MERCOSUL/GMC/RES. N° 51/08

CRITERIOS E MECANISMO PARA A ATUALIZACAO DAS LISTAS
MERCOSUL DE SUBSTANCIAS EM PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES
(Revogagao da Res. GMC N° 54/99)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungdo, o Protocolo de Ouro Preto
e as Resolugdes N° 110/94,133/96 e 54/99 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes devem conter
matérias primas que garantam a seguranga de uso em condigbes normais e
previsiveis;

Que as listas de substancias aprovadas nas Resolugdes do Grupo Mercado
Comum devem ser atualizadas a fim de seguir a evolugdo técnico-cientifica
correspondente ao desenvolvimento de novas tecnologias efou novas
informagdes com relagéo ao uso e restrigdes destes insumos;

Que as Resolugdes do Grupo Mercado Comum de listas de substancias
tomaram como base referéncias estrangeiras, tais como as legislagbes da
Unido Européia e dos Estados Unidos da América, e critérios técnicos
reconhecidos pela comunidade cientifica dos Estados Partes como tambem em
nivel internacional; e

Que o Estado Parte que apresente proposta de incluséo, exclusao ou
modificacdo de concentragao das substancias em suas listas respectivas deve
seguir procedimentos harmonizados com base na Resolugdo GMC N° 133/96
“Critérios para a inclusdo, exclusdo e alteragdo da concentragdo de
sustancias”,

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° — Estabelecer os critérios e 0 mecanismo para a atualizag&o das listas
MERCOSUL de substancias em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Art. 2° - As propostas de atualizagio das listas se realizaréo tendo em conta o
risco para a saide do consumidor, as condi¢des normais e previsiveis de uso,
a concentragdo maxima permitida do ingrediente quando corresponda, o
campo de aplicagéo, a freqiiéncia de uso e o tempo de exposicao.

Art. 3° - Consideram-se como referéncias para a atualizagéo de listas
MERCOSUL a Diretiva Cosmética da Unido Européia e suas atualizages, bem
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como as regulamentacbes dos Estados Unidos para substancias usadas em
produtos que se enquadrem na definicao de cosméticos da Res. GMC N°
110/94.

Art. 4° — A proposta de atualizagdo também podera basear-se em estudos
cientificos e epidemiolégicos do uso de substancia em produtos de higiene
pessoal, cosmeéticos e perfumes e em dados de cosmetovigilancia dos Estados
Partes propondo-se a atualizagdo conforme as indicacdes da Res. GMC N°
133/96.

Art. 5° — Os Estados Partes consultados terdo 90 (noventa) dias para
comunicar o consentimento ou as observagdes que considerem necessarias.

Art. 8° — A auséncia de manifestagao expressa de um Estado Parte no prazo
estabelecido no Artigo 5° sera considerada como aceitagao da proposta.

Art. 7° — A atualizagdo consensual seja por consentimento expresso efou por
meio do Artigo 6°, se propora como projeto de atualizagao na seguinte reunido
ordinaria do SGT N° 11 “Saude”’, Grupo Ad Hoc Cosméticos.

Art. 8° — Quando os Estados Partes néo lograrem o consenso sobre 0 uso ou
proibigdo de determinadas substancias, as mesmas seréo retiradas das listas
correspondentes se ja estiverem listadas ou, caso nao estejam listadas, nao se
incorporaréo, estabelecendo-se que:

) As substancias permanecerdo em avaliagdo pelos Estados Partes
com o objetivo de lograr a harmonizagéo de uso das mesmas, e
constardo em uma tabela anexa a “Lista de substancias que 0s
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter exceto nas condigdes e com as restricdes estabelecidas”;

1)} Durante o periodo de avaliagho cada Estado Parte dispora de
normativas internas que regulamentem, dentro do seu territério, o
uso ou proibigdo das substancias envolvidas.

Art. 9° — Revogar a Resolugdo GMC N° 54/99.

Art. 10 - Esta Resolugdo n3o necessita ser incorporada ao ordenamento
juridico dos Estados Partes, por regulamentar aspectos da organizagdo ou do
funcionamento do MERCOSUL.

LXXIV GMC - Brasilia, 28/X1/08
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