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Disposicién 310/2006
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Mercosur -- Obligatoriedad de comunicacion entre los
estados partes del Mercosur referente a productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes --
Incorporacién a ordenamiento juridico nacional lares.
20/05 (GMC).

Fecha de Emision: 19/01/2006; Publicado en: Boletin
Oficial 10/02/2006

VISTO e Expediente N° 1-2002-675-05-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, € Tratado de Asuncién del 26 de marzo
de 1991, aprobado por laLey N° 23.981 y € Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre
de 1994, aprobado por laLey N° 24.560, 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 e Consgo del Mercado Comun, € Grupo Mercado
Comin y la Comision de Comercio del Mercosur, son obligatorias y deben ser
incorporadas, cuando ello sea necesario, a ordenamiento juridico naciona de los Estados
Partes mediante |os procedimientos previstos en su legislacion.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién 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 medio 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 la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién que le
compete.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 197/02.

Por, €ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la Resolucién Mercosur GMC
N° 20/05 "OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION ENTRE LOS ESTADOS
PARTES DEL MERCOSUR REFERENTE A PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES" 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
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presente Disposicion, entrard en vigor simultaneamente en los Estados Partes, 30 dias
después de la fecha de comunicacion efectuada por la Secretaria del Mercosur informando
gue todos los Estados han incorporado la norma a sus respectivos ordenamientos juridicos
internos.

La entrada en vigor simultanea de la Resolucion Mercosur GMC N° 20/05
"OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION ENTRE LOS ESTADOS PARTES DEL
MERCOSUR REFERENTE A PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS
Y PERFUMES" serd comunicada a través de un aviso en € Boletin Oficial de la Nacion
(cfr. Articulo 40 inciso |11 del Protocolo de Ouro Preto).

Art. 3° - Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese.

- Manuel R. Limeres.

MERCOSUR/GMC/RES. 20/05

OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION

ENTRE LOS ESTADOS PARTES DEL

MERCOSUR REFERENTE A PRODUCTOS

DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS

Y PERFUMES

VISTO: El Tratado de Asuncion, € Protocolo de Ouro Preto y la Resolucion N°© 91/93 del
Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

El estado de avance en el intercambio de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes que se comercializan a través del sistema de reconocimiento mutuo entre 1os
Estados Partes.

Que resulta necesario acordar la obligatoriedad de comunicacion entre los Estados Partes,
de los informes referentes a Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes
retirados del mercado por falta de calidad,

adulteracion o falsificacién, némina de laboratorios clausurados o sobre 10s que pesan otras
medidas cautelares, por no cumplir con las Buenas Préacticas de Fabricaciéon y Control.

Que este accionar permitira la adopcion de medidas que tiendan a la proteccion de la salud
de sus respectivas poblaciones.

EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

Art. 1 - Sera obligatorio para cada Estado Parte, comunicar a los restantes sobre los
informes referentes a retiro del mercado de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes que se comercializan en los Estados Partes por fata de calidad, productos
adulterados o falsificados, ndmina de laboratorios clausurados o sobre los que pesan
medidas cautelares por no cumplir con las Buenas Précticas de Fabricacion y Control.

Art. 2 - El informe mencionado en e Articulo 1 se implementara enviando a los Estados
Partes copia de la decisién donde consten las medidas cautel ares impuestas.

Art. 3 - Los organismos nacionales competentes para la implementacion de la presente
Resolucion son:

Argentina Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
ANMAT/ Ministerio de Salud y Ambiente

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA / Ministério da Saide
Paraguay: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria - Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social - MSPyBS

Uruguay: Division Productos parala Salud - Ministerio de Salud Pablica-M SP

Art. 4 - La presente Resoluciéon se aplicard en €l territorio de los Estados Partes y a
comercio entre ellos.

Art. 5 - Los Estados Partes deberan incorporar la presente Resolucion a sus ordenamientos
juridicos nacionales antes del 09/V1/06.



HYLEGISALUD

A& B E M T IR &

Copyright © BIREME =l Contéctenos



http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

