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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA ASUNTO No.248.-
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA

A o= e

Montevideo, 1 2 KC%. J.0,
VISTO: la resolucion No.5/05 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR - m oo oo e oo

"RESULTANDOQO: que por la misma se aprobd el documento

denominado “Reglaménto Téchico MERCOSUR sobre Autorizacion
de Funcionamiento/Habilitacion de Empresas de Productos de
Higiene Personal, Cosmeéticos y Pérfumes, sus Modificaciones y
Bajas/Cancelaciones” (Complementacion de la Res. GMC
NO24 / OB)i-mmmmmmmmmmmmmmmmm e e
CONSIDERANDO: I) lo dispuesto en el articulo 38° del Protocolo

Adicional al Tratado de Asuncion sobre la Estructura Institucional
del MERCOSUR - Protocolo de Ouro Preto — aprobado por la Ley
No.16.712 de 1° de setiembre de 1995, por el cual los Estados
Partes se comprometen a adoptar las medidas necesarias para
asegurar en sus respectivos territorios el cumplimiento de las
normas emanadas de los 6rganos del MERCOSUR previstos en el
articulo 2° del referido Protocolo;---------=-——==wmemmm e e

II) que es necesario proceder de acuerdo al
compromiso asumido por la Republica en el Protocolo
mencionado, poniendo en vigencia .en el derecho positivo nacional

las normas emanadas del Grupo Mercado Comun referidas en el




ATENTO: a

lo expuesto y a lo dictaminado por la Direccion

General de la Salud, por la Divisién Productos de Salud y la
Divisiéon Juridico Notarial del Ministerio de Salud Pablica;----------

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:;

Adoptase la resolucién No. 5/05 del Grupo Mercado
Comin del MERCOSUR, por la que se aprobd el
documento denominado “Reglamento Técnico
MERCOSUR  sobre Autorizacion de Funciona-
miento/Habilitacion de Empresas de Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, sus
Modificaciones y Bajas/Cancelaciones” (Comple-
mentaciéon de la Res. GMC N°24/935), que se anexa al
presente y forma parte integral del mismo.-----------------
El presente Decreto regira a partir de su publicacion
en el Diario Oficial.---------------—————- -
Comuniquese a la Secretaria Administrativa del

Grupo Mercado Comun del MERCOSUR. -~-------------

Decreto Interno No.
Ref. 001-535/2007

. -y



MERCOSUR/GMC/RES. Ne 05/05

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR “AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO /-
HABILITACION DE EMPRESAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICCS Y PERFUMES, SUS MODIFICACIONES Y = '+
BAJAS/CANCELACIONES™

(COMPLEMENTACION DE LA RES. GMC N° 24/85)

VISTO: E} Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las Hesolm '-
N° 91/93, 110/04, 24/95, 38/98 y 56/02 del Grupo Mercado Comun. T

CCNSIDERANDC:

Que la armonizacion de los requisites para habilitacién de empresas de Productos de:
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes es fundamental para concretar-ia. fibre "
circulacion de los productos en el ambito del MERCOSUR. D

Que debe astablecerse un sistema adecuadc de autorizacién para las eniprésas
responsabies de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, i

EL GRUPO MERCADQ COMUN
RESUELVE:

Art. 1 7Aprobar sl Regiamento Técnico MERCOSUR[‘Autorizacién de Funcionamiento /
Habilifacion de EFpresas da Productos Uy Higigne Fersonal, Cosméticos y Perfumes,
-305 Mocricaciones vV Bajas/Cancelrdiones” (Complementacion de la Res. GMC A®
23795). T - - o '

Art. 2 - Pam la implementacion de ia presents nommativa serdn utilizadas las
definiciones que figuran én el Anexo |, que forma parte de ia presente Resolucin.

Art. 3 - Los documentos a ser presentados ante la Autoridad Sanitania competente para
la Autorizacién de Funcionamiento/Habilitacién de Empresas para elaborar, fabricar.
fraccionar, envasar, embalar, acondicionar, almacenar ¢ imporiar productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes deberan cumplir con todos los requisitos necesarics
para ser considerados vélidos de acuerdo con la legisiacion vigente y figuran en ol
Anexo |I, que forma parte de la presente Resolucion.

Parrafo Unico - Los requisitos para la constitucién legal de las empresas que
desarrollan actividades de distribucién, transporte y otros, serdn establecidos por cada
Estado Parte a través de a legislacién especifica.




Art. 4 - La Autorizacién de Funcionamiento/Habilitacién de Empresas pan el ejercicio
de actividades que trata este Reglamento, habiftara a la misma, previamente
inspeccionada per la Autoridad Sanitaria competente, teniendo validez en todo el
Territorio Nacional, mediante un documento especifico, de acuerdo con cada Estado

L  Parte.

Am. 5 - Para solicitar las modificaciones o baja/cancelacién de Autorizacion de

" Funcionamiento/Habilitacién- de Empresas deberd ser presentada a 'a Autoridad

Sanitaria competente la documentacion correspondiente de acuerdo al Anexo il de

" este Reglamento.

"Art. 6 = Dado que el Control de Calidad es privativo de las empresas que elaboran,

fabrican, y/o fraccionan y snvasan, ias mismas deberan contar con un laboratorio de
control de calidad propio. Los importadores deberan contar con un laboratorio propio 0
contratado para el contrei de calidad, a fin da asegurar la calidad dei producto que

. comercializa.

Art. 7 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legistativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento 3 la presente

. Resolucién a través de ios siguientes organismos:

Argentina: Ministerio de Salud y Ambiente
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnciegia Médica

Brasil: Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitana

Paraguay: Ministerio de Saiud Publica y Bienestar Social
Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria

Uruguay:  Ministerio de Salud PUblica
Art. 8 - La presente Resolucién se aplicard an el temitorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos v a las importaciones extrazona.

Art. 9 - Los Estados Partes del MERCOSUR deberdn incorporar la presente Resolucion
a sus ordenamientos juridicos nacionales antes del 15/4/05.

LYl GMC - Asuncion, 15AV/05




ANEXO

Autorizacién de Funcionamiento/Habilitacién de Empresas - Acto privativo _".-f'd’a'.. m

Ministerio de Salud, con incumbencia en |a vigilancia sanitaria de los producios que -

wata la legislacion sanitaria vigente, en el que se otorga el permiso para que las

empresas realicen las actividades propuestas, con la comprobacién- pmvia:_--d'el_'f_

cumplimiento de 10s requisitos técnicos y administrativos especificos. : )

Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes — Definicion segun |
Aesolucién GMC N°110/94. ' S

Producto a Granei — Matenial precesado que se encuentra en su forma final y que- solo
requiere ser acondicicnado o envasado antes de convertirse en un Producto terminado /
acabado. -

producto Semi-elaborado — Substancia 0 mezcla de substancias que requierén‘ o
posteriores procesos de produccion a fin de convertirse en productos a granel.

Producto Terminado / Acabado - Producto que ha pasado por fodas las fases de
orogduccién y acondicionamiento, iisto para la venta / consuma. ’

Zmpresa - Persona Juridica que, segun !as leyes vigentes de cada Zstado Parte;
axplota 'a actividad scondmica y/o industrializa un producto contempiado jor !a
legislacion sanitaria vigente.

Establecimiento — Unidad de la empresa donde se realizan actividades previstas por la-
legistacion sanitaria vigente.

Fabricacién - Todas las operaciones que son necesarias para 1a obtencion de los
productos contemplados por 1a legislacién sanitana vigente.

Representanie Legal - Persona que representa a la empresa y responds:
administrativa. civil, comercial y penaimente por la misma.

Responsable Técnico / Director Técnico / Regents - Profesional legaimente
habilitado por 'a Autoridad competente para ejercer la responsabiéidad técnica de las
actividades desarrolladas por la empresa y reguladas por la legisiacién sanitaria
vigente.




- _ ANEXO il
o Documentacién para Autorizacién de FuncionamientaiHabilitacién de Empresas

1- Solicitud de Autorizacion de Funcionamiento / Habilitacién de Empresas.
. Raz6n Social.
"~ Domicilios.

indicacion de Actividades Requeridas.
indicacién de Categorias / Formas Cosmeéticas.
Datos del Responsabie Técnica / Director Técnico / Regente.
Datos del Representants Lagal.
Lugar, fechas y firmas. :
Deméas documentos exigibles otorgados por otros organismos de acuerdo a la
reglamentacion vigente en cada Estado Parte.
Para solicitar modificacionss 0 bajas/cancelaciones debera indicar &l numero de

 autorizaciérvhabilitacion/legajo.

2. Planos de fa estructura adilicia y descripcion de las instalaciones del predio @
industriales.

Los requisitos de eswuctura adilicia v la descripcion de as instataciones del predio e
industriales para la habilitacién de los establecimientos seran ios indicados en el Manual
de Buenas Practicas de Fabricacion vigente.

3. Comprobants de pago de arancel.

4- Documento de comprobacion de habilitacién / matricuiacién del Responsable
Técnico / Director Técnico / Regente.

5- Listado de la capacidad Técnico operacional del laboratorio de control de Caiidad
o contrato de tercenzacion.

6- Declaracion identificando al Representante Legal de la empresa.

7. Demés documentos exigidos otorgados por otros Organismos de acuerdo a la
reglamentacion vigente en cada Estado Parte. '
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