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DISPOSICION 6365/2012
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la
Resolucion MERCOSUR GMC N° 24/2011
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre lista de
sustancias que los productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes no deben contener, excepto en
las condiciones y con las restricciones establecidas
(derogacion de la Resolucion GMC N° 46/2010)”.
Derdgase la Disposicion ANMAT 7727/2006.

Del: 02/11/2012; Boletin Oficial 13/11/2012

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° 24/11 y el Expediente N° 1-2002-59-12-0 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 € Consgjo del Mercado Comun, e 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 la Resolucion MERCOSUR GMC N° 26/05, que aprob6 € “REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR SOBRE “LISTA DE SUSTANCIAS QUE LOS PRODUCTOS
DE HIGIENE CORPORAL, COSMETICOS Y PERFUMES, NO DEBEN CONTENER,
EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS RESTRICCIONES ESTABLECIDAS’
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 48/02)", fue incorporada a ordenamiento juridico
nacional por laDisposicion ANMAT N° 7727/06, actualmente vigente.

Que la referida Resolucion MERCOSUR GMC N° 26/05 fue derogada por la Resolucion
MERCOSUR GMC N° 46/10.

Que encontrandose pendiente el trdmite de incorporacién de la Resolucion MERCOSUR
GMC N° 46/10 se dict6 la aludida Resolucion MERCOSUR GMC N° 24/11 que aprobo €l
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS QUE LOS
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES NO DEBEN
CONTENER, EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS RESTRICCIONES
ESTABLECIDASY derog6 la Resolucion MERCOSUR GMC N° 46/10.

Que por lo expuesto y de acuerdo con lo informado a fs. 4 corresponde incorporar la


javascript:void(0);

Resolucion MERCOSUR GMC N° 24/11 y derogar la Disposiciéon ANMAT N° 7727/06.
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 Nros.
1490/92 y 425/10.

Por €llo,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Incorpérase a ordenamiento juridico naciona la Resolucion MERCOSUR
GMC N° 24/11 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE
SUSTANCIAS QUE LOS PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES NO DEBEN CONTENER, EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON
LAS RESTRICCIONES ESTABLECIDAS (DEROGACION DE LA RES. GMC N°
46/10)” que se adjunta como anexo y forma parte integrante de |a presente disposicion.

Art. 2° - En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por la
presente disposicion, entrara en vigor simultdneamente 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.

La entrada en vigor de la Resolucion Mercosur GMC N° 24/11 “REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS QUE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES NO DEBEN CONTENER,
EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS RESTRICCIONES ESTABLECIDAS
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/10)" sera comunicada a través de un aviso en €l
Boletin Oficia delaNacion (cfr. Articulo 40 inciso 111 del Protocolo de Ouro Preto).

Art. 3° - Derdgase la Disposicion ANMAT N° 7727/06.

Art. 4° - Registrese, comuniquese, dése ala Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicaciony archivese.

Otto A. Orsingher

ANEXO

MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/11

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS QUE LOS
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES NO DEBEN
CONTENER, EXCEPTO EN LAS CONDICIONES Y CON LAS RESTRICCIONES
ESTABLECIDAS

(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/10)

VISTO: El Tratado de Asuncion, e Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones N° 110/94,
133/96, 38/98, 56/02, 51/08 y 46/10 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

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

Que es necesario contar con una Unica Lista de Sustancias vigentes.

Que es necesario la actuaizacion periodica de los listados, a fin de asegurar la correcta
utilizacion de las materias primas en la fabricacion de productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista de Sustancias que los
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes no deben contener, excepto en las
Condiciones y con las Restricciones Establecidas’, que consta como Anexo y forma parte
de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los organismos nacionales, competentes para la implementacién de la presente



Resolucion son:

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

Brasil: AgénciaNaciona de Vigilancia Sanitaria- (ANVISA/MYS).

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

Uruguay: Ministerio de Salud Publica- (MSP).

Art. 3 - Lapresente Resolucion se aplicara en € territorio de los Estados Partes, al comercio
entre ellos y alas importaciones extra-zona.

Art. 4 - Derogar la Resolucion GMC N° 46/10.

Art. 5. - Esta Resolucion debera ser incorporada a ordenamiento juridico de los Estados
Partes antes del 31/V/2012.

LXXXVI GMC - Montevideo, 18/X1/11

HYLEGISALUD

A B L. ENT 1IN A

Copyright © BIREME =] Contéctenos


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

