Disposicion ANMAT N° 3478/2005

Bs. As., 10/6/2005

VISTO el Tratado de Asuncion, 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 Administracion 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 dicto
la Resolucion MERCOSUR GMC N° 26/04 que aprobd el documento "REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES".

Que la citada resolucion fue previamente discutida y armonizada en la Comision de Productos Para la
Salud, contando con representacion competente de la Republica Argentina y fue recomendada al Grupo Mercado
Comun por la Comision 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 6rganos 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 intervencidon de su competencia.
Que se actla 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" (Resolucion 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 Seccidon Nacional del Grupo Mercado Comun- Mercosur.

Art. 3° — Registrese, Dése a la Direccidn Nacional del Registro Oficial para su publicacién. 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 implementacidén 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 armonizacién de los Requisitos Técnicos es fundamental para concretar la libre circulacién 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 fabricacidon
y comercializacion de los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que la inspeccidén 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"
(Complementacion 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 Resolucidn 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 Division Productos de Salud

Art. 3° - La presente Resolucion se aplicard 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 . Resolucidén 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

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

REQUISITOS EN LAEMPRESA | pRESENTAR PARA LA OBSERVACIONES
OBLIGATORIOS A DISPOSICION | AUTORIZACION DE
DE LA AUTORIDAD | coMERCIALIZACION
COMPETENTE DEL PRODUCTO
f.  FPonila cual- * X Con todos sus componentes
ol espacificados por sus
denominaciones IMCI y las
cantidades de cada uno
expresadas porcentualments (p/p)
a través del slsterma meétrico
decimal
2. Funcién de los x X Citar Ia funcién de cada
ingredientes en la componente en la fémula
formula
X A Solamente si el camponenta no
figura en la nomenclatura INCl o no
s€ encuadra en las listas de
‘| sustancias aprobadas, Inclulr
. blbliografia sobre &l mismo ¥
3. Bibliografia y/o literatura referentes, inclusive con
referencia de los relacién a eficacla y seguridad.
Ingredientes
x
4, Especificaclonas
técnicas
organolépticas y
flslco-gquimicas de
matkrias primas
5. Especificaciones x Cuando es aplicables,
micrabiolégicas da
materias primas
\ X x
G. Especificacionas
técnicas
organciépticas y
fisico-guimicas del
producto taminado.
7. Espem’ﬁcaciunes LS X . Cuando es apﬁ':&bh, conforme
microbioldgicas del legisiacidn vigente.

products terminado




.

8. Procesode X ]
fabricacian Segln las Normas de Buenas
Prédcticas de Fabrcacidn v Contral
previstas en la leglslacidn.
39, Especificaciones X
técnicas del material
de ampagua
10. Datos de establlidad | X It Xre
: ] =Tl Metedaologla vy conclusiones gque
i respalden @l plazo de validez
1I declarado
S Informacidn para interpratar el
. i interpratar e
11, Sisterna de . .
codificacién e lotes | el el
12. Proyecto de Are de | X X )
atiqﬂetas o rétulos i Informaciones de datos y
| advertencias referentes al products
j conforme legislacidn vigente,
X
13, Dates Siempra que la naturaleza del
comprobatorios de beneficic del producto justifique vy
los beneficios slampra que consta en el rotulado.
atribuidos al producta
(comprobacidn da
eficacia)
. X i
14. Datos de seguridad !
de uso
(comprobacidn de
seguridad)
1
E X X . .
15. Finalidad del La finalidad a que se destina el
products producto cuando no estuviera
implicito en el nombre del mismo.
—_— . :
X origina R Conforme [egisiacian viganta.
16. Certificado de libre
venta consularizado
{1} ,
\ X e
17. Ragistro/Autarizacién Conforme legislacién vigente..
ce empresal
Certificado de
Inscripcian del
Establecimisnto
| % (original) e =) En caso que ésta riln esié anexada
18. Férmula del preducto al Cedificade de Libre Venta.
importado, conforme feglslacion 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.



