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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-2018-2384-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-2002-303 85-15-4

VISTO el Expediente N° 1-2002-30385-15-4 del Registro del ex Ministerio de Salud, el Tratado de
Asunción del 26 de marzo de 1991, aprobado por la Ley N° 23.981, el Protocolo de Ouro Preto del] 7 de
diciembre de 1994, aprobado por la Ley N° 24.560, la Decisión CMC W 20/02 y la Resolución GMC N°
44/15,y ,

CONSIDERANDO:

Que, conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 Y 42 del Protocolo de Ouro Preto, 11s nOffilas
MERCOSUR aprobadas por el Consejo del Mercado Común, el Grupo Mercado Común y la Colnisión 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
legislación. I

Que conforme a los articulo s 3, 14 Y 15 de la Decisión 20/02 del Consejo del Mercado Común, las normas
MERCO SUR que no requieran ser incorporadas por vía de aprobación legislativa podrán ser incorporadas
por via administrativa por medios de actos del Poder Ejecutivo.

Que el articulo 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 la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Incorpórase al ordenamiento jurídico nacional la Resolución MERCOSUR GMC N°
44/15 "REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR SOBRE LISTAS DE FILTROS ULTRAVIOLETAS
PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMÉTICOS Y PERFUMES
(DEROGACIÓN DE LA RES GMC W 25/05)" que se adjunta como anexo (IfC.2018-60089780-APN-
DVPS#ANMAT) y fomla parte integrante de la presente disposición. ,1

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 juridícos internos. !

La entrada en vigor de la Resolución MERCOSUR GMC 44/15 "REGLAMENTO TÉCNICO
MERCOSUR SOBRE LISTAS DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMÉTICOS Y PERFUMES (DEROGACIÓN DE LA RES GMC W
25/05)" será comunicada a través de un aviso en el boletin Oficial de la Nación (cfr. Artículo 40 inciso III
del Protocolo de Ouro Preto).

ARTÍCULO 3°._ Derógase la Disposición ANMAT W 309/2006.

ARTÍCULO 4°._ Regístrese. Dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su publicación. Dése a
la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Dirección de Relaciones Institucionales y
Regulación Publicitaria a sus efectos.

EXPEDIENTE W 1-2002-30385-15-4

Dlgitally signed by el-HALE Carlos Alberto
Date: 2018.12.11 09:44:15 ART
Location: Ciudad Aut6noma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chia1c
Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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MERCOSUR/GMC/RES. N' 44/15

REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE FILmos
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMÉTICOS VPERr-UMES
(DEROGACiÓN DE LA RES. GMC W 25/05)

VISTO: El Tralado de Asunción. el Prolocolo de Quro Prelo y las
Resoluciones N" 11019~. 133196, 30/96, 56/02. 25/05 Y 51/00 del Grupo Mercado
Común.

CONSIDERANDO:

Quo los produC1OSde higiene personal, cOsméticos y perfumes deben sor sOlJuros
bajo las condiciones normales o previsibles de uso.

Que es necesaria la aclualizaclón periódica de los lisiados a lin de asegumr In
correcta ulilizaclón de las malorias primas en la fabricación de produclos de higieno
personal. cosméticos y perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Arl. 1 . Aprobar el "Reglamenlo Técnico MERCOSUR sobre lisIa de Rllros
Ullravlolelas penniUdos para Produclos de Higiene Personal. CosméUcos y
Perfumes", que consla como Anexo y lonna pMe de la presenle Resolución.

ArI. 2 • Los Eslados Partes Indicarán en el ámbito del SGT N' 11 los organismos
nacionales competenles para la Implementación de la presenle Resolución.

Art. 3 • La presenle Resolución sorá aplicada en el territorio de los Esledos Partes. el
comercio enlre elios y a las imporfaclones exlrazona.

Art. 4 • Derogar la Resolución GMC N" 25/05.
. ~

Art. 5 . Esla Resolución deberá ser Incorporada al ordenemlenlo lurldlco de los
Eslados Partes anles doI3tN/2016.

(,o

C GMe - AsuncIón, 26/X1I15
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ANEXO

REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR SOBFlE LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMÉTICOS Y PERFUMES

1 - Pura el propósilo de eslo listado, los Iillros ultravioletas son sustancias que,
cuando so adieionnn a los produclos para la prolacción solar, lienen la finalidad de
liltrar eiellOS rayos ullraviolelas con el lin de proleger la piel de clorlos eleclos
dallinos causados por estos rayos.

6%

5%

6% (expresado
como ácido)

10% (expresado
como ácido)

10% (expresado
como ácido)

SUSTANCIA (NOMBRE INCI)

4

2

Metilsul alo de , , -I"mel .4-(2, oxoborn'
i1idenomelil)anilinio
AMPHOR BENZALKONIUM

METHOSULFATE
3.3'-(1,4-fenlend,metien s .Cl o , - Imelil.2.
oxo.biciclo.(2.2.1) ,- heplilmolano suU6nico V sus
sales
TEREPHTHALYlIOENE OICAMPHOR
SULFONIC ACIO (& SALTS)
1.(4-ler-butlllenil)-3-(4-meloxilenit propano-l,3-
dlona
BUTYL METHOXVDIBENZOYLMETHANE

Acldo alla-(2-oxoborn.3- IIidenO)10Iueno.4.sullónic
y sus sales da polasio, sodio y trlelanolamina
BENZYLlOENE CAMPHOR SULFONIC ACtO &
SALTS

--- -2-C1ano:3,3 -di enilacn ato

7 OCTOCRYLENE

3

LISTA DE FtLTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE
HIGfENE PERSONAL, COSMÉTICOS Y PERFUMES

CONCENTAACION
MAXIMA

AUTORIZADAN"ORD

2 - Eslos tiIIros ullraviololas pueden ser adicionados en las formulaciones do
produclos denlro de los Ihniles V cOlldlciones abalo delalladas.

3 - Olros lillros de radlacl6n ullravioleta utilizados en produclos de hlgione personal.
cosmélicos V perfumes solamente con la finalidad de preservarlos de la degradación
totoquimica. no están incluidos en esla lisia.

q.

I
I
I

a 4.Metoxicinamato de 2-eloxietilo
CINOXATE

3%
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9 2,2' .dlhldroxi.4.meloKibanzolenona 3%BENZOrHENONE.O

10 Antranilalo de ,"enlilo 5%MENTHYL ANTHRANILATE.

12 Salicilalo do lriolanolamlna 12%TEA.SALlCYI.A TE

Acido 2.lenillleozimidazol-5.suilOnico y sus sales

15 de sodio, polasio y l,ietanolamina 0% (expresado
PHENYlOENZIMIOAZOLE SULFONIC ACIO (& como ácido)
SOOIUM, POTASSIUM, TEA SALTS)

16 4-Meloxi.cinamato de 2-elilhcxílo 10%
ETHYLHEXYl METHOXYCINNAMATE

17 2.Hidroxi.4-meloxi.benzolenona 10%BENZOPHENONE-3 (1)

Acido 2.hldroxl-4-meloxibenzolenona. 10% (expresado10 5-$uIIOnlco como ácido)BENZOrHENONE-4 (ACIO)
~~~

Sal de sodio det ácido 2.hldroKi+
meloxibenzolenona.5-suIfOnico 5% (expresado

18a BENZOPHENONE.5 como ácido)

19 Acldo 4.aminobenzoleo
PABA 15 %

20 Sallcilalo de homomenlilo 15%
HOMOSALATE
Pollmero de N-«2 y 4ll(2-oxobom.3.llideno)

21
metill benell) ac,lIamida 6%,POl YACRYLAMIOOMETHYL BENZYLIOENE
CAMPHOR

22 OiOxldo de liIanio 25%
TITANIUM OIOXIDE

24
N.Eloxl-4-aminobenzoalo de elilo 10%PEG.25 PABA

25 4-0imetil.amlnobenzoalo de2.eUlhexilo BOlo
ETHYLHEXYL D1METHYL PABA

26 Salicilato de 2.e1ilhexilo 5%ETHYLHEXYL SALlCYLATE

27 4.Metoxicinamalo de Isopenlilo 10%ISOAMYL p.METHOXYCINNAMATE

28 3-(4'-melilbencllideno)-d-I-alcanlo, 4%4. METHYLBENZYLlOENE CAMPHOR..

OA-\~r
,



3:0ú¡¡dl~Tr!l1o ulc"t,ñior '._-"-'

29 3-IJEN/YLlOt:Nl: CIIMPHOR 2%
~-~-~,-,- ~ ._.,.- -~,4,G,lfl~nilín'{IH,\lbo.2"CIII.hcxil.l'.oxl) -1,3,5-

30 tHalina 5%
ETHYLHEXYL TRIIlZONE

31 Óxido da zinc 25%ZINC OXIDE
-~,~~." ---~,---~-

2.{211-\¡enlohl~ml.2.il).4.me\i1'u.(2- metil-3-
32 (1 ,3,3,3-lnll all1élil.\. (Irlmelilsilil)oxi). 15%disilox~llIl)pro"II)1 eool

_. DROME 1l1lZ0LE TRISILOXANE

IIcldo llen70Ico,4,4',II(H(4,1I(1,l'

3.1
dirnclílolil)ornino)carbonilllenil)omlno).
1,3,5-lrl ~zlno-2,4-dii l)diiminolbis. ,i¡is(2-elllhexil) 10%
éster

DIETHYLI-IEXYL BUTAMIDO TAIIIZONE
~- -

2,2' .mel ileno.bls.u.{ 2H.benzolriazol-2-

34 1I)-4-(tetramelll.blllll). 1,1,3,3-lenol 10%METIIYLENE OIS.[JENZOTRIAZOLYL
TETAIIMETHYLBUTYLPHENOL

Sal mOllosódica dol áclclo 2,2'.bis.{l,4.
10% (expresado35 lenilen).11-1-bcneimidazol-4,6' disullónleo

OISOOIUM PI-IENYL OIBENZIMIDAZOLE como ácido)
H,TAASULFONATE

(1,3,5).trlazinn.2,4-bisIl4.(2-01il-
3u hexl loxi). 2-hidroxi J-Ienil l.u. (4.mel oxlronil) 10%[JIS-EnWI.HEXYLOXYPI-IENOL

METHOXYPHENYL TRIIIZINE
--

Olmellcodlclilbenzalmalonalo
37 POL YSILlCONE-15 10%

Aeido benzoleo,2-(4'(dietllamlno).2-
hldroxlbenzoil)., hexilester

38 OIETHYLIIMINO HYDROXYBENZOYL HEXYL 10%
[lENZOATE

1,3,5-T rlazina,2,4 ,6-Tris([ 1,l' .Bllenil)-4-1I).
39 TAIS.BIPHENYL TRIAZINE (2) 10%

ObsetVaciones:
(1) Para concenlraclones mayores que 0,5% incluir advertencia en rOlulado:
"contiene [lenzophenone-3"

(2) Condiciones de uso: Prohibido su uso en slslemas pulverizables (que dispersan
partlculas en el airo). El nanomalerlal debe lener las siguientes carnclorlsllcas:¡~\Tamaño medio do parilcul, > 00 nm; Pureza ;¡, 90 %; sin recubrimionlO,

~l(\ .AL' r) Q /:/ IF-2018-60089780-APN-DVPS#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Noviembre de 2018

Referencia: RES. GMC 44-15

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Dlgitally s'9ned oy GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA- GDE, c~AR, O=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou~SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, .eriaINumber=CUIT 30715117564
Date. 2016,11 ,21 13:54"43 -IJ3'Otr

Sandra Noemí Sara
Jefe II
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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