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VISTO el Tratado de Asunción 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 Resolución Mercosur 

GMC N° 07/11 Y el Expediente N° 1-2002-15973-11-2 del Registro del 

Ministerio de Salud; y 

CONSIDERANDO 

Que el proceso de Integración del Mercosur es de la mayor 

importancia estratégica para la REPÚBLICA ARGENTINA. 

Que conforme a 105 artículos 2, 9, 15, 20, 38, 40 Y 42 del 

Protocolo de Ouro Preto las normas Mercosur aprobadas por el Consejo del 

Mercado Común, el Grupo Mercado Común y la Comisión de Comercio del 

Mercosur, son obligatorias y deben ser incorporadas, cuando ello sea 

necesario, al ordenamiento jurídico nacional de 105 Estados Partes mediante 

105 procedimientos previstos en su legislación. 

Que conforme a 105 artículos 3, 14 Y 15 de la Decisión 20/02 

del Consejo del mercado Común, las normas Mercosur que no requieran ser 

incorporadas por vía de aprobación legislativa podrán ser incorporadas por 

vía administrativa por medios de actos del Poder Ejecutivo. 
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Que el artículo 7 de la citada Decisión establece que las 

normas Mercosur deberán ser incorporadas a los ordenamientos jurídicos de 

los estados Partes en su texto integral. 

Que de acuerdo con lo informado a fs, 5, las Resoluciones 

GMC N° 05/99 Y N° 72/00, derogadas por la Resolución GMC N,o 07/11, 

fueron incorporadas al ordenamiento jurídico nacional por la Disposición 

ANMAT N° 1112/99 (ANEXO IV -Lista de Conservadores Autorizados) y por 

la Disposición ANMAT N° 2341/02, respectivamente, por lo que corresponde 

proceder a la derogación de la normativa en cuestión, 

Que la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la 

intervención que le compete, 

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones 

conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y 425/10, 

Por ello, 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°,- Incorpórase al ordenamiento jurídico nacional la Resolución 

Mercosur GMC N° 07/11 "REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR SOBRE LISTAS 

DE SUSTANCIAS DE ACCIÓN CONSERVADORA PERMITIDAS PARA 

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMÉTICOS Y PERFUMES 
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(DEROGACIÓN DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 05/99 Y N° 72/00)" que se 

adjunta como anexo y forma parte integrante de la presente disposición. 

ARTÍCULO 2°.- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se 

incorpora por la presente disposición, entrará en vigor simultáneamente en 

los Estados Partes, 30 días después de la fecha de la comunicación efectuada 

por la Secretaría del Mercosur, informando que los Estados han incorporado 

la norma en sus respectivos ordenamientos jurídicos internos. 

La entrada en vigor de la Resolución Mercosur GMC N° 07/11 "REGLAMENTO 

TÉCNICO MERCOSUR SOBRE LISTAS DE SUSTANCIAS DE ACCIÓN 

CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, 

COSMÉTICOS Y PERFUMES (DEROGACIÓN DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 

05/99 Y N° 72/00)" será comunicada a través de un aviso en el Boletín 

Oficial de la Nación (cfr. Artículo 40 inciso III del Protocolo de Ouro Preto). 

ARTÍCULO 3°.- Derógase la Disposición ANMAT N° 2341/02. 

ARTÍCULO 4°.- Derógase el ANEXO IV - Lista de Conservadores Autorizados 

- de la Disposición ANMAT N° 1112/99. 

ARTÍCULO 5°.- Regístrese, comuníquese, dése a la Dirección Nacional del 

Registro Oficial para su publicación y archívese. 

EXPEDIENTE N° 1-2002-15973-11-2 

DISPOSICIÓN N° 

2 035 1 

Dr. ono ,.. ORSINGHER 
.U .... NTERVENTOR 

..LlIi.)( ..... T. 
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MERCOSURIGMClRES NO 07111 

REGLAMENTO TÉCNICO MERCOIUR SOBRE USTA DE SUSTANCIAS DE ACCIÓN 
CONSERVADORA PIRMlTlDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, 

COSM'TfCOS y PERFUMES 
(DEROGACIÓN DE LAS RES. GMC N" 011 .. Y 72/00) 

VISTO: El Tratado de Asunción. el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N° 
110/94. 133196, 38198. 05199, 72/00. 5M)2 Y 51108 del Grupo Mercado Común. 

CONSIDERANDO: 

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

Que es necesaria la actualización periódica de los listados de sustancias a fin de asegurar 
la correcta utillZacI6n de las materias primas en la fabricación de productos de higiene 
personal, cosméticos y perfumes. 

EL GRUPO MERCADO COMúN 
RESUELVE: 

Art. 1 - AProbar el "Reglamento TéCnico MERCOSUR sobre UBta de Sustancias de 
Acd6n Conservadora Permitidas para Productos de Higiene Personel, Cosméticos y 
Perfumes", que consta como Anexo y forma parte de la presente Resoluc/6n. 

Art. 2 - Derogar las ReSOluciones GMC N° 05199 Y 72JOO. 

Art. 3 - Los organismos nacionales competentes para la ImpIemenlaci6n de la presente 
ReSOlución. son: 

Argentina: Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologla 
Médica (ANMAT) 

Brasil: Agencia Nacional de Vigilancia Sanltana (ANVlSA) 

Paraguay: Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del MInisterio de Salud 
Ptlbllca Y Bteneslar Social (MSPyBS) 

Uruguay: MIniSterio de Salud PtlbIica (MSP) 

Art. 4 - la prasente Resolución seré aplicada en el territorio de los Estados Partes. el 
comercio entra ellos ya las Importaciones extra zona. 

Art. 5- Esta Resolución deberé ser incorporada al ordenemlento jurldlco de los Estados 

LXXXIV GMe· Asunción, 17NU11. 

ES COPIA FIEL 
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REGLAMENTO TécNIcO MI5RCOSUR SOBRE USTA DE SUSTANCIAS DE ACCIÓN 
CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, 

COSMÉTICOS Y PERFUMES 

A los etectos del presente Reglamento Técnico se entiende por: 

1- CONSERVADORES: son sustancias que son adicionadas como Ingrediente a 
los Productos de Higiene Personal, Cosméticos Y Perfumes con la finalidad de 
inhibir el crecimiento de microorganismos, durante su fabricación y 
almacenado, o bien para proteger el producto de la contaminación Inadvertida 
durente el uso. 

2 - Los conservadores con el slmbolo (*) tambi6n pueden ser usados para otras 
finalldadas especificas debiendo respetaTse las condiciones y los limites de 
conoentracIones establecidas en otros listados cuando los hubienl. 

2.1 Las sustancias enumeradás en esJe Reglamento Técnico que no preséntan 
el slmbolo (*) pueden ser usadas para otros fines que no sea el de 
conservante, siempre que sean respetadás las concentlllCiones, limitaciones, 
condiciones de uso y advertencias aquf establecidas. Pare el caso de las 
sustancias con el slmbolo (*> que no sa encuentren en la liste resttlctlva o no 
pertenezcan a ninguna otra 1i8ta, podrán ser usadas con otras funciones o 
concentraciones siempre que se encuentre clentlficamente comprobado. 

3 - Otras sustancias usadas en la fórmula de los productos cosméticos pueden 
tener propiedades anllmlcroblanas, pudiendo por ende conlribuir a la 
conservaclOn de los miamos, como por ejemplo: rnucIlos aceites esenciales y 
algunos alcoholes. Estes sustancias no estan incluidas en este Reglamento 
Técnico. 

4- Para los fines de este Reglamento Técnico: 

4.1 'SALES' 8lgnifice: sales de los cationes sodio, calcio, potasio, magnesio, 
amonio y etano/amínas; salas de aniones: cloruro, bromuro, 8u11\ato y acetato. 

4.2 'ÉSTERES' significe: éSteres de metilo, etilo, propllo, i&opropllo, butiIo, 
isobutilo y fenIIo. 

5- ASOCIACIONES: 
Esta pennilidá la asociaoi6n de sustancias conservadoras respetando los 
"mites indivldualas de cada conservante y las condicion.. previstas para 
algunas mezclas. 

6 - ACLARACIONES 

6.1 Existen otras formas de presentacionas como ·sprays·, ·pumps· y ·squeezes", 
por ejemplo, que genaren partlculas en el aire, para los cueles sa apUca la 
rutrlccl6n relativa a sistemas pulverizablas. 

6.2 Los aerosolas que no liberan partlculas al aire como por ejemplo, moussa o 
crema de afeitar, para ~eIas la rutñcclón relativa a sistemas pulverizables 

)A a~lica. /" f \ 
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I AckIO benz6ieo (número CM 65-86-0) Y 
respectiva sal de sodio (IIÓmeto CAS 532-

b)P!9ductOs para la ~ 
(BENZOIC ACID, SODIUM BENZOATE) I bucal: 1,7 ~ (écldo) 

c)Productos que no se 
enjuagan: 0,5 ~ (ácido) 

pWVertzabIes (oomo 
aerosoIesysprays) cuando 
la concentración es mayor 
O,S'!(,. 

-J 
UJ -LL 

<:( -a.. 
O 
() 

~f8 
nIIIos menores de 3 I uso Adultos: "No 

8ftos de edad, excepto para usar en nIIIos" ~ ¿;:, \ 
shampoo. Para Productos "'-

deStinados al p!lbI . \ 
infantil: "No utilizar ~ 
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I ~s6tbico Y $lIS 8áIes 
CSORBIO ACID&$8ft$)· 

Sorbato de TrietanoIamina (") 

I SlfenI-2-0l(o..feniItenol) y sus sales 
«().pHENYLPHENOI. & salls) 

I f>irilionalo de Zinc (") 
(ZINC PVRITHIONE) 
(nllmero OAS 13463-41·7) 

SUIitOS y os inolg*!~. 
(AMMONIUM SULFlTE & BISULFITE, etc.) 

1,1,1-Ttk:Ioro-2-meIIIprOpanoI-2· 
(cIolObulanol) 
(CHlOROBUTANOt.) 

<4-hicI1OldbenzoIco, sus ssles y 
astenas 
(4-HIDROXYBENZOIC AOIO, salta & 
esters: METHVLPARABEN, 
PROPILPARABEN, ele) 

I AelCIO dehidtoao6tlco y sus ssles 
(DEHYOROACETIO AClD & salta) 

=expresado como 

0,6% (exprss ado como 
ácido) 
O,2%(exprasado como 
feno!) 

a) 1 ,O % productos 
capilarea 

b) O,S% otros 
produclos 

O.2%(expresado como so, 
Ibre) 

O,S% 

a) O,4%(expressdo como 
écido) individual 

b) O,8%(exprasado como 
ácido) para mezclas de 
sales o éstetes 

O,6%(eXpresado como 
ácido) 

t/e$ anos de edad 
(excepto pala 
shampoo)· 

SOlamente en productos 
que se enjuagan. 
Prohibido en productos de 
higiene bucal. 

PrOhibido en sistemas ContIene 
pulverizableS (como 0I0nlbutan0I 
HIOSOfes y SflI'8YS) 

I PrOnIbldo en sistemas 
pulver1zables (como 
aerosoles y SDI'8Y$) 
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~_ y tu sal $!)dice 
(FORMlC /\CID & sodIum sall) 

3,3'-DIbIomo -4.4' hexameIIIeno-
dIolCkllbenzamldlna(cIbrornOIIIIlcalna) Y 
sussales (lncluyendo~) 
(OIBROMOHEXAMI01NE & salta) 

TIosaIlclato de etllmercuño sódico 
(THIMEROSAL) 

FenBmerc:uno y tus sales (lnc:IuIdo el 
borato) 
(PHENVLMERCURIC & saIt&) 
(PHENYLMERCURIC BORATE) (") 

! ACIdO IMIdecanolco-1o-eno 
(uncIechnIc:o),sus sales, ..... amines y 
suIfosuccInato (") (UNDECYLENIC ACIO & 
saIts) 

. 1,:\' 
pertlldroplrinl!dina' ...,...,. 

lO! 

O,5%(expteSado como 
écIdo) 

0,1% 

o,oO?~_ Hg). SI está 
mezclado con OÚO$ 
compuestos mercurieIes, el 
total de He no puede ser 
superior a 0,007% en el 
producto final 

o,o07%(de Hg). Si está 
mezclado con otn:Is 
compuestos mercurlales. el 
total de Hg no puede ser 
supedor a 0,007% en el 
producto final 

O,2'ltI( como 
áclcIo) 

0,1'11> 

Solamente para maqUillaje COntIene tlmerosal 
y desmaquHIante para el 
área de loa ojos 

Solamente para maquillaje Contiene 
y desmaqullante para el compuestos 
área de los ojos fenllmercuriales 
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s:.bIom~1,3 dIox.ano 0,1% 
(5-f3R0M0.5.NITRO-1,3-OIOXANE) 

2-br0m0-2.,dllopcopalOo 1,3-cIoI (BronopoI) 0,1% 
(2-BROMO-2-NITROPROPANE-1,3-0IOL) 

3,~4: -tr1clo Ida(") 1 11,2% 
(TRICLOCARBAN) 

p-doro-metacreS (") 0.2% 
(p-CHL.ORO-m-CRESOL) 

p-c:Ioro-rmItax 0.5% 
(CHLOROXYlENOL) 

ImI I urea 0.6% 
(IMlDAZOUDINYI. UREA) 

Clorhidrato de poIIhexametlleno Dlguanlda 0,3% 
(POI. YAMlNOPROPYL BIGUANIDE) 

2- FenoxietanOI 1,0% 
(pHENOXYETHANOL) 

6-Clorollmol 
0.1% 

SOlamente en productos que 
se enjuagan. 

Evitar la fonnacl6n de 
nIbosamInas 

EvItar la formacI6n de 
nilrosamlnas 

CrIterIo.~ pureza: 
3,3' ,4,4'. Tettaeloro-
azobenceno menor que 1 
ppm 
3,3',4,4'·TettaeIoro-
azoxtbenceno menor que 1 

1 J)I)ItI 

1 PrOhibido en PfO(Iuctos 
destinados a entrar en 
contacto c:on las mucoses 

Prohibido en productos 
infantiles. 
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,ClorLmI de 1o(3-cIon:l8ll)-3,5,7 1-
azolliaclernanlano 
(QUATERNIUM 15) 
1·(+doroferloXl}-1-(1-lmldazolll)-3.3-d1met1l-
2-butanona 
(CUMBAZOLe) 
1, , 
(OMDM HYDANTOIN) 

2-Feniletanol 

AlCOhol bencllico r> 
(BENZYI. ALCOHOl.) 

1-hldlOxi-4-metiI-6-(2.4,4-tJtmetiIpentl)-2-
pIddona y $U' sales de monoetanolamlna 
(Octoplrox) (") (pIROCTONE OLAMINE) 

4-!sopIO, 801(",..., ) 

MeZCla de 5-cIon>-2-metiI 4 iSollaznlina-3-
onay2-~con 
cloruro de magnesio y niIraIo de 
INIgIIeslo(3: 1) 
(METHVUSOTHIAZOUNONE + METHYL 
CHl..OROISOTIAZOLINONE) 

2-Bencil-4-clorol'enol 
(CHl..0R0PHENE) 

2-C1oroacetamlda (CHLOROACETAMIDE) 

0,2% 

0,5'1(, 

0,6% 

0,5'1(, 

1,0% 

a) 1% Para productos que 
.. enjuagan 

b) 0,5'1(, Para productos 
QÍ.lenote 
0,1% 

0,0015% ( de una mezcla 
en pJq)Ol'done$ 3:1 de 5-
ChIoro-2-meIhyI- ISOIhIazol-
3(2H)-one y 2-
Melh)4iS01h1azo1.3 (2H)-
0118) 

0,2% 

0,3% 
C~1amIda 
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Bls-(p-cIcmltenlld 1,6-hexano: o.:m (exph!sado como 
acetato, gluconato y cIoItIidrato cIoIhelcIdlna) 
(CHLORHEXJDINE DIACETATE, 
OIGLUCONATE. OIHYOROCHI..ORIDE) 

1-Fe\1Dld-2-propanol (") 1.0% IliOI8men1e en productos 
(PHENOXYISOPROPANOL) que se enjuagan 

0,1'111 4,4-OIm8111-1, ._ 11:1 pH del producto 
(OIMETHYL OXAZOLIOINE) terminado no debe ser 

menor que 6. 
N-(hidroximetil)-N-(dihidroximet/l-1,3-dioXO- 0,5% 
2,5-imidazolldinlJ.4)-N'(hidroximetll)urea 
(OIAZOUDINYL UREA) 

GlutaraldehlClo 0,1% Prohibido en sistemas 
(GLUTARAL) ~como 

aeroSOles y sprays 

5-EIII-3.7-dioxa-1· azablclclo(3.3.O) octano O,:m Prohibido en productos 
(7-ETHYLBICYCLOOXAZOLIDINE) PII8 hIgiena bucal que 

antI8n en oontacto oon 
mucosas 

6.6-dbr0m0-4,4-dlcIoro-2.2'-metllen0Cl1l'eno1 0,1% 
(BROMOCHLOROPHENE) 

Alcohol 2,4- OIcIoro 0,15% 
(OICHLOROBENZYL ALCOHOL) 

-

----------------------_.--------------- ------ --- - --- ---------------

ContIene 
gJutaraldehldo 
( SOIementa paJa 
concentraciones 
supeIioIes a 0,05% 
en al producto 
teJmlnado) 
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52 

T~2,4,4' hkJrold.2' r(") 
(TRICLOSAN) 

Hexametilenotebamina 
(METHENAMINE) 

Bromuro Y Cloruro de AlqUII (C12-C22) 
tllmelllamonIo(") 

1,6-C1-(4-amidlnophenoxl)-n-hexano Y SUS 
saleS( Incluyendo isellonato Y po 
hldroxlbenzoato) 
(HEXAMIDlNE & san8) 

3-(p-ciOrofenoxl}-propano-1 .2-G101 
(CHlORPHENeSIN) 

Hidroxi InoaceIaIo de SO<Io 
(SOOIUM 
HYDROXYMETHYLGl YCINATE) 

Cloruro de plata depositado sobra cIIólddo 
de titanio 
(SILVER CHLORIDE) 

0,3% 

0,15'111 

0,1% 

0,1% 

0,3'11> 

0,5% 

0,004% (calculado como 20% AgCI (pIp) en TIC:!. 
C/oNro de plata) Prohibido en pro«actos 

J)aIa nillos menores de 3 
aIIos de edad, en produclDs 
pera higiene oral y en 
productos para el área de 
to8 ojos Y labiOs. 
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, bIóImIlo· Y sacaJfItato de aIqUt(C8.. 
C1B)dlmetiII,1enCiIam 
(SIENZAU(ONIUM BROMIOE, 
BENZALKONIUM. CHLORlOE. 
BENZALKONIUM SACCHARlNATE) 

BerIcIIIernfomI 
(BENZYLHEMlFORMAI..) 

,.propInilbutllcaltNlma (n(¡mero de 
CAe 56406-53-8) 
(1000PROPYNYL BUTYlCARBAMATE) 

0,1% o como 
ClOruro de Benzalc:onIo 

0,15% 

a) 0,02% en pr0duct05que 
seenjuagan ~ 

b) 0.01 % en P/'OCMictos que 
no se ctriuagan, exc:epto en 
desodoranteíll 
antItransplrante5 

e) 0,0075%. DeIIodorantes 
I anUtransplrante8 

80IIImente en productos 
que se enjuagan 

NO utilizar en los .. 
para higiene oral Y para los 
labios. 

a) No uUllzaren PIOductos 
para 1111108 rnetIOI'M de 3 
8/10., excepto en productos 
deba/lo, gel de ducha Y 
s~. 

1) -No utilizar en lociones y 
cremas c:orporale5 que se 
tJIIquen en grandh 
~eorporaIeS; 
-No UIIzar en productos 
para nlflos con édad InfeItor 
a 3a1105. 

e) -No utilizar en lociones y 
cremas eorporaIe5 que se 
apIquen en grandh 
extensIone5 COIpOfaIeS. 
-No utilizar en procIucto5 
paranillo& 

EVlar el contacto 
con los ojos 

a.' Para PnxtucIO$ 
de UfO Adultos: 'No 
usar en nlllos' 
Para ProdUctos 
ctestInacIosalpltbllco 
infantil; , No utilizar 
en nIIIo5 menoras de 
tres 8/10$ de edad • 
~ advertencia no 
se aplica para 
procIuetos de 1)8/10, 

gel de ducha Y 
shampoo). 

b) Para Productos 
de UfO Ad.: 'No 
utarennlllo5' 
Para Product05 
destinados al p(¡bIleo 
lnfanIII: • No UIIzar 
en nIIIos menoras de 
tres aII05 de edad' 

e) No utllIzar en 
nUIo5 
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