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Disposicién
Numero: DI-2018-2384-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
" Martes 11 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-2002-30385-15-4

VISTO el Expediente N° 1-2002-30385-15-4 del Registro del ex Ministerio de Salud, el Tratado de
Asuncién del 26 de marzo de 1991, aprobado por la Ley N° 23.981, el Protocolo de Ouro Preto del 17 de
diciembre de 1994, aprobado por la Ley N° 24.560, la Decision CMC N° 20/02 y la Resolucion GMC N°
44/15, y

CONSIDERANDO:

Que conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del Protocolo de Ouro Preto, lis normas
MERCOSUR aprobadas por el Consejo del Mercado Comun, el Grupo Mercade Comin vy la Cofnisién de
Comercio del MERCOSUR, son obligatorias y deben ser incorporadas, cuando ello sea necesario, al
ordenamiento juridico nacional de los Estados Partes mediante los procedimientos previstos en su
legislacion. i

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del Consejo del Mercado Comun, las normas
MERCOSUR que no requieran ser incorporadas por via de aprobacion legislativa podran ser incorporadas
por via administrativa por medios de actos del Poder Ejecutivo.

Que el articulo 7° de la citada Decision establece que las normas MERCOSUR deberan ser incorporadas a
los ordenamientos juridicos de los estados Partes en su texto integral.

Quie la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEICNOLOGI’A MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°.- Incorpérase al ordenamiento juridico nacional la Resolucion MERCOSUR GMC N°
44/15 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTAS DE FILTROS ULTRAVIOLETAS
PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RES GMC N° 25/05)” que se adjunta como anexo (IF2018- 60089780 APN-
DVPS#ANMAT) y forma parte integrante de la presente disposicion. J
ARTICULO 2°.- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por la presente
dlsp051c1on entrard en vigor simultaneamente en los Estados Partes, 30 dias después de la fecha de la
comunicacion efectuada por la Secretaria dei MERCOSUR, informando que los Estados han mcorporado la
norma en sus respectivos ordenamientos juridicos internos.

La entrada en vigor de la Resolucion MERCOSUR GMC 44/15 “REGLAMENTO TECNICO
MERCOSUR SOBRE LISTAS DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS

DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA RES GMC N°

25/05)” serd comunicada a través de un aviso en el boletin Oficial de la Nacion (cfr. Articulo 40 inciso 11

del Protocolo de Ouro Preto).

ARTICULO 3°.- Derdgase la Disposicion ANMAT N° 309/2006.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Dése a

la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacién Publicitaria a sus efectos.
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 44115

AEGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
© COSMETICOS Y PERFUMES
{DEROGACION DE LA RES. GMC N* 25/05)

VISTO: € Tralado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro FPreio y Is
Resoluciones N° 11Q/94, $33/98, 38/98, 56/02, 25/05 y 51/08 del Grupo Mereado

Coman,

CONSIDERANDO:

Que Ios produclos de higiene personal, cosméticos y perfumes deben ser sequros
bajo tas condiciones normales o provisibles de uso.

Que es necesara la actualizacion perisdica de fos lislados a lin de asegurar Ia
correcta Utilizacion de las materias primas en fa fabricacién de produclos de higieno

personal, cosmaticos y perfumes.
EL. GRUPDO MERCADO COMUN
AESUELVE:
Ad. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lisla da Filtros
Ultravioletas permitidos para Productos de  Higlene Personai, Cosmelicos y
Perlumes", que consta como Anexo y forma parle de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Eslados Partes indicaran en ef Ambite del SGT N° 11 tos organismos
nacionales competenies para la Implemenlacién de fa presenis Resolucion.

Art. 3 - La presenle Resolucién serd aplicada en el terrilorio de los Estados Partes, al
comercio enire ellos y a las importaciones exlrazona,

A, 4 - Darogar la Resoluclén GMC N° 25/05.

: \
Ad. 5 - Esla Resolucldn deberd ser incorporada al ordenamianto juridico de los
Estados Parles antes del 312016,

‘ .
@& __]\“)/ C GMC — Asuncion, 26/XI/15
) e, D’\
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE FILTROS

ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

1 - Para ef propdsilo de esto listado, los filtros uliraviolelas
cuando so adicionan a fos productos para la proleccién solar, i
liltrar ciertos rayos uliraviotetas con el fin de proteger 1a piel de cierlos

COSMETICOS Y PERFUMES

daiinos causados por estos rayos.

son susiancias que,
tienen ia finalidad de
cleclos

2 - Estos filros ultraviololas pueden ser adiclonados en las formulaciones de
protuctos dentro de los limites y condiciones abajo delalladas.

3 - Qlros fillvos de radiacidn ullravioleta utifizados en productos de higiene persor}qh
cosmélicos y perfumes sotamente con la finalidad de preservartos de 12 degradacion
loloquimica, no eslin incluidos en esta lista.

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

CONCENTAACION
N° ORD. SUSTANCIA (NOMBRE INCI) MAXIMA
AUTORIZADA
Matilsullalo de N,N,N-lrimeiil-4-(2, oxcborn-3-

1 ilidenometilanilinio 6
CAMPHOR BENZALKONIUM ’
METHOSULFATE
T 3-(1.4-lenfiendimeliien)bis{acido 7,7-gimelil-2-
oxo-biciclo-(2.2.1) 1- heplilmelano sulfdnico y sus

2 [s8les ' 10% (expresado
TEREPHTHALYLIDENE DICAMPHOR como acido)
SULFONIC ACID (& SALTS)

{-{d-ter-butilientl}-3-(4-metoxilenil} propana-1,3-

3 diona 5%
BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE
Acido alla-{2-oxoborn-3- lideno}iclueno-4-sulfénice

‘ v sus sales de polasio, sodio y {rielanolamina 6% (expresado
BENZYLIDENE CAMPHOR SULFONIC ACID & comg acido)
SALTS

' ] ~|5-ana-3 3 -difenfiacniato de 2- elihexilo 10% (axpresado
COCTOCRYLENE como acldo)
8 4-Metoxicinamalo de 2-etoxietilo 3%
CINOXATE
"y o [F-20
w*\g) Gon
N
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9 2,2 -dihidroxi-4-matoxibanzolenona 3%
BENZOPHENQNE-O
10 |Antranilato de mentilo 5%
MENTHYL ANTHRANILATE
12 Salicilato do tiaotanolamina 129%
TEA-SALICYLATE
Acido 2‘ieniIbenzimidazobs-sulloméo y sus sales
15 e sodio, polasio y Irielanclamina 8% (expresado
PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID (& como acido)
| 80DIUM, POTASSIUM, TEA SALTS)
16 4-Metoxi-cinamato de 2-elithexiio 10%
ETHYLHEXYL METHOXYCINNAMATE
17 | &-Hidroxi-4-metoxi-benzofenona 10%
BENZOPHENONE-3 (1)
A_cido 2-hidroxi-4-meloxihenzolencna- 10% (expresado
18 | 5-suifdnico como Acido)
BENZOPHENONE-4 {ACID)
Sal de sodio del acido 2-hidroxi-4-
meloxibenzolenona-5-sul{énica 5% (expresada
19 Acido 4-amincbhenzoico
PABA 5%
Salicilalo de homomentilo
20 | HOMOSALATE 9%
Polimero da N-({2 y 4){{2-oxobarn-3- llideno)
metif] benc} acritamida 6%
21 | pOLYACRYLAMIDOMETHYL BENZYLIDENE o
CAMPHOR
Didxido de litanio o
22 |7ITANIUM DIOXIDE 25%
N-Elaxi-4-aminobenzoalo de alilo
24 Ipgg-25 PABA 10%
25 4-Dimetil-aminobenzoato de2-eliihexilo 8%
2 [ETHYLHEXYL DIMETHYL PABA °
28 Salicilalo da 2-atilhexilo 59
ETHYLHEXYL SALICYLATE
27 4-Metoxicinamato de isopentilo 10%
Q [ ISOAMYL p-METHOXYCINNAMATE °
28 3-(4-melilbencllideno)-¢- —alcanior 4%
4- METHYLBENZYLIDENE CAMPHOR °
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2y 3-Benciideno alenlor

0,
| |3.BENZYUDENE CAMPHOR I
2A.G-lranitin-(jrcarDo-2-cli-hexil-1'-oxi) -1,3.5-
A0 Hdaxma 5%
ETHYLHEXYL TRIAZONE
Oxido dg zing
N 12ING oxipE 5%

{2-(§| ;‘genzﬂhln:mi-2-il)-4-meiil~6-{2‘ metit-3-
1,3,3,3-ctiamedil- 1 - ({irbnetilsililoxi}-

32 disiloxanil)propiiienal 15%
DROMETRIZOLE TRISILOXANE

Acido banzolce,A,4™{[G-[{A-i(1,1-

dimelitatilaminolcarboniijlenitjamino}-

33 ;.-'{.s-lrinzlnﬂ-z.d-diiIldiimino]h‘:s-,bis(Z—e!llhexil} W%
ster

DIETHYLHEX YL BUTAMIDO TRIAZONE

2,2'-metileno-bis-6-{2H-benzolriazoi-2-
H}-4-(tetrametil-butity- £, 1,3,3-tenol

3 | METIIYLENE DIS-BENZOTRIAZOLYL 10%
TETRAMETHYLBUTYLPHENOL
Sal monostdica del Aciclo 2,2'-bis-{1,4-

a5 |lenilen)-1ti-bencimidazol-4,6- disullénico 10% {expresada
DISODIUM PHENYL DIBENZIMIDAZOLE como acldo}
TETRASULFONATE
{1,3,5)4ria2ina-2 4-bisl{d-(2-atil-

a5 haxiloxi)-2-hidroxi)-lenil}-G-{4-meloxilenil) 10%

BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL
IMETHOXYPHENYL TRIAZINE

Dimeticodictilbenzalmatonato
a7 | POLYSILICONE-15 10%

Acido benzoico,2-{4-(dietilamino)-2-

hidroxibenzoil)-, hexilaster

18 DIETHYLAMINOG HYDROXYBENZOYL HEXYL 10%
BENZOATE

1,3,5-Triazina,2,4,6-Tris([1, " Blfenil]-4-H)-
30 | TRIS-BIPHENYL TRIAZINE (2) 10%

Observacionas:
(1) Para concenlracionas mayoras que 0,5% incluir adverlencia en rolulado:
*contienc Benzophenong-3”

(2) Condiciones de uso: Prohibido su uso en sislemas pulverizadles (que dispersan
particutas en el alro). El nanomaierial debe tener las siguienies caracloristicas:
Tamafio medio de parlicuin > 80 nm; Pureza = 98 %; sin recubriniiento,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas

Anexo

Numero: IF-2018-60089780-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: RES. GMC 44-15

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Noviembre de 2018
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Dircccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracidn Nacional dc Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica

Digliz{y signad by GESTION DCCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN, ¢1=GESTION DOCGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
o=MINISTERIQ BE MOBERNIZACION ou=SECRETARIA OE
MODERNIZACIGN ADMINISTRATIVA, senalNumBar=CUIT
30715117564

Drate" 2018.11,27 13 54'44 0300°




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

