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DISPOSICION 249/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Establécese gque los productos para sistemas de ufias
artificiales deberdn inscribirse como Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de la clase
grado 2 en los términos de la Res. (ex MSy AS) N°
155/98.

Del: 11/01/2017; Boletin Oficial 12/01/2017.

VISTO la Ley N° 16.463, €l Decreto N° 1490/92, la Resoluciéon (ex M.S. y A.S.)) N°
155/98, las Disposiciones (ANMAT) Nros. 1108/99, 345/06, 374/06 y 6433/15, y €
Expediente N° 1-47-1110-000967-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y
CONSIDERANDO:

Que cada vez es més frecuente e uso de productos para sistemas de ufias artificiaes,
entendiéndose como tales a aquellos destinados a ser utilizados con la finalidad de
embellecer las ufias, formulados a base de derivados del écido acrilico y/o del acido
metacrilico que polimerizan mediante una reaccion radicalaria desencadenada por un
fotoiniciador o un iniciador termosensible.

Que esta categoria incluye tanto los sistemas de dos componentes (liquido/polvo) como los
de un Unico componente.

Que tales productos presentan distintos estatus regulatorio a nivel internacional.

Que en la Uniodn Europea estén encuadrados como productos cosméticos.

Que atento a la gran demanda para la comercializacion de estos productos a nivel nacional
y alanecesidad de fijar ciertos requisitos afin de minimizar |os riesgos implicados durante
su empleo, resulta conveniente establecer una adecuada regulacién sanitaria.

Que conforme la Ley N° 16.463 y el Decreto 1490/92 esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica tiene competencia en todo o referido a la
autorizacion, control y fiscalizacion de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otro producto de uso y
aplicacion en la medicina humana y las personas de existencia visible o idea que
intervengan en dichas actividades.

Que el Decreto N° 1490/92 faculta a esta Administracion Nacional a establecer acciones de
prevencion y proteccion de la salud humana en funcion de los productos de su competencia.
Que considerando las caracteristicas, finalidad de uso, &rea'y modo de aplicacion de estos
productos es pertinente encuadrarlos bajo el marco normativo de los Productos de Higiene
Personal, Cosméticosy Perfumes.

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

Que e at. 8 de la Resolucion (ex M.S. y A.S) N° 15598 faculta a la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA a dictar todas las normas complementarias aclaratorias y/o
reglamentarias correspondientes.

Que la referida resolucion establece ademas que esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) deberd determinar las
limitaciones que corresponden a uso de ciertas materias primas que pueden utilizarse en
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Productos de Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes.

Que los sistemas de ufias artificiales pueden contener en su formulacion las sustancias 1,4-
Dihidroxibenceno (hydroquinone), 4-metoxifenol (hydroguinone methylether) y peréxido
de benzoilo (benzoyl peroxide).

Que a nivel nacional dichas sustancias se encuentran prohibidas para su uso como
ingredientes cosméticos mediante la Disposicion (ANMAT) N° 6433/2015, que incorpord
al ordenamiento juridico nacional la Resolucibn MERCOSUR GMC N° 62/14
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre listas de sustancias que no pueden ser utilizadas
en Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes (Derogacién de la Res. GMC N°
29/05)”, bajo los nimeros de orden 1339, 178 y 382, respectivamente.

Que sin embargo, de acuerdo a la opinion SCCNFP/ 0486/01 emitida por el Comité sobre
los Productos Cosméticos y Productos No Alimentarios destinados al Consumidor
(SCCNFP) “THE USE OF BENZOYL PEROXIDE, HYDROQUINONE,
HYDROQUINONE METHYLETHER IN ARTIFICAL NAIL SYSTEMS’, estas
sustancias son seguras para su uso en sistemas de uiias artificiales bagjo ciertas condiciones
y restricciones de uso.

Que en este contexto, actuamente el Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consgjo establece en su anexo |l “lista de sustancias prohibidas en productos
cosméticos’, bajo el N° de orden 1339, la prohibicién de la sustancia 1,4-dihidroxibenceno
(hydroquinone), consignando como excepcion su uso en sistemas de ufas artificiaes.
Asimismo, bajo € N° de orden 14 del anexo |1l “lista de sustancias que los productos
cosméticos no deben contener excepto que estén sujetas a las restricciones establecidas’
constan ciertas limitaciones en cuanto a sus uso en estos productos.

Que a su vez, € referido reglamento establece restricciones de uso para e peréxido de
benzoilo (benzoyl peroxide) y el 4- metoxifenol (hydroguinone methylether) en sistemas de
ufas artificiales, las que figuran en su anexo Il en los N° de orden 94 y 95,
respectivamente.

Que teniendo en cuenta los antecedentes expuestos resulta pertinente establecer ciertas
excepciones a las prohibiciones de estas sustancias para su uso en los sistemas de ufias
artificiales.

Que con el objeto de propiciar €l uso adecuado de estos productos es necesario establ ecer
requisitos especificos para el rotulado de los mismos.

Que por lo tanto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud considera que a los
fines de su inscripcion sanitaria corresponde encuadrar a los sistemas de ufias artificiales
como Productos de Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes en la clasificacion Grado 2,
enlostérminos delaRes. (ex MSy AS) N° 155/98 y disposiciones complementarias.

Que se clasifican como Grado 2 a agquellos productos cosméticos que poseen indicaciones
especificas cuyas caracteristicas exigen comprobacion de seguridad y/o eficacia,
informaciones, cuidados, modo y restricciones de uso, de acuerdo a la Disposicién
(ANMAT) N° 345/2006 -Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la Resolucion
GMC N° 07/05, Reglamento Técnico MERCOSUR “Clasificacion de Productos de Higiene
Personal, Cosméticosy Perfumes’.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por e Decreto n°
1490/92 y el Decreto n° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por dllo;

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

Articulo 1°.- Establécese que los productos para sistemas de ufias artificiales deberan
inscribirse como Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de la clase grado 2
en los términos de la Res. (ex MSy AS) N° 155/98, Disposicion (ANMAT) N° 1108/99 y
disposiciones complementarias.
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Art. 2°.- Las empresas que redlicen las actividades de elaboracion, fraccionamiento,
importacion y deposito de los productos alcanzados por la presente disposicion deberan
estar habilitadas por esta Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) de acuerdo ala normativa vigente.

Art. 3°.- Establécese que las sustancias 1,4-dihidroxibenceno (hydroquinone), 4-
metoxifenol (hydroguinone methylether) y peréxido de benzoilo (benzoyl peroxide) solo
podran ser utilizadas en sistemas de, ufias artificiales bajo las condiciones y restricciones de
uso detalladas en €l Anexo |, e que forma parte integrante de la presente disposicion.

Art. 4°.- Los productos a los que alude €l articulo 1° deberdn cumplir con los requisitos de
rotulado especifico detallados en € Anexo Il de la presente disposicion, el que forma parte
integrante de lamisma.

Art. 5°.- El incumplimiento de lo establecido en la presente Disposicion hara pasible a
guienes resulten responsables de las sanciones previstas en el Decreto N° 341/92, sin
perjuicio de las demas acciones que pudieran corresponder.

Art. 6°.- La presente Disposicion entrara en vigencia al dia siguiente de su publicacién en el
Boletin Oficial.

Art. 7°.- Registrese, notifiquese a la Asociacion Argentina de Quimicos Cosmeéticos, a la
Camara Argentina de la Industria de Cosméticay Perfumeria, y deméas Camarasy Entidades
Profesionales. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion;
cumplido, archivese.

Dr. Carlos Chiale, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

ANEXO|
SUSTANCIAS QUE SOLO PODRAN SER UTILIZADAS BAJO LAS SIGUIENTES
CONDICIONES Y RESTRICCIONES DE USO.

e die Sustancias Reastricciones
ordan [MOMBRE INCI]
CASH ; G":,'E:E gl.'lj.ef:. Conc. maxima autorizada Oitras limitaciones
apmﬁiza-*i-jéf en el producto final y requenimiantos

- U=o profasional dnicamenta 0
- Prohibido su uso en otros
productos que no saan los
detallados en al item a)

- var rotulado especifico

- Us=o profasional dnicamenta
- Prohibido su uso en otros
productos que no saan los
detallados en el item a)

- var rotulado especifico

- U=o profasional dnicamenta 0

1,4-Dihidroxibencanc
1 [HYDROQUINOME]
CASn" 123-21-9

a) Sistemas de 0,02% (despuds de la
unas artificiales mezcla para su uso)

4- metoxifenol
HYDROQUINONE a) Sistomas da 0,020 (despusds do la
METHYLETHEH] ufas artificiales mezcla para su uso)
CAS n"150-T6-5

Pardxido da e
. banzoflo [BEMZOYL | a) Sistemas da 0,7% (después dala |~ Fg;'ﬂ'ﬂ?:?; ‘:’uugul_?; Si:ﬂ';tlr;:
PERCXIDE] ufas artificiales mezcla para su uso) ggtall::dns En ol item al
CAS n* 94-36-0 |

- var rotulado especifico

(1) Alos fines de la presente, se entendera por uso profesional a la aplicacion y la utilizacion de productos cosmé-
ticos por personas en al ejercicio de su actividad profesional.

ANEXO I

ROTULADO ESPECIFICO PARA SISTEMAS DE UNAS ARTIFICIALES

Ademés de los requisitos generales de rotulado establecidos para los productos cosméticos
de acuerdo a la normativa vigente, €l rétulo para los sistemas de unas artificiales debera
mostrar en su envase primario y secundario, de forma claray fécilmente legible, la siguiente
informacion:

|.- Lafrase “léanse las instrucciones de uso”

I1.- Advertencias:

- Uso profesional Unicamente (colocar en forma destacada)

- Evitar e contacto con la piel. El contacto prolongado con la piel puede causar irritacion.
Si aparece picazdn, enrojecimiento o hinchazon, discontinle e uso inmediatamente y
consulte a un médico.
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- No aplicar en uias inflamadas, |astimadas o infectadas.
- Aplicar en lugar ventilado.
- Mantener algjado de los nifios.
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