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Buenos atres, 1 1 ABR 2012

VISTO el Tratado de Asuncion 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 Resolucion 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 Integracion del Mercosur es de la mayor
importancia estratégica para la REPUBLICA ARGENTINA.

Que conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del
Protocolo de QOuro Preto las normas Mercosur aprobadas por el Consejo del
Mercade Comun, el Grupo Mercado Comuin y la Comisidbn 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.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisiéon 20/02
del Consejo del mercade Comun, las normas Mercosur que no requieran ser
incorporadas por via de aprobacién legislativa podran ser incorporadas por

via administrativa por medios de actos del Poder Ejecutivo.
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Que el articulo 7 de la citada Decisién establece que las
normas Mercosur deberdn ser incorporadas a los ordenamientos juridicos de
los estados Partes en su texto integral.
Que de acuerdo con lo infformado a fs. 5, las Resoluciones
GMC N° 05/99 Y N° 72/00, derogadas por la Resolucién GMC N.° 07/11,
fueron incorporadas al ordenamiento juridico nacional por la Disposicidn
ANMAT N° 1112/99 (ANEXO IV -Lista de Conservadores Autorizados) y por
la Disposicién ANMAT N° 2341/02, respectivamente, por lo que corresponde
proceder a la derogacién de la normativa en cuestidn.
Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervenciéon 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Incorpérase al ordenamiento juridico nacional la Resolucién
Mercosur GMC N° 07/11 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTAS
DE SUSTANCIAS DE ACCION CONSERVADORA PERMITIDAS PARA

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
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(DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 05/99 Y N° 72/00)” que se
adjunta como anexo y forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se
incorpora por la presente disposicion, entrard en vigor simultaneamente en
los Estados Partes, 30 dias después de la fecha de la comunicacion efectuada
por la Secretaria del Mercosur, informando que los Estados han incorporado
la norma en sus respectivos ordenamientos juridicos internos.
La entrada en vigor de la Resolucion Mercosur GMC N° 07/11 “REGLAMENTO
TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTAS DE SUSTANCIAS DE ACCION
CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N°
05/99 Y N° 72/00)” serd comunicada a través de un aviso en el Boletin
Oficial de la Nacién (cfr. Articulo 40 inciso III del Protocolo de Ouro Preto).
ARTICULO 3°.- Derbgase la Disposicién ANMAT N° 2341/02.
ARTICULO 4°.- Derbégase el ANEXO IV - Lista de Conservadores Autorizados
- de la Disposicion ANMAT N° 1112/99.
ARTICULO 5°.- Registrese, comuniquese, dése a la Direccion Nacional del

Registro Oficial para su publicacién y archivese.
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' MERCOSURIGMCIRES N° 07114

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS DE ACCION
CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
| COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 05/89 y 72/00)

VISTO: Ef Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N°
110/04, 133/96; 38/98, 05/99, 72/00, 56/02 y 51/06 del Grupo Mercado Comtin.

CONSIDERANDO:

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

Que es necesaria la actualizacién peribdica de los listados de sustancias a fin de asegurar
ia correcta utilizacion de las materias primas en fa fabricacion de productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:
Art. 1 - Aprobar el "Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista de Sustencias de
Accion Conservadora Permitidas para Productos de Higiene Personal, Cosmséticos y
Perfumes”, que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.
Arl. 2 - Derogar las Resoluciones GMC N° 05/89 y 72/00.

Art. 3 - Los organismos nacionales competentes para la implementacion de la presente
Resolucion, son:

Argentina: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimenlos y Tecnologia
Médica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguay: Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria de! Ministerio de Salud
Piblica y Bienestar Social (MSPyBS) '

Uruguay: Ministerio de Salud Piblica (MSP)

Art. 4 - La presente Resolucion sera aplicada en el temitorio de los Estados Partes, al
comercio entre 6lios y a las importaciones extra zona.

Art. 5- Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los Eslados
Partes aptes del 011/2012.
. X LXXXIV GMC - Asuncion, 17/VU11.
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ANEXG

o Qazeumro mcmco MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS DE ACGION
CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES

A los efectos del presente Reglamento Técnico se entiende por:

1- CONSERVADORES: son sustancias que son adicionadas como Ingrediente a
los Productos de Higiene Personal, Cosmélicos y Perfumes con la finalidad de
inhibir el crecimiento de microorganismos, durante su fabricacion vy
almacenado, o bien para proteger al producto de la conaminacion inadvertida
durante el uso.

2 - Los conservadores con el simbolo (*) también pueden ser usados para otras
finalidades especificas debiendo respetarse ias condiciones y los limites de
concentraciones establecidas en ofros listados cuando los hubiera.

2.1 Las sustancias enumeradas en este Reglamento Técnico que no presentan
el simbolo (*) pueden ser usadas para olros fines que no sea el de
conservanis, siempre que sean respetadas las conceniraciones, limitaciones,
condiciones de uso y advertencias aqui establecidas. Para el caso de las
sustancias con el simbolo (*) que no se encuentren en la lista restrictiva o no
pertenezcan a ninguna ofra lista, podrén ser usadas con otras funciones o
concentraciones siempre que se encuentrs cientificamente coniprobado.

3 - Otras sustancias usadas en la fdrmula de los productos cosméticos pueden
tener propiedades antimicrobianas, pudiendo por ende contribuir a la
conservacion de los mismos, como por sjemplo; muchos aceites esenciales y
algunos aicoholes, Estas sustancaas no estdn incluidas en este Reglamento
Técnico.

4- Para los fines de este Reglamento Técnico:

4.1 'SALES’ significa: sales de los cationes sodio, calcio, potasio, magnesio,
amonlo y etanolaminas; sales de aniones: ¢lovuro, bromuro, sulfato y acetato.

4.2 'ESTERES' significa: ésteres de meftilo, etilo, propilo, isopropilo, butilo,
isobutilo y fenilo.

§ 5- ASOCIACIONES:

Estd permilida.la asociacion de sustancias conservadoras mspawndo los
limites individuales de cada conservante y las condiciones previstas para
algunas mezclas, :

6 — ACLARACIONES

6.1 Existen otras formas de presentaciones como “sprays”, "pumps” y "squeezes”,
por ejemplo, que generan particulas en el aire, para los cuales se aplica la
restriccién relativa a sistemas pulverizables.

6.2 Los aerosoles que no ilberan particulas al aire como por ejemplo, mousse 0
crema de afeitar, para cuales la restriceion relativa a sistemas pulverizables
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1 Prohibido en sistemas %P‘"&a
a)Productos qu: se pulverizables (como o5y
enjuagan, excepto los aerosoles y sprays) cuando ¢
Acido benzdico (nimero CAS 65-85.0)y | productos para la higiene !aoonaeMMnesmyw ﬁﬁo
respectiva sal de sodio (nGmero CAS 532- |bucal: 2,5 % (6cido) 0.5%. ab
32-1)
b)Productos para la higiene
(BENZOIC ACID, SODIUM BENZOATE) bucal: 1,7 % (acido)
¢)Productes que no se
enjuagan: 0,5 % (4cido)

2 | Sales del 4cido benzoico no Incluidas en &l | 0,5% (expresado como
nimero de orden 1 y ésteres de acido 4cido) /(

€S Copia Fig,

"
3 Anidnpropiaﬂeoysussﬂes 2,0% (expresado como
(PROPIONIC ACID & salts) acido)
% TASdo salicico y sus Sales() 0.5% (expresado como | ProRbido en producios | Para Producios dé
(SALICYLIC ACID & salts) _ &cido) para nifios menores de 3 | uso Adultos: "No
' - afios de edad, excepto para |usar en nifios” N -E.\
: ' m pablicot, v
on niffos menoras de




tres aftos de adad

(excepto para
shampoo)”
(SORBIC ACID & salts) écido) .
Sorbato de Trietanciamina (*) mfwm coma
i-2-ol{o-enillencl) y sus sales 0, 2%(expresado como

(O-PHENYLPHENOL & sas) fenod)
8 | Pirtionato de Zinc () a) 1,0% productos | Solamente en producios

(ZINC PYRITHIONE) capilaras que se anjuagan.

(ntmero CAS 13463-41-7) b} 0,5% otros Prohibido en productos de

productos higiene bucal.

9 | Sulfifos y BISUIfitos inorganicos(™ 0,2%{expresado como SO,

(AMMONIUM SULFITE & BISULFITE, etc.) | kbre)
10| 1,1, 1-T Acioro-2-metipropancl-2- 0.5% Prohibido en sistemas Contiene

(clorobutanof) pulverizables (como Clorobutanol

(CHLOROBUTANOL) aerosoles y sprays) :
11| Acido 4-hidroxibenzoico, sus saies y . a) 0,4%{exprasado como

sstores : écido) individual.

(4-HIDROXYBENZOIC ACID, saits & '

asters: METHYLPARABEN, b) 0,8%{expresado como

PROPILPARABEN, elc) cido) para mezcias de

: ' sales o ésteres

12 | AcKio Genigroachlioo y Sus sales 0,6%(expresado como | Pronibido en sistemas

(DEHYDROACETIC ACID & saits) 4cido) pulverizables (como

_ - aerosoles y sprays)
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Reiio Tormico ¥ su sal s6dica 0,5%{expresado Como
{FORMIC ACID & sodium satt) acldo) >
=¥
T4 [3.5-Dibromo — 4,4 hexameiienc- 0.1% - BE3
dloxidibenzamidina(dibromohexamidina) y Ziw
sus sales (incluyendo isetionato) o
(Dsmomexmmmea salts) 0.9%‘
aed
15 Thaaiiolatodeeﬁmmm 0,007%(de Hg). Siestd | Solamente para maquiligje | Contiene timerosal &0
(THIMEROSAL) mezciado con otros y desmaquillante para el
compuestos mercuriales, el | drea de los ojos
total de Hg no puede ser '
superior a 0,007% en el
producto final
16 | Feniimercurio y sus sales (ndluido el 0,007%(de Hg). Si esta | Solamente para maquillaje | Contiene
borato) mezciado con otros . ydesmaquillante parael | compuestos
(PHENYLMERCURIC & smts) compuestos mercurales, el | 4rea de los ojos feniimercuriales
(PHENYLMERCURIC BORATE) () total de Hg no puede ser
superior a 0,007% en ol
producto final
[ 17 |Acido undecanoico-10-eno _ 0,2% (expresado como
- {undeciiénico), sus sales, ésteres, aminasy |acido)
sulfosuccinato (") (UNDECYLENIC ACID & @
18 01%
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19 | 5-bromo-8-nitro-1,3 dioxano 0,1% Solamente en producios guel
(5-BROMO-5-NITRO-1,3-DIOXANE) $6 enjuagan.
Evitar la formacion de
nitrosaminas
20 | 2-bromo-2-nitropropanc-1,3-dial (Bronopol) |0,1% Evitar ia formacion de
(2-BROMO-2-NITROPROPANE-1,3-DIOL) nitrosaminas
[ 21 |34, nclorocarbaniida(’) 0.2% Criterio de pureza;
(TRICLOCARBAN) 3.3’ 4,4'-Tetracloro-
azobenceno menor que 1
ppm
3,3' 4 4" -Tetracioro-
azoxibenceno menor que 1
22 | p-cloro-metacresol () 0.2% %h'ﬁﬂdo en producios
{P-CHLORO-m-CRESOL) destinados a entrar en
contacto con 1as mucosas
73 | p-cloro-metadiencs 0.5%
(CHLOROXYLENOL)
24 | Imidazolidink urea 0.6%
(IMIDAZOLIDINYL UREA)
25 | Clortidrato de polihexametilenc biguanida |0,3%
(POLYAMINOPROPYL BIGUANIDE)
26 | 2- Fenoxietanol 1,0%
(PHENOXYETHANOL)
} P
27 8-Clorotimol 0.1% ‘mﬁbi::anpmdudos
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78 | Cloniro 06 1-(3-cloroall)-3,5.7-ttazo-1-  [0.2%
azoniadamantano -
(QUATERNIUM 15)
29 | 1-(4-clorofenox)-1-(1-Imidazohi)-3,5-gimeti | 0,5%
2-butanona
; (CLIMBAZOLE) _
30 [1,3-Dimetiols,5-dimetl hidantoma 0,6%
(DMDM HYDANTOIN}
31 | 2-Fenitetanol 0,5%
32 |Alcohol benciico (1) 1,0%
(BENZVYL ALCOHOL)
33 | 1-hidrox-4-metil-6-(2,4,4-timetipenti-2- | a) 1% Para producios que
piridona y sus sales de monoetanolamina | se enjuagan
(Octopirox) (*) (PIROCTONE OLAMINE)
: - {b) 0,5% Para productos
- | que no se enjuagan
34 #ﬁsapropi-m—cmso&( O-CYMENSOL)  |0,1%
35 |Mezcla de b-cloro-2-meti-4-isotiazobna-3- | 0,0015% ( dé una mezcia
ona y 2-meti-4-isotiazolina-3-ona con en proporciones 3:1 de 5- |-
cloturo de magriesio y nitrato de Chioro-2-methyi- isothiazol- JX""
magnesio(3:1) 3(2H)-one y 2-
(METHYLISOTHIAZOLINONE + METHYL | Methylisothiazol-3 (2H)-
CHLOROISOTIAZOLINONE) one) _
36 | 2-Bencil-4-clorofenci 0,2%
(CHLOROPHENE) -
37 | 2-Cloroacstamida (cHa.oaomemssmE) 0,3% Contiene ‘ \
cloroacetamida § \ ‘%/
—
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Bis-{p-clorofeniidiguanida)-1,6-hexanc: 0,3% (expresado como
acetato, gluconato y clorhidrato clorhexidina)
(CHLORHEXIDINE DIACETATE,
DIGLUCONATE, DIHYDROCHLORIDE)
39 | 1-Fenox-2-propanol () 1,0% Sclamenie en productos
(PHENOXYISOPROPANOL) que se enjuagan
40 | 4.4-Dimati-1,3-oxazolkding 0,7% &1 pH del producio e
(DIMETHYL OXAZOLIDINE) terminado no debe sar
menor que 6.
41 | N-(hidroximetil)-N-{dihidroximeti-1, 3-dioxo- | 0,5%
2,5-imidazolidinil-4)}-N'(hidroximetiljurea
(DIAZOLIDINYL. UREA)
42 |Glutaraidehido 0,1% Prohibldc en sistemas Contiense
{ GLUTARAL) piiverizables como glutaraldehido
aerosoles y sprays { solaments para
concentraciones
superiores a 0,05%
en ol producto
— IR [ _ . terminado)
43 | S-Etl3,7-dioxa-1- azabicicio(3.3.0) octano | 0,3% Prohibido en productos A
(7-ETHYLBICYCLOOXAZOLIDINE) para higiene bucai que
' antran en comacto con
mmsgs %\
44 |6,6-dbromo-4.4-dicloro-2, Z’Menodmm 0,1% -
(aaomocm.oaopr-&m
45 | Alcohol 2,4- Diclorobencifico 0,15% =\
(DICHLOROBENZYL ALCOHOL) ﬂ; Nae




4B [THclmo-2A 4 hgrox-2 dferaeter (7 6.3%

 [(TRICLOSAN)
o 47 |Hexametilenotetramina 0,15%
(METHENAMINE) Z
N . &S
48 | Bromuro y cloruro de Alqull (C12-C22) 0,1% gza
N 4% | 1,6-Di-{4-amidinophenoxiy-n-hexano y sus | 0,1% 055
' sales( incluyendo isetionato y p- DEE
hikiroxibenzoato) &5
(HEXAMIDINE & salts) -]
w
50 | 3-(p-Clorofencxi)-propanc-1,2-ol 0,3% E‘
{CHLORPHENESIN) o
51 | Hidroximetilaminoacetato de sodio 0,5% E
(SODIUM Q
HYDROXYMETHYLGLYCINATE) o
- [T82™ [Clorurc de piata depositado sobre dixido | 0,004% (caiculado como | 20% AgCI (p/p) en TiO:. O
de titanio Cloruro de plate) Prohibido en productos
(SILVER CHLORIDE) | para nifios menores de 3 7]

' afios de edad, en productos ,\g _ w
para higiene oral y en -
productos pars el area de
los cjos y labics,

<.




‘ bmmumysawmdeaiqm(c& 01%Woeom 'Evitar el contacto
i css} di' ' _ -elommdaaemdwﬂlo con bs ojos
mmwemmm
BENZALKONIUM CHLORIDE, -
BENZALKONIUM SACCHARINATE) gi
| ) | _ BEg
54 |Bencilhemiformal 0,15% -:%mvﬁeenpmductos 2z
| BENZYLHEMIFORMAL) {Que se enjuagan Seg
'_:
'é-mwa&mmmmm&mema a)ooz%enpmumsqm Ko Wtizar on 108 producios | 3) Para Prodicios g
CAS 55408-53-8) seenjuagan Nglaneoralypmlos de uso Aduitos: "No <=
(IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE) : iaﬁ usar en niffos® e= g
b)0,01%enptoductosqua . - Para Productos 11]
no se enjuagan, excepto en a)mmmmpmdm destinados al publico .
desodorantes/ para nifios menores de 3 | infantl): * No-utilizar _
antitranspirantes aflos, exceplo en productos | en nifios menores de|
dabaﬁa,gs!dedmy tras afios de edad *
¢) 0,0075%. Desodorantes | shampoo. (Esta advertencia no
Iamitranspiranus se aplica para
b) -No utifizar en lociones y | productos de bafic,
cremas corporales que s&  [gelde duchay
apliquen en grandes - shampoo).
miﬁzafenpmm b) Para Productos .
para niftos con edad inferior | de uso Adulto: "No /g""‘"
a 3 afios. usar en niffos” 1 Y
Para Productos '
c)»hbuﬂizarenmiomsy destinados al piblico
‘cremas corporales que se | infantit: * No utilzar
'apiqummgmndes en niflos menores de
' nes corporales. tres afios de edad®
-No utitizar en productos o=
para niflos, <) No utiizar en R
. nifios :
______ (o
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