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ASUNTO Nro.275.-

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA A
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA

Montevideo, 2 7 DIC. 2007
VISTO: la Resolucién N° 26/04 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR; ~--mmmmmmmmmmm e mmmeammmm e

- RESULTANDO: I) que por la misma se aprobé el documento

denominado “Requisitos Técnicos Especificos para Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes” (Complementacion de la
RES. GMC NO 24 /O5);wnnmmmmemmcmmmmmmmemmcmmem e
CONSIDERANDO: I) lo dispuesto en el Articulo 38° del Protocolo

Adicional del Tratado de Asuncién sobre la Estructura
Institucional 'del- MERCOSUR - Protocolo de Ouro Preto -
aprobado por la Ley N° 16.712 de 1° de septiembre de 1995, por el
cual los Estados Partes se comprometen a adoptar todas las
- medidas necesarias para asegurar en sus respectivos territorios el
cumplimiento de las normas emanadas de los Oérganos
correspondientes previstos en el Articulo 2° del referido Protocolo;-

” I) 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

IMI) que la Direccion General de la Salud y las
Divisiones Productos de Salud y Juridico Notarial del Ministerio

de Salud Publica no formulan objeciones a lo solicitado; ------------




ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en el
art. 1° y siguientes de la Ley 9202 Organica de la Salud Publica de
12 de enero de 1934 y concordantes; ----«-=re=mmmmmmwmm oo
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Adéptase la Resolucion N° 26/04 del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, por la que se
aprob¢ el documento denominado “REQUISITOS
TECNICOS ESPECIiFICOS PARA PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES” (COMPLEMENTACION DE LA RES.
GMC N° 24/95), que se Anexa al presente

Decreto y forma parte integral del mismo; --------

Articulo 2°.- El presente Decreto regira a partir de su
publicacién en el Diario Oficial.----------------------

Articulo 3°.- Comuniquese a la Secretaria Administrativa
de Grupo Mercado Comun del MERCOSUR.-------

Decreto Interno N°

D. Oficial DECRETO N°

Ref. N° 001-541/2007 ﬁ,lau( 07

IDL/st. ol
e f5F. Pabaré Vazquez
Presidgnte de la Republica
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DE HIGIENE PERSONAL . CQSMETICOSYBERFUMES™
(COMPLEMENTACIONIDE LA RESIGMCAR 2485)

VISTO: Ei Tratado de Asunciéri, BICProtdeolo de' Ouro Pretol y ‘las’
Resoluciones N° 91/93, 24/95, 38/98 y SWNErGﬂmm

CONSIDERANDO:

Que es necesario complementar la Res. GMC N° 24/95 con el objetivo de
promover su uniforme implementacion 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 necesarioc establecer Requisitcs Técnicos para que fabricantes e
importadores garanticen y comprueben la seguridad y eficacia del usa de Ics
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que la armonizacién de los Requisitos Técnicos es fundamental para
concratar la libre circulacién de los productos en el ambito det MERCOSUR.

La necesidad dei constante perfeccionamiento de las acciones de controi
sanitario en el area de Productos ce Higiene Perscnal, Cosméticos y
Perfumes.

Que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Periumes son seguros
en las condiciones normales y previsibles de uso.

Las Listas Positivas, Restrictiva y Negativa, que constituyen documentos
armonizados para reglamentar la fabricacion y comercializacion de los
r Productos de Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes.

—

[ Que la inspeccion es uno de los instrumentos de control en el area de

Productos de Higiene Personai, Cosméticos y Perfumes.

/ | £L GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar ios {‘_Bg;uisitos Técnicos Especificos para_Productos _de_Higiene

Personal, Cosméticos y Perfumes” (Complementacién de la Res. GMC N° 24/95),
gue constan como Anexa v farman parte de la presente Reselucion.
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i+~ . tne Tsizdos Partes nondran en vigencia las disposiciones legisiativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente
Resolucion a través de los siguientes crganismos:

Argentina:  Ministerio de Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentes y Tecnologia
Médica

Brasil Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Paraguay: Ministerio de Salud Publica vy Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Uruguay:  Ministerio de Salud Publica
Divisién Productos de Saiud

Art. 3 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Paries, al
comercio entre ellos vy a las importacicnes extrazona.

Art. 4 - Los Estados Partes del MERCCSUR deberan incorporar la presente
Resolucién a sus ordenamientos juridicos nacionaies antes del 30/VI/0S.

LV GMC - Brasilia, 08/X/04
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ANEXD

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

(COMPLEMENTACIC)N DE LA RES. GMC N° 24/95)

REQUISITOS

EN LA EMPRESA | pRESENTAR PARA LA OBSERVACIONES
OBLIGATORIOS ADISPOSICION | AUTORIZACION DE
DE LA AUTORIDAD | cOMERCIALIZACION
COMPETENTE DEL PRODUCTO
- ':S;r::-::us:a" X X Con todos sus campanentes
especificados por sus
denominacionas INC! ¥ las
cantidades de cada une
expresadas porcentualmenta (p/p)
a través del sistema métrico
decimal
2. Funcion de ios X X Citar [a funcién de cada
ingredientes 2n la componente en la fémula
fammula
]
{ X | X Solamente si el camponente no
1 . figura en ta namenclatura INC! o no
} se encuadra en las listas de
l i i sustancias aprebadas, incluir
. o bibliografia sobre el mismo
3. Bibliograria yio 1 ]i literatura raferantes, Inc!usiv; con
referenciadalos ' relacién a eficacia y seguridad.
ingredientes | |
4. Especificaciones { ~ ‘
tacnicas i i
arganolépticas y | ‘
fisica-quimicas de ' t
materias prrnas i
3, Especificaciones X Cuanago as apiicadia.
microbiolégicas de
materias primas
_ ] ] X X
gspecificaciones i
técnicas
organolépticas y .
fisico-quimicas det }
producto taminado. i
Especificacionas x l X Cuando es aplicable, confarme
microtioléqgicas del legisiacién vigenta.
precducto terminado
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13, Procesoaa A
9. Especificaciones ~
técnicas del materal I
de empague
10. Datos ce estabilidad | X (completo X (resumen
0. be (completo) (resumen) y conclusiones que
- faspaliden el plazo de validez
declarado
X . .
11 Sisterna de lqﬂormacubﬂ para interpretar el
" codificacion de lates sistema de codiieacion.
12. Proyects de Arte do X R info ones da datos ¥
tiquetas o rétuios macicl
graue ! sdvertencias referentes al producto
‘ conforme legislacidn vigents.
x +
F. Datos l Siempre que |a naturaleza det
! somprobatorios de ! peneficio dei preducia justifique y
! los beneficics ; siempre que censte en el rotulzda.
| atribuidos al producto :
(comprobacion de !
\ eficacia) | |
! 14. Datos ce seguridad ' i
| de uso l
| {(comproBacion de 1
| sequridad) i ;
| inaii X X La finafidad destina ¢l
| 15. Finafidad del i finaiidad a que se cesiina ¢
! araducio ' ; producse cuando no estuviera
» ™ < .. L X .
i ! : implicito en el nombre del mismo. |
i . . )
i i X ariginai S i i ] :
; % onigina 'I copia autenticada i Conforme legisiacion vigente. !
' 5. Certificado de iibre ;
| venta consularizado l
1 1
y
i M i
3 l ]
] 17. Registra/Autorizacion : Canforme legislagian vigente.
de 2moresa/ ‘
‘ Cartificado ce l
" inseripcion del i
/,:\ ; \ Establecimiento {
| T X (original TX (comt i i
] 4 L l (original) 1” pia autenticada) £n caso que ésta no esté anexaca
AN -~V 43 Pémuia del producio i | al Certificado ce Lipre Venta.
: ( 5//. . imgortado, l icz:nfc,n'ne legislacian vigente. i
il consularizada
/’ .\ f | ;
s
~ (1) Certificado de Libre Venta; corresponde al Certificado de Libre Comercializacion
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Reconocidos en el pais de origen.

ado por la Autoridad Sanitaria competente 0 po

r Organismos Oficiaimente
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