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DISPOSICION 7529/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Establécese que las sustancias Formaldehido y
Paraformaldehido sdlo podran utilizarse en Productos
de Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes.
Del: 09/12/2013; Boletin Oficial 12/12/2013.

VISTO € articulo 4° de la Resolucion ex MS y AS N° 155/98, las Resoluciones
MERCOSUR GMC Nros. 51/08 y 48/10, las Disposiciones ANMAT Nros. 1112/99 y
5572/05 y el Expediente N° 1-47-1110-567-13-4 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion GMC N° 51/08 sobre “Criterios y Mecanismo para la Actualizacion de
Listados MERCOSUR de Sustancias en Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes’ establece, en su articulo 8°, que cuando los Estados Parte no logren el consenso
sobre € uso o prohibicion de determinadas sustancias, éstas seran retiradas de las listas
correspondientes, si estuviesen ya listadas 0 no se incorporaran en el caso contrario.

Que por Resolucién GMC N° 48/10 se resolvio aplicar € articulo 8° citado a las sustancias
acetato de plomo, pirogalol y formaldehido y paraformaldehido.

Que por lo tanto, dichas sustancias han sido retiradas de los correspondientes listados
MERCOSUR ya actualizados o en proceso de actualizacion.

Que asimismo en la audida Resolucion GMC N° 48/10 se establecié que cada Estado Parte
del MERCOSUR reglamentara el uso de las referidas sustancias, debiendo ser respetadas
las condiciones establecidas por cada uno de ellos.

Que como consecuencia de ello, corresponde determinar las limitaciones aplicables al uso
de tales materias primas en Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, sean
éstos de elaboracion nacional o importada.

Que para la regulacién de tales sustancias se han tenido en cuenta las listas de la Directiva
Cosmética de la Unién Europea 76/768/CEE y sus actualizaciones, refundidas en €l
Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo; como asi también
las reglamentaciones de los Estados Unidos de América para sustancias utilizadas en
productos que se encuadren en la definicidn de cosméticos.

Que asimismo, se ha evaluado €l riesgo para la salud del consumidor, las condiciones
normales y previsibles de uso, la concentracion maxima permitida del ingrediente cuando
corresponda, €l campo de aplicacion, lafrecuenciade uso y el tiempo de exposicion.

Que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes deben ser seguros bajo las
condiciones normales o previsibles de uso.

Que €l acetato de plomo se encuentra prohibido para su uso en productos cosméticos por
Disposicion ANMAT N° 5572/05.

Que € pirogaol es un colorante de oxidacion capilar que se encuentra prohibido por la
Disposicion ANMAT N°©1112/99 - Anexo I, listandose bajo €l n° de orden A002.

Que en el Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo constan
en su Anexo V “Lista de Conservantes permitidos en productos cosméticos’ en el Nimero
de referencia 5 las sustancias “Formaldehyde, paraformaldehyde’ con ciertas restricciones
de uso.
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Que ademés, el formaldehido consta listado en el citado Reglamento en el Anexo Il “Lista
de las sustancias que los productos cosméticos no deben contener excepto en las
condiciones y con las restricciones establecidas’ bajo e Numero de referencia 13 como
endurecedor de ufias, con ciertas limitacionesy restricciones de uso.

Que en consecuencia resulta pertinente establecer las condiciones y restricciones de uso de
las sustancias formaldehido y paraformaldehido, teniendo como referencia el Reglamento
(CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consgjo.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1271/13.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Establécese que las sustancias Formaldehido y Paraformaldehido sdlo podran
utilizarse en Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes bajo las condiciones y
restricciones de uso detalladas en e anexo, €l que forma parte integrante de la presente
disposicion.

Art. 2°.- La presente disposicion entrara en vigencia el dia siguiente al de su publicacion en
el Boletin Oficial.

Art. 3°.- Registrese, notifiquese a la Asociacion Argentina de Quimicos Cosméticos; a la
Camara Argentina de la Industria de Productos de Higiene y Tocador y demas entidades
relacionadas. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion;
cumplido, archivese, PERMANENTE.

Dr. Otto A. Orsingher, Subadministrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO
FORMALDERIDO Y PARAFORMALDEHIDO:
CONDICIONES ¥ RESTRICCIONES DE US0O EN PRODUCTOS DE HIGIENE

PERSOMAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Sustancias Restricciones Condiciones de uso

Campo de Concentracion maxima Otras y advertencias que

[NOMBRE INCI) aplicacion y'o autorizada en el limitaciones y deben constar en el

utilizacion producto final requerimientos rotulo

Formaldehido
[FORMALDEHYDE]

Productos para
endurecer las
ufias

5% calculado como
formaldehido

- Proteger las cuticulas
con grasas o aceites.

- Contiene
formaldehido
(solaments para
concentraciones
supernores a 0,05%).

Formaldehido v
Paraformaldehide
[FORMALDEHYDE]

Conservants de
la formulacion

a) en productos de
higiene oral: 0,1%

b) otros productos no
destinados a la higiene
oral: 0,2%

([expresado como
formaldehido libre)

Prohibido en
asrosoles

- Contiene
formaldehido (zdlo
para concentracionss
superniores a 0,05% en
producto terminadao)
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