Disposicion ANMAT 3478/2005

Apruébanse los "Requisitos Técnicos Especificos para Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes", Resolucion Mercosur GMC N° 26/2004.

Bs. As., 10/6/2005

VISTO el Tratado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro Preto, la Resolucion MERCOSUR GMC N°
26/04 y el Expediente N° 1-2002-4536-05-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que teniendo en cuenta la necesidad de complementar la Resolucion MERCOSUR GMC N°
24/95, se dictd la Resolucion MERCOSUR GMC N° 26/04 que aprobdé el documento
"REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES".

Que la citada resolucidn fue previamente discutida y armonizada en la Comisidn de Productos
Para la Salud, contando con representacion competente de la Republica Argentina y fue
recomendada al Grupo Mercado Comun por la Comisién de Productos para la Salud y la
Comisién de Coordinadores Nacionales del SGT N° 11 Salud/Mercosur.

Que en virtud del Articulo 38 del Protocolo de Ouro Preto signado por nuestro pais, nace el
compromiso de adoptar las medidas necesarias para asegurar el cumplimiento de las normas
emanadas de los organos del Mercosur y en consecuencia deben incorporarse las
Resoluciones GMC/MERCOSUR a la normativa juridica nacional.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 197/02.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Apruébase el documento "REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES" (Resolucién MERCOSUR
GMC N° 26/04), que como Anexo I forma parte integrante de la presente disposicion.

Art. 2° — Comuniquese a la Secretaria MERCOSUR con sede en la Ciudad de Montevideo
para el conocimiento de los Estados Parte, a través de la Seccién Nacional del Grupo Mercado
Comun- Mercosur.

Art. 3° — Registrese, Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese PERMANENTE. — Manuel R. Limeres.

ANEXO I
MERCOSUR/GMC/RES. N° 26/04

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES

(COMPLEMENTACION DE LA RES. GMC N° 24/95)



VISTO: El Tratado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones N° 91/93,
24/95, 38/98 y 56/02 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que es necesario complementar la Res. GMC N° 24/95 con el objetivo de promover su
uniforme implementacion por los Estados Partes.

Que los Estados Partes tienen el compromiso de armonizar las legislaciones sectoriales con el
objetivo de profundizar el proceso de integracion.

Que es necesario establecer Requisitos Técnicos para que fabricantes e importadores
garanticen y comprueben la seguridad y eficacia del uso de los Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que la armonizaciéon de los Requisitos Técnicos es fundamental para concretar la libre
circulacion de los productos en el ambito del MERCOSUR.

La necesidad del constante perfeccionamiento de las acciones de control sanitario en el area
de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes son seguros en las
condiciones normales y previsibles de uso.

Las Listas Positivas, Restrictiva y Negativa, que constituyen documentos armonizados para
reglamentar la fabricacion y comercializacion de los Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes.

Que la inspeccion es uno de los instrumentos de control en el drea de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1° - Aprobar los "Requisitos Técnicos Especificos para Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes" (Complementacién de la Res. GMC N° 24/95), que constan como
Anexo y forman parte de la presente Resolucion.

Art. 2° - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolucion
a través de los siguientes organismos:

Argentina: Ministerio de Salud Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica

Brasil Ministério da Saude Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria .

Uruguay: Ministerio de Salud Publica Divisidon Productos de Salud

Art. 3° - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al comercio
entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4° - Los Estados Partes del MERCOSUR deberan incorporar la presente . Resolucién a
sus ordenamientos juridicos nacionales antes del 30/VI/05.

LV GMC - Brasilia, 08/X/04



ANEXO

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOSY PERFUMES

(COMPLEMENTACICN DE LA RES. GMC N° 24/95)

REQUISITOS EN LA EMPRESA » OBSERVACIONES
OBLIGATORIOS ADISPOSICION | F e A
DE LA AUTORIDAD | coMERCIALIZACION
COMPETENTE DEL PRODUCTO
ke zs:::r&;:a"' A X Con todos sus componantes
especificados por sus
denominaciones INCI y las
cantidades de cada uno
expresadas porcentuaiments (p/p)
a través del sistema métrico
decimal
2. Funcién de los A A Citar la funcion de cada
ingredientes en la componente en la férmuila
férmula
X A Solamente si el componente no
figura en la nomenclatura INCI o no
se encuadra en las listas de
! sustand;s aprobadas, incluir
AR bibliografia scbre el mismo y
3. rB;?ehr?nr;faladglﬁ) 2 Iiteratgra referentes, Inclusive con
' Ingre Siantas relaclén a eficacla y seguridad.
4, Especificaciones X
técnicas
organolépticas y
fisico-quimicas de
matérias primas
5. Especificaciones X Cuando es aplicable.
microbiclégicas de
materias primas 3
|
6. Especificaciones % %
técnicas
organolépticas y
o fisico-quimicas del
producto tamminado.
X X

7. Especificaciones
microbicldgicas del
producto terminado

Cuando es aplicable, conforme
legisiacién vigente.




8. Proceso de X 2
fabricacién Segun las Normas de Buenas
Prdcticas de Fabricacién y Control
previstas en la leglsiacién.
9. Especificaciones X
técnicas del material
de empaque
10. Dalos de estabilidad | X (completo! X (resumen
{comploto) ( ) Metodologia y conclusiones que
respaiden el plazo de validez
declarado
X Informacién para interpretar el
1. gﬁ%’gg& it sistema de codificacién.
12, Proyecto de Arte de | X X
stiquetas o rétulos Infomadqnes de datos y
advertencias referentes al producto
conforme legislacién vigente.‘
X
13. Datos Slempre que ia naturaleza del
comprobatorios de beneficio del producto justifique y
los beneficios siempra que conste en el rotulado.
atribuidos ai producto
(comprebacion de
eficacia)
14. Datos de seguridad %
de uso
(comprobacién de
seguridad)
X X ; f
15. Finalidad del La finalidad a que se destina el
producto producto cuando no estuviera
implicito en el nombre del mismo,
X original X copla autenticada Conforme legisiacién vigents.
116, Certificado de libre
venta consularizado
(1}
17. Registro/Autorizacién A Conforme legislacién vigente..
de empresa/
Certificado de
Inscripeién del
Establecimiento
X (original) X {copis-autenticads) En caso que ésta no esté anexada
18. Férmula del o al Certificaco de Libre Venta.
g :n;o:;io. RAocue conforme leglslacién vigente.
consularizada

(1) Certificado de Libre Venta: corresponde al Certificado de Libre Comercializacion
otorgado por la Autoridad Sanitaria competente o por Organismos Oficialmente
Reconocidos en el pais de origen.



