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DISPOSICION 7230/2012
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Otorgase plazo para que las empresas fabricantes e
importadoras de productos de higiene personal,
cosmeéticos y perfumes procedan con las adecuaciones
para € cumplimiento de la Disposicion ANMAT N°
957/2012.

Del: 11/12/2012; Boletin Oficial 13/12/2012.

VISTO las Disposiciones ANMAT Nros. 957/12 y 2035/12 y €l Expediente N° 1-47-1110-
346-12-9 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TecnologiaMédica; y

CONSIDERANDO:

Que por lareferida Disposicion ANMAT N° 957/12, publicada en €l Boletin Oficial del 24
de febrero de 2012, se incorpor6 a ordenamiento juridico naciona y la Resolucién
MERCOSUR GMC N° 08/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre protectores solares
en cosméticos (derogacion de laRes. GMC N° 26/02)”.

Que dicha normativa establece criterios para la clasificacion del grado de proteccion solar -
Factor de Proteccion Solar (FPS); los métodos analiticos para la determinaciéon del FPS'y
de la proteccién alaradiacion UVA, paralaresistenciaa aguay los requisitos de rotulado
para productos de proteccion solar.

Que por otra parte, por Disposicion ANMAT N° 2035/12, publicada en €l Boletin Oficial
del 18 de abril de 2012, se incorporé a ordenamiento juridico nacional la Resolucion
MERCOSUR GMC N° 07/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre lista de sustancias
de accion conservadora permitidas para productos de higiene personal, cosméticos y
perfumes (derogacion de las resoluciones GMC N° 05/99 y N° 72/00)”.

Que la mencionada normativa establece modificaciones en la lista de sustancias permitidas
con accién conservadora, como asi también en los criterios de uso de las sustancias con
accion conservadora cuando son utilizadas para otros fines.

Que para cumplir con tales criterios, las empresas deberan reformular los productos ya
inscriptos, realizar nuevos desarrollos de formulacion y ensayos de estabilidad y/o
compatibilidad, como también nuevos ensayos de seguridad y de eficacia, modificar las
declaraciones en € rotulado y desarrollar nuevos artes de rétulo para € material de
acondicionamiento, y proceder a las modificaciones de las inscripciones de los productos,
cuando corresponda, entre otras adecuaciones.

Que ambos Reglamentos GMC no previeron plazos de adecuacion para las empresas
fabricantes e importadoras.

Que en consecuencia, por Acta N° 01/12 de la XXXV I1I Reunién Ordinariadel SGT N° 11
“Salud’/ Comision de Productos para la Saud/Grupo Ad Hoc Cosméticos del
MERCOSUR, se acord0 establecer un plazo de adecuacion de veinticuatro (24) meses para
ambos reglamentos desde su incorporacion a sus correspondientes ordenamientos juridicos
nacionales.

Que en razon de lo expuesto, e Ingtituto Nacional de Medicamentos aconsga €l
otorgamiento de dicho plazo.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
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tomado la intervencion que les compete.
Que se acta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos Nros. 1490/92 y 425/10

i30r ello,
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°- Otdérgase un plazo de 24 (veinticuatro) meses para que las empresas
fabricantes e importadoras de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes
procedan con las adecuaciones necesarias para el cumplimiento integral de la Disposicion
ANMAT N° 957/12, que incorporé a ordenamiento juridico nacional la Resolucién
MERCOSUR GMC N° 08/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre protectores solares
en cosméticos (derogacion de la Res. GMC N° 26/02)” y de la Disposicion ANMAT N°
2035/12, que incorporé a ordenamiento juridico nacional la Resolucion MERCOSUR
GMC N° 07/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre lista de sustancias de accion
conservadora permitidas para productos de higiene personal, cosméticos y perfumes
(derogacion de las resoluciones GMC N° 05/99 y N° 72/00)”.

El referido plazo de 24 (veinticuatro) meses, se contara desde la fecha de la respectiva
incorporacioén de las citadas disposiciones a ordenamiento juridico nacional.

Art. 2°.- La presente disposicion entrara en vigencia € dia hébil siguiente a de su
publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a la Asociacion Argentina de Quimicos Cosméticos, a la Camara Argentina
de la Industria de Productos de Higiene y Tocador, ala Camara Argentina del Aerosol, ala
Asociacion Industrial Articulos de Limpieza Personal, del Hogar y Afinesy demés Camaras
y Entidades Profesionales del sector. Cumplido, archivese.

Otto A. Orsingher.
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