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2013, ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Secretaria de Politicas, Regulacion e ANMAT-PCO-SEG-001-00
Institutos

ANMAT

Buenos Aires,

VISTO el articulo 8° de la Resolucidon (ex M.S. y A.S.) N° 155/98, las
Disposiciones (ANMAT) Nros. 1108/99, 374/06 y 4980/05 y el Expediente NO 1-
47-1110-.....coeues , del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que la Disposicion ANMAT N© 1108/99 referida a la inscripcién de
productos cosméticos establece los requerimientos técnicos que deben cumplir
los productos cosméticos.

Que entre los mismos constan requisitos de ensayos de seguridad y
eficacia sobre el producto terminado.

Que para llevar a cabo los mismos existen metodologias validadas para
distintos ensayos que hacen uso de animales de laboratorio en tanto que otras se
basan en ensayos in-vitro.

Que consumidores veganos han realizado una peticion mediante la pagina
web change.org, acerca de promover alguna medida que exija a las empresas
productoras de cosméticos y de productos de higiene personal que identifiquen
en sus envases si se trata de productos testeados en animales.

Que existen empresas fabricantes y/o titulares de Productos de Higiene

Personal, Cosméticos y Perfumes, que para cumplir con los requerimientos
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técnicos establecidos en la normativa vigente, han optado por someter el
producto terminado a ensayos por métodos alternativos.

Que la ANMAT debe atender la necesidad de que estos consumidores
puedan distinguir en la practica entre los productos sobre la base de criterios
relacionados con la experimentacion en animales.

Que toda informacién que se brinde al consumidor debe ser veraz, precisa
y no engafosa.

Que el Observatorio ANMAT tomd competencia convocando dentro de su
ambito a una reuniéon entre representantes Veganos y técnicos del Instituto
Nacional de Medicamentos y la Direccidon de Asuntos Juridicos.

Que el Observatorio ANMAT, creado por Disposicion N° 907/11 es un
espacio de articulacidon institucional que tiene como objetivo conocer y evaluar la
situacion actual nacional e internacional sobre los distintos productos y procesos
gue son competencia de la Administracién con el fin de identificar problematicas
que afectan sanitariamente a la poblacidn y proponer acciones o medidas que
den respuesta a las necesidades identificadas.

Que la Resolucion (ex M.S. y A. S.) n° 155/98 faculta a la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA a dictar todas las normas complementarias aclaratorias vy/o

reglamentarias correspondientes.
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Que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes deben ser

seguros bajo las condiciones normales o previsibles de uso.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por el

Decreto n° 1490/92 y por el Decreto n© 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Establécese que las empresas fabricantes y/o titulares de
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, que para cumplir con los
requerimientos técnicos establecidos en la normativa vigente, han optado por
someter el producto terminado a ensayos por métodos alternativos podran
indicar en su rétulo la leyenda “producto no testeado en animales”.
ARTICULO 20 - Establécese que la documentacion que sustente que el producto
terminado no fue experimentado en animales, para cumplir con los requisitos
establecidos en la normativa vigente para productos cosméticos, debera estar en
la empresa a disposicién de la Autoridad Sanitaria.
ARTICULO 39 - La presente Disposicién enterara en vigencia al dia siguiente al de

su publicacién en el Boletin Oficial.
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ARTICULO 4° - Registrese, notifiquese a a la Asociacidon Argentina de Quimicos
Cosméticos, a la Asociacién Industrial Articulos para la Limpieza Personal, del
Hogar y Afines, a la Camara Argentina de la Industria de Productos de Higiene y
Tocador, Camara Argentina de Aerosoles y demas entidades relacionadas. Dése a
la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacién; cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N©°

DISPOSICION N©



