MERCOSUL/GMC /RES.N° 46/10

' REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE SUBSTANCIAS QUE OS
. PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM
"CONTER EXCETO NAS CONDIGCOES E COM AS RESTRIGOES ESTABELECIDAS

_ (REVOGAGCAO DA RES. GMC N° 26/05)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungao, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolugdes N° 110/94, 133/96, 38/98, 56/02, 26/05 e 51/08 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem ser seguros sob as
condicdes normais ou previsiveis de uso,

Que é necessario contar com uma unica Lista de Substancias Vigentes;

Que é necessaria a atualizacéo periédica das listas a fim de assegurar a correta utilizagao
das matérias primas na fabricagdo de produtos de higiene pessoal, cosmeticos e
perfumes.

O GRUPO MERCADO COMUM
- RESOLVE:
Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Listas de Substancias que
0s Produtos de Higiene Pesscal, Cosméticos e Perfumes nao devem conter exceto nas
condigbes e com as Restrigdes Estabelecidas’, que consta como Anexo e faz parte da
presente Resolugao.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementagédo da presente
Resolucao sao: P

Argentina: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social / Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria - (MSPyBS)

Uruguai:  Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 3° - A presente Resolugdo sera aplicada no territério dos Estados Partes, ao comércio
entre eles e as importagdes extrazona.

Art. 4° - Revogar a Resolugdo GMC N° 26/05.

Art. 5° - Esta Resolugao devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados
Partes antes de 1°/1V/2011.

LXXXi GMC — Manaus, 1%/X/10.




ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE SUBSTANCIAS QUE OS
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM
CONTER EXCETO NAS CONDICOES E COM AS RESTRIGOES ESTABELECIDAS

1. As substancias acompanhadas pela chamada (*) indicam que se esta utilizando a
adaptacao em portugués ou espanhol do International Non-Proprietary Name (INN), por
entender-se que é o nome comumente utilizado.

2. As substancias acompanhadas pela chamada (#) podem ser utilizadas
isoladamente ou misturadas entre si desde que a soma destas substéncias néo exceda a
concentragao maxima autorizada para cada uma delas.

3. Esclarecimentos:

3.1 Ha outras formas de apresentacéo como “sprays”, como “pumps” e “squeezes’,
por exemplo, que geram particulas no ar para as quais se aplica a restrigao relativa a
sistemas pulverizaveis.

3.2. Ha aerossois que ndo geram particulas no ar, como, por exemplo, mousse ou
creme de barbear, para os quais a restricdo relativa a sistemas pulverizaveis nao se
aplica.

4. As empresas fabricantes e importadores de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes deverao proceder com as adequagdes necessarias para aplicagao
integral da presente Resolugéo até 31 de outubro de 2011.
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