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CIRCULAR N°: 29/2022
REFERENCIA: DISPOSICIONES ANMAT 7809/2022 y 7810/2022

Sres. asociados a continuacion les enviamos Disposiciones de ANMAT publicada en el Boletin Oficial

Disposicion 7809/2022

ARTICULO 12.- Incorporase al ordenamiento juridico nacional la Resolucién GMC N2 48/21 “Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre rotulado para productos de higiene personal, cosméticos y perfumes
(Derogacion de las Resoluciones GMC N°36/99 y 36/04”), que consta en el documento IF-2022-
37841058-APN-DNRIN#MS y como Anexo forma parte de integrante de la presente disposicion.

Disposicion 7810/2022

ARTICULO 12.- Incorporase al ordenamiento juridico nacional la RESOLUCION GMC N¢14/21
“MODIFICACION DE LA RESOLUCION N°44/15 “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE
FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES”, que consta en el documento IF-2021-85365212-APN-DNRIN#MS y como Anexo forma parte
integrante de la presente disposicion.
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MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/GMC/RES N° 48/21

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ROTULADO PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 36/99 Y 36/04)

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones
N° 110/94, 126/94, 41/96, 38/98, 36/99, 36/04 y 45/17 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

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

Que el rotulado es una herramienta que posibilita disminuir los riesgos derivados del
mal uso de los productos, en tanto que permite brindar al consumidor informacion
correcta, clara, precisa y suficiente sobre las caracteristicas del producto, su
seguridad, modo de uso y eficacia.

Que es necesario asegurar la uniformidad de rotulado de productos comercializados
en los Estados Partes del MERCOSUR vy actualizar los requisitos de rotulado en
funcion de la experiencia obtenida en el marco de la vigilancia sanitaria.

[~ EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:
: Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre rotulado para productos

de higiene personal, cosméticos y perfumes”, que consta como Anexo y forma parte
de la presente Resolucion.

Art. 2 - Establecer un plazo de treinta y seis (36) meses para la adecuacién de los

ductos que ya estén regularizados/inscriptos, contado a partir de la fecha de

/ incorporacién de la presente Resolucién al ordenamiento juridico de los Estados
<Partes.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la implementacion
de la presente Resolucion.

Art. 4 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 5 - Derogar las Resoluciones GMC N° 36/99 y 36/04.

% Art. 6 - Esta Resoluciéon debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los

Estados Partes antes del 29/VI11/2022.
GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) — Montevideo, 02/111/22.
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE ROTULADO PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

1) OBJETIVO:

Establecer la informacién indispensable que debe encontrarse en los rétulos de los
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, en cuanto a su utilizacién, asi
como toda indicacion necesaria referente al producto.

2) DEFINICIONES:

1. Envase Primario: envoltura o recipiente que se encuentra en contacto directo con
los productos.

2. Envase Secundario: envase destinado a contener el envase primario o los
envases primarios.

3. Rétulo o Rotulado: identificacion impresa o litografiada, asi como las palabras
pintadas o grabadas, calcomania a presion u otras técnicas aplicadas
directamente sobre recipientes, envases, cubiertas, envolturas, o cualquier otro
protector de envases.

4. Folleto de Instrucciones: texto impreso que acompania al producto, conteniendo
informacién complementaria.

5. Nombre: designacion del producto para distinguirlo de otros, aunque sean de la
misma empresa o fabricante, especie, calidad o naturaleza.

6. Grupo/Tipo: incluye el tipo de formulacion cosmética (por ejemplo, champd, jabon,
lapiz labial, crema) y la finalidad del producto, en el caso de que no esté implicita
en el tipo de formulacion.

7. Marca: elemento que identifica a uno o varios productos de una misma empresa
<—o fabricante y que los distingue de productos de otras empresas o fabricantes,
segun la legislacion de propiedad industrial.

8. Pais de Origen: pais de produccion o industrializacién del producto.

9. Lote o Partida: cantidad de un producto producido en un ciclo de produccion,
debidamente identificado, cuya principal caracteristica es la homogeneidad.

10. Plazo de Validez/Vida (til: tiempo en que el producto mantiene sus propiedades,
siempre que se conserve en el envase original y sin averias, en condiciones
adecuadas de almacenamiento y utilizacion.
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11. Titular de inscripcidn/regularizacién del producto: responsable de Ila
inscripcion/regularizacion de conformidad con lo definido en el ordenamiento
juridico nacional de cada Estado Parte y que posee la responsabilidad sobre el
producto frente a la autoridad sanitaria competente.

12. Datos del titular del registro/regularizacion del producto: corresponde al nimero
de identificacion otorgado por la autoridad sanitaria y/o al nimero de registro
nacional del titular, cuando corresponda, de acuerdo con el procedimiento
establecido por la autoridad sanitaria de cada Estado Parte, y al nombre
(denominacién social) del titular.

13. Elaborador/Fabricante: empresa que posee las instalaciones necesarias para la
elaboracion/fabricacion de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes,
y que se encuentra habilitada ante la autoridad sanitaria competente.

14. Importador: empresa que es responsable de la importacién de productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes, y que se encuentra habilitada ante la
autoridad sanitaria competente.

15. Datos de inscripcion/regularizacion del producto: corresponde al nimero de
autorizacién de comercializacion del producto; o al nimero de identificacién de la
empresa otorgado por la autoridad sanitaria junto con el nimero de resolucion, de
acuerdo con el procedimiento establecido por la autoridad sanitaria de cada
Estado Parte.

16. Ingredientes/Composicién: descripcion cualitativa de los componentes de la
formula a través de su designacién genérica utilizando la codificacion de
sustancias estaplecida por la Nomenclatura Internacional de Ingredientes
Cosméticos (INCI).

17. Advertencias y Restricciones de Uso: advertencias y restricciones establecidas en

los listados de sustancias aprobados por Reglamentos Técnicos MERCOSUR

ando exijan la obligatoriedad de informar la presencia de las mismas en el rotulo

] y aquellas establecidas para el rotulado especifico de algunos productos, sin

__perjuicio de otras determinadas por el fabricante, inclusive las condiciones
adecuadas para el almacenamiento, cuando sea necesario.

18. Modo de uso: conjunto de instrucciones para la correcta aplicacion del producto.

19. Probador/Tester: producto de demostracion regularizado que se exhibe en el
punto de venta, cerca del respectivo producto de venta, con el Unico propdésito de
experimentacion de su uso por parte del consumidor.

3) ATRIBUTOS DEL PRODUCTO

3.1 El rotulado de los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes
1 debe ser claro, veraz y suficiente para evitar un uso inadecuado o que no
corresponda a las finalidades de uso establecidas para esta categoria de

productos.
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3.2 El rotulado de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes no
debe contener nombres comerciales, marcas, imagenes, enlaces
electronicos o frases que:

a) induzcan a error, engafio o confusion en cuanto a sus propiedades,
procedencia/naturaleza, origen, composicion, finalidad de uso admisible o
seguridad.

b) representen alegaciones terapéuticas atribuidas al uso del producto o de
sus ingredientes como, por ejemplo, prevencion o tratamiento de
hematomas, heridas, grietas, dolores, inflamaciones, calambres, varices,
pediculosis, incluida la accién de eliminacién, reduccion, muerte o caida de
piojos y liendres o proteccion completa contra ellos.

c) se refieran a la accion de eliminacién, reduccion, muerte o volteo de
insectos o proteccion completa contra ellos.

d) mencionen la propiedad desinfectante o que aludan a la eliminacion
completa de microrganismos.

e) declaren propiedades antimicrobianas, a excepcion de aquellos que,
presentando sustancias con accién antimicrobiana que los diferencien de
productos convencionales (no antimicrobianos), se indiquen sélo para las

/\/ finalidades establecidas en la Resolucion GMC N° 110/94 y para su
aplicacion en manos, cavidad oral, areas axilares y pédicas, o declaren una
finalidad exclusiva de higiene y/o desodorizacién (por ejemplo, jabones,
toallas humedecidas, desodorantes), o se indiquen para piel con tendencia
acneica. Esta prohibicién incluye los productos de uso intimo y capilares,
excepto los anticaspa. (¥)

(*) cuando sea aplicable, conforme lo establecido por la autoridad sanitaria
de cada Estado Parte.

4) ROTULADO OBLIGATORIO GENERAL

o
4.1 Datos minimos obligatorios que deben figurar en el rotulado de los productos

de higiene personal, cosméticos y perfumes, incluyendo probadores/testers:

REF. |ITEM ENVASE
1 Nombre del producto y grupo/tipo al que pertenece, en |Primario y
j caso de que no esté implicito en el nombre Secundario
2 Marca Primario y
Secundario
3 |Datos de inscripcion/regularizacion del producto Secundario
4 |Lote o Partida Primario
5 |Plazo de validez Secundario
6 | Contenido neto Secundario

IF-2022-37841058-APN-DNRIN#M S
4

Pagina4 de 8



Pais de Origen Secundario
8 | Datos del Titular Secundario
9 |Datos de atencién al consumidor Secundario
(teléfono, correo electrénico, pagina web u otro medio)
10 | Modo de Uso (si corresponde) Primario o
Secundario
11 | Advertencias y Restricciones de Uso (si corresponde) |Primario y
Secundario
12 | Ingredientes/Composicion (utilizando la codificacién de | Secundario
sustancias INCI)

4.2 OBSERVACIONES:

4.2.1 Cuando no existe envase secundario toda la informacién requerida debe
figurar en el envase primario.

4.2.2 Cuando el envase primario sea pequefo o no permita incluir el modo de uso
y las advertencias y/o restricciones de uso, estas pueden figurar en un folleto o
material adjunto o en la cara interna del envase secundario. Debera estar indicado
en el(los) envase(s) “Ver folleto/material adjunto/cara interna del envase
secundario” precedido de la descripcién de la informacion que consta en el folleto,
material adjunto o parte interior del envase secundario.

Si el producto contiene empaques primario y secundario, y el empaque primario

(\/\ es pequefo o no permite la inclusiéon de advertencias y/o restricciones de.uso, se

) permitira sustituir esta informacién por la descripcion "Advertencias y/o
restricciones de uso: ver empaque externo".

4.2.3 Un envoltorio o estuche transparente adicional sera considerado exento de
las obligaciones establecidas en el numeral 4 “ROTULADO OBLIGATORIO
GENERAL”, siempre y cuando permita una correcta visualizacion del rotulado
obligatorio dispuesto en el envase primario o secundario del producto, y no
' agregue o altere informacién técnica sobre los requisitos establecidos en el
= ’}resente Reglamento.
4.2 4 Si el producto tiene envase primario y secundario y el envase primario no
acompana al producto durante su uso, como ocurre con los jabones sélidos, toda
la informacién obligatoria debe figurar en el envase secundario y el envase
j; primario no requerira informacion.

4.2 5 La informacion obligatoria colocada en el rotulado debe ser legible y en el
idioma del Estado Parte en el que se comercializa el producto, con excepcion del
codigo de identificacion de ingredientes cosméticos (INCI), nombre y marcas.

4.2.6 Para los productos importados cuyos rétulos originales no contengan la
informacion requerida por el pais receptor, se aceptara la adecuacion a través de
una etiqueta u otro medio que contenga la informacion faltante. Esa informacion
no podra ser presentada en formato digital.
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Esta informacion se puede colocar tanto en origen como en destino. En este tGltimo
caso, la adecuacion debe realizarse antes de su comercializacion.

Los productos importados no pueden proclamar accién terapéutica ni contener
frases prohibidas o no comprobadas independientemente del idioma en el que
esté redactado el rétulo. De ser necesario, el rétulo debe cubrirse total o
parcialmente con un rétulo adicional antes de su comercializacion.

4.2.7 En el caso de un kit de productos, el plazo de validez que se consignara en
el envase secundario debera ser el del producto con menor vida Gtil remanente.

4.2.8 El rotulado de probadores o testers expuestos Unicamente en su envase
primario debe presentar al menos la informacion obligatoria para el envase
primario (numerales 1, 2, 4 y 11), la fecha de vencimiento (numeral 5) y la frase
“Venta Prohibida”.

5) ROTULADO ESPECIFICO PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES

5.1 Los siguientes productos de higiene personal, cosméticos y perfumes deben
contener en su rotulado las advertencias y/o restricciones de uso que se indican a
continuacién, o bien utilizar una redacciéon que asegure la misma interpretacion:

a) Aerosoles:

- Inflamable. No pulverizar cerca de la llama.

- No perforar ni incinerar.

- No exponer al sol ni a temperaturas superiores a 50° C.
- Proteger los ojos durante la aplicacion.

- Mantener fuera del aicance de los nifios.

- Evitar la inhalacion directa de este producto.

Indicar una distancia minima de aplicacion.

Q/Neutralizantes, productos para ondular y alisar los cabellos:

- No aplicar si el cuero cabelludo estuviera irritado o lesionado.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- Esta preparacion solo debe utilizarse para el fin para el que fue disefada,
siendo PELIGROSO su uso para cualquier otro fin o area de aplicacion.

c) Agentes aclarantes del cabello y tinturas capilares:

- CUIDADO. Puede causar irritacion de la piel o reaccion alérgica. Antes de
usar, hacer prueba de toque (describir).

- No usar en pestafias.

- No aplicar si el cuero cabelludo estuviera irritado o lesionado.

- En caso de contacto con los ojos, lavar con agua en abundancia.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

IF-2022-37841058-APN-DNRIN#M S
6

Pagina 6 de 8



d) Agentes blanqueadores de pelos/vellos corporales:

- No aplicar si la piel esta irritada o lesionada.

- Respetar el tiempo de contacto del producto con la piel. Luego, lavar la zona
con abundante agua.

- No aplicar el producto y exponerse al sol simultaneamente.

- En caso de irritacién de la piel lavar con abundante agua y evitar la exposicién
al sol.

- No usar en pestanias y vello pubiano.

e) Tintura para pelos/vellos corporales:

- CUIDADO. Puede causar irritacién de la piel o reaccién alérgica. Antes de
usar, hacer prueba de toque (describir).

- No aplicar si la piel esta irritada o lesionada.

- En caso de contacto con los ojos, lavar con agua en abundancia.

- Respetar el tiempo de contacto del producto con la piel. Luego, lavar la zona
con abundante agua.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- En caso de irritacién de la piel lavar con abundante agua y evitar la exposicion
al sol.

- No usar en pestarias ni pelos pubianos.

f) Depilatorios y epilatorios:

- No aplicar en areas irritadas o lesionadas.

- No dejar aplicado un tiempo superior al indicado en las instrucciones de uso.
- No usar para afeitar la barba (excepto para ceras depilatorias)

- Encaso de contacto con los ojos, lavar con agua en abundancia (excepto para
ceras depilatorias).

Mantener fuera del alcance de los nifios.

'Dentifricos y enjuagues bucales con flior:

- Indicar nombre del compuesto de fldor utilizado y su concentraciéon en ppm
(partes por milion).

- Indicar el modo de uso, cuando sea necesario.

- No usar en menores de 6 afios (solamente para enjuagues bucales).

h) Productos antitranspirantes:
- Usar soélo en las areas indicadas.
- No aplicar sobre piel irritada o lesionada.
- En caso de irritacién y/o prurito en el area de aplicacién, suspender su uso
inmediatamente.

i) Tonicos/Lociones capilares

- En caso de irritaciéon del cuero cabelludo, suspender su uso.
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j) Activadores/aceleradores del bronceado
- Este producto no es un protector solar.
k) Autobronceantec/Simuladores de bronceado
- Atencion: no protege contra la accion solar.
I) Productos para el cuidado bucal adecuados para dientes sensibles

- Ante la persistencia de sensibilidad dental por mas de 4 semanas, suspender el
uso del producto y consultar a su odontélogo.

- Evitar la ingestion del producto.
m) Productos para la higiene intima

- Aplicar sélo en los érganos genitales externos.
- El uso excesivo del producto puede ser una fuente de irritacién genital.

n) Productos hipoalergénicos

- Este producto ha sido formulado de manera que minimice la posible aparicién
de alergia.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: IF-2022-37841058-APN-DNRIN#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Abril de 2022

Referencia: EX-2022-37793937- -APN-DD#MS Res. 48/21

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Algjandro Zubieta
Técnico Profesional

Direccion Naciona de Relaciones Internacionales
Ministerio de Salud
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 14/21

MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N° 44/15
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES”

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 110/94, 133/96, 38/98, 51/08, 44/15 y 45/17 del Grupo Mercado
Comun.

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 actualizacion periédica de los listados de sustancias a fin de
asegurar la correcta utilizacion de las materias primas en la fabricacion de productos
\ de higiene personal, cosméticos y perfumes.

\ \\j Que resulta necesario incluir nuevas sustancias en la lista de filtros ultravioletas

permitidos para productos de higiene personal, cosméticos y perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Modificar la Resolucién GMC N° 44/15 “Reglamento Técnico MERCOSUR
sobre Lista de filtros ultravioletas permitidos para productos de higiene personal,
_cosmeéticos y perfumes” para incluir en la “Lista de filtros ultravioletas permitidos para
“~ productos de higiene personal, cosméticos y perfumes” los siguientes numeros de

=1 orden y observaciones:
S
N° ORD. SUSTANCIA (NOMBRE INCI) CONCENTRACION
A, MAXIMA AUTORIZADA

E 40 Phenylene Bis-Diphenyltriazine (3) 5%

41 Methoxypropylamino 3%
Cyclohexenylidene
Ethoxyethylcyanoacetate (4)

(3) Prohibido en productos cuya aplicacion pueda provocar exposicion por
inhalacién. La concentracién de las impurezas methyl-pyrrolidone e hidrazine
debe mantenerse a nivel de trazas.
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ERCOSUR MERCOSUL

(4) Prohibido en productos cuya aplicacion pueda provocar exposicion por
inhalacion.

- No usar con agentes nitrosantes.
- Tenor maximo de nitrosaminas: 50 ug/kg.
- Embalar/conservar en recipientes libres de nitritos.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11

“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para |la
implementacion de la presente Resolucion.

Art. 3 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 22/11/2022.

GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 26/VIIl/21.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

NUmero: 1F-2022-37841058-APN-DNRIN#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-83671110- -APN-DD#MS NORMATIVA MERCOSUR RES. 14/21

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Algjandro Zubieta
Técnico Profesional

Direccion Nacional de Relaciones Internacionales
Ministerio de Salud
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