incorporado la norma en sus respectivos ordenamientos
juridicos internos.

Laentrada en vigor de la Resolucion Mercosur GMC N° 07/11 REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE LISTAS DE SUSTANCIAS DE ACCION CONSERVADORA
PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES (DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 05/99 Y N° 72/00)
serd comunicada a través de un aviso en e Boletin Oficial de la Nacion (cfr. articulo 40,
inciso I11, del Protocolo de Ouro Preto).

Art. 3°.- Der6gase la Disposicion ANMAT N° 2341/02.

Art. 4°- Derégase el ANEXO |V -Lista de Conservadores Autorizados- de la Disposicion
ANMAT N°1112/99.

Art. 5°.- Registrese, comuniquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion y archivese.

Dr. Otto A. Orsingher, Subinterventor, A.N.M.A.T.

MERCOSUR/GMC/RES N° 07/11

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS DE.
ACCION CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LAS RES. GMC N°
05/99y 72/00)

VISTO e Tratado de Asuncion, € Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N° 110/94,
133/96, 38/98, 05/99, 72/00, 56/02 y 51/08 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

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

Que es necesaria la actualizacion periodica de |os estados de sustancias a fin de asegurar la
correcta utilizacion de las materias primas en la fabricacion de productos de higiene
personal, cosméticosy perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar € “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista de Sustancias de Accién
Conservadora Permitidas para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes’,
gue consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Derogar las Resoluciones GMC N° 05/99 y 72/00.

Art. 3 - Los organismos nhacionales competentes para la implementaciéon de la presente
Resolucion son:

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

Brasil: AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA)

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

Uruguay: Ministerio de Salud Pablica (MSP)

Art. 4 - La presente Resolucion sera aplicada, en € territorio de los Estados Partes, a
comercio entre ellos y alas Importaciones extra zona.

Art. 5- Esta Resolucion debera ser incorporada a ordenamiento juridico de los Estados
Partes antes del 01/1/2012.

LXXXIV GMC - Asuncion, 17/V1/11

ANEXO
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REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS DE
ACCION CONSERVADORA PERMITAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOSY PERFUMES

A los efectos del presente Reglamento Técnico se entiende por:

1- CONSERVADORES: son sustancias que son adicionadas como Ingrediente a los
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes con la finalidad de inhibir el
crecimiento de microorganismos, durante su fabricacion y amacenado, o bien para proteger
al producto de la contaminacion inadvertida durante el uso.

2 - Los conservadores con € simbolo (*) también pueden ser usados para otras finalidades
especificas debiendo respetarse las condiciones y los limites de concentraciones
establecidas en otros listados cuando los hubiera.

2.1 Las sustancias enumeradas en este Reglamento Técnico que no presentan €l simbolo (*)
pueden ser usadas para otros fines que no sea el de conservante, siempre que sean
respetadas las concentraciones, limitaciones, condiciones de uso y advertencias aqui
establecidas. Para el caso de las sustancias con € simbolo (*) que no se encuentren en la
lista restrictiva o no pertenezcan a ninguna otra lista, podran ser usadas con otras funciones
0 concentraciones siempre que se encuentre cientificamente comprobado.

3 - Otras sustancias usadas en la formula de los productos cosméticos pueden tener
propiedades antimicrobianas, pudiendo por ende contribuir a la conservacion de los
mismos, como por g emplo: muchos aceites esenciales y algunos alcoholes. Estas sustancias
no estén incluidas en este Reglamento Técnico.

4 - Paralosfines de este Reglamento Técnico:

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

4.2 ‘"ESTERES' significa: ésteres de metilo, ego, propio, isopropilo, butilo, isobutilo y
fenilo.

5- ASOCIACIONES:

Esta permitida la asociacion de sustancias conservadoras respetando los limites individuales
de cada conservante y las condiciones previstas para algunas mezclas.

6 - ACLARACIONES:

6.1 Existen otras formas de presentaciones como “sprays’, “pumps’ y “sgueezes’, por
gjemplo, que generan particulas en el aire, para los cuales se aplica larestriccion relativa a
sistemas pulverizables.

6.2 Los aerosoles que no liberan particulas a aire como, por jemplo, mousse o crema de
afeitar, paralos cuales larestriccion relativa a sistemas pulverizables no se aplica.
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