MERCOSUR
RESOL UCION 36/2005 )
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Modelo de Formulario de Solicitud y el Modelo de
Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion para
Productos de Higiene Personal, Cosméticos Yy
Perfumes

Del: 19/10/2005.

VISTO: El Tratado de Asuncion, €l Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones N° 92/94,
66/96 y 22/05 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

La necesidad de avanzar y profundizar en el cumplimiento de los estandares de calidad de
los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes producidos en |os Estados Partes.

Las Buenas Practicas de Fabricacion para establecimientos de la industria de Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, armonizadas en MERCOSUR, seguin Res. GMC
N°92/94 y 66/96.

Que la certificacion de BPF es un requisito para garantizar la seguridad y eficacia de los
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes.

Que la emisién del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion es requisito
indispensable para reanudar las actividades cuando |a empresa fabricante ha sido objeto de
medidas cautelares referentes a desvio de calidad y/o inobservancia de los requisitos
previstos en la Legislacion vigente.

La necesidad de contar con un modelo Unico de Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos de Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes.

El GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Modelo de Formulario de Solicitud y el Modelo de Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes conforme Anexo A y B, que constan como Anexos y forman parte de la presente
Resolucion.

Art. 2°.- Los Estados Partes, a través de las Autoridades Sanitarias competentes, emitiran el
Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion para Productos de Higiene Personal,
Cosméticosy Perfumes.

Art. 3°- El otorgamiento del Certificado del que trata esta Resolucion, dependera de la
comprobacién mediante inspeccion por parte de la Autoridad Sanitaria competente del
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Fabricacion previsto en lalegislacion vigente.

Art. 4°- El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion para Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes serd emitido por las Autoridades Sanitarias competentes a
solicitud del interesado y exigido cuando la empresa fabricante ha sido objeto de medidas
cautelares referentes a desvio de calidad y/o inobservancia de los requisitos previstos en la
legislacion vigente.

Art. 5°.- El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion para Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes puede ser cancelado cuando sea comprobada alguna
irregularidad que constituya unainfraccién sanitaria

Art. 6°.- Los Organismos Nacionales competentes para la implementacion de la presente
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Resolucién son:

Argentina: Ministerio de Salud y Ambiente/Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT

Brasil: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA

Paraguay: Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social/ Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria- DNV'S.

Uruguay: Ministerio de Salud Publica/ Division Productos parala Salud - MSP

Art. 7°.- Los Estados Partes deberan incorporar la presente Resolucion a sus ordenamientos
juridicos nacionales antes del 19/IVV/2006.

ANEXO A

MODELO DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA
FABRICACION Y CONTROL DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES
Certifico que el establecimiento abajo mencionado cumple con la legislacion sanitaria
vigente en cuanto a Buenas Précticas de Fabricacion y Control, estando sus instalaciones
sujetas a inspecciones periddicas.

S CiH ESTABLECIMIENTO:

Etl'_!l-{g Eﬁg} AND?EL ' CODIGO POSTAL:

PROVINCIA:

ESTADO PARTE:

' AUTORIZAGION DE FUNGIONAMIENTO N.%
Lincas de produccion f Formas {especifiear):
LIQUIDOS | aceltes, lociones, ctros ) .
cALIDOS ( barras, Jabones, otros )

POLVAS ( volatics, compactos )

SEMI-SGLIDOS ( cromas, emulsiones, geles, ofras ).
AEROSOLES ( presurizados )

OTROS ( especificar )

LUGARYFECHA ! _f

4 Autoridad Sanitaria Competente
ANEXOB
MODELO DE FORMULARIO DE SOLICITUD

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
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