Disposición ANMAT 2162/2011

Bs. As., 30/3/2011

VISTO el Expediente Nº 1-2002-15592-10-0 del Registro del Ministerio de Salud, el Tratado de Asunción del 26 de marzo de 1991, aprobado por la Ley Nº 23.981 y el Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por la Ley Nº 24.560, y la Resolución Mercosur GMC Nº 38/09, y

CONSIDERANDO:

Que el proceso de integración del Mercosur es de la mayor importancia estratégica para la REPUBLICA ARGENTINA.

Que conforme a los artículos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del Protocolo de Ouro Preto, las normas Mercosur aprobadas por el Consejo del Mercado Común, el Grupo Mercado Común y la Comisión de Comercio del Mercosur, son obligatorias y deben ser incorporadas, cuando ello sea necesario, al ordenamiento jurídico nacional de los Estados Parte mediante los procedimientos previstos en su legislación.

Que conforme a los artículos 3, 14 y 15 de la Decisión 20/02 del Consejo del Mercado Común, las normas Mercosur que no requieran ser incorporadas por vía de aprobación legislativa podrán ser incorporadas por vía administrativa por medio de actos del Poder Ejecutivo.

Que el artículo 7 de la citada decisión establece que las normas Mercosur deberán ser incorporadas a los ordenamientos jurídicos de los Estados Parte en su texto integral.

Que las disposiciones de la Resolución GMC Nº 04/99, derogada por la Resolución GMC Nº 38/09, se incorporaron en el Anexo III (LISTA DE COLORANTES AUTORIZADOS) de la Disposición ANMAT Nº 1112/99.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervención que le compete.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º — Incorpórase al ordenamiento jurídico nacional la Resolución Mercosur GMC Nº 38/09 "LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA RES. GMC Nº 04/99)" que se adjunta como anexo y forma parte integrante de la presente disposición.

ARTICULO 2º — En los términos del Protocolo de Ouro Preto la norma que se incorpora por la presente disposición entrará en vigor simultáneamente en los Estados Parte, 30 días después de la fecha de la comunicación efectuada por la Secretaría del Mercosur informando que todos los Estados han incorporado la norma a sus respectivos ordenamientos jurídicos internos.

La entrada en vigor simultánea de la Resolución Mercosur GMC Nº 38/09 "LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA RES. GMC Nº 04/99)" será comunicada a través de un aviso en el Boletín Oficial de la Nación (cfr. Artículo 40 inciso III del Protocolo de Ouro Preto).

ARTICULO 3º — Derógase el Anexo III - LISTA DE COLORANTES AUTORIZADOS de la Disposición ANMAT Nº 1112/99.

ARTICULO 4º — Comuníquese, publíquese, dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial y archívese. — Dr. CARLOS CHIALE, Interventor, A.N.M.A.T.

MERCOSUR/GMC/RES. Nº 38/09

LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA RES. GMC Nº 04/99)

VISTO: El Tratado de Asunción, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones Nº 110/94, 133/96, 38/98, 04/99, 56/02 y 51/08 del Grupo Mercado Común.

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 actualización periódica de los listados a fin de asegurar la correcta utilización de las materias primas en la fabricación de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar la "Lista de Sustancias Colorantes Permitidas para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes", que consta en Anexo y forma parte de la presente Resolución.

Art. 2 - Los Organismos Nacionales competentes para la implementación de la presente Resolución son:

Argentina: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT).

Brasil: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).

Paraguay: Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social (MSPyBS).

Uruguay: Ministerio de Salud Pública (MSP).

Art. 3 - La presente Resolución será aplicada en el territorio de los Estados Parte, al comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4 - Derogar la Resolución GMC Nº 04/99.

Art. 5 - Esta Resolución deberá ser incorporada al ordenamiento jurídico de los Estados Partes antes del 01/VI/2010.

LXXVIII GMC - Montevideo, 5/XII/09.

ANEXO

LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

CAMPO DE APLICACION

Columna 1: Sustancias colorantes permitidas para todos los tipos de productos.

Columna 2: Sustancias colorantes permitidas para todos los tipos de productos, excepto aquellos que son aplicados en el área de los ojos.

Columna 3: Sustancias colorantes permitidas exclusivamente en productos que no entran en contacto con mucosas en las condiciones normales o previsibles de uso.

Columna 4: Sustancias colorantes permitidas exclusivamente en productos que tengan breve tiempo de contacto con la piel y el cabello.

ACLARACIONES

1.- Los colorantes deberán cumplir con las especificaciones de identidad y pureza establecidas por los organismos internacionales de referencia.

2.- Impurezas máximas de metales, permitidas en los colorantes orgánicos artificiales:

- bario soluble en ácido clorhídrico 0,001N (expresado como Cloruro de Bario): 500 ppm;

- arsénico (expresado como As2O3): 3ppm;

- plomo (expresado como Pb): 20 ppm;

- otros metales pesados: 100 ppm.

3.- Las lacas y las sales de las sustancias colorantes incluidas en esta lista también son permitidas, siempre que no utilicen sustancias que consten en la lista de Sustancias Prohibidas.

4.- Las lacas insolubles de Bario, Estroncio y Zirconio, sales y pigmentos de estas sustancias colorantes también deben ser permitidas, siempre que sea comprobada su insolubilidad a través de test apropiado.

5.- Esta lista no incluye las sustancias colorantes destinadas exclusivamente a teñir los cabellos.

LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
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723734
70006 VERDE X
0020 VERDE X
10316 AMARILLO X
11680 AMARILLO X
710 AMARILLO X
1725 NARANJA X
11920 NARANJA | X
12010 ROJO X
12085 ROJO | X 3% méximo en product firal
12120 ROJO X
72370 ROIO X
12420 ROJO X
12380 WARRON X
12490 ROJO | X
12700 AMARILLO X
13015 ANARILLO [ X
4270 NARANA | X
700 ROJIO_| X
720 ROJO_| X
14815 ROJO [ X
5510 NARANJA X
18525 ROJO_| X
5580 ROJO_| X
76620 ROJO X
15530 ROJO [ X 3% méximo en producto final
15800 ROJO X
16850 ROJO_[ X
15865 ROJO_| X
75380 ROJO_| X
15980 NARANJA | X
15985 AMARILLO| X
16035 ROJO | X
6185 ROJO_| X
6230 NARANIA X
16255 ROJO | X
6250 ROJO_| X
7200 ROJO_| X
18050 ROJO X
18130 ROJO X
18590 ANARILLO X
873 ROJO X
18820 ANARILLO X
18965 AMARILLO | X
19140 AVARILLO| X
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76040 AMARILLO X Concentracion maxima de 3.3°
dimetibencidina: § ppm en el colorante.
20470 NEGRO X
71100 AWARILLO X Conceniracion maxima de 3.3
dimetibencidina: 5 ppm en el cojorants
21108 AMARILO X ‘Concentracion méxima de 3,3
dmefilbencidine: 5 ppm en el colorente
7230 AMARILLO E3
24750 ROJO X
26700 ROIO X Crferios de purezar
aniina 5 0,2% ; Z-naftol s 0.2%
4-aminoazobenzeno <0,1%
1-{feniiazo)-2-naftol < 3%
H{2fenilazo) fenllazo}-2-naftalenol <
2%
27755 NEGRO | X
26440 NEGRO | X
0275 NARANIA X
20800 NARANJA | X
40820 NARANJA | X
0825 NARANJA | X
0850 NARANJA | X
#2085 AZUL E3
42051 AL | X
2053 VERDE | X
42080 AZUL X
42090 AZL_| X
22100 VERDE b3
2170 VERDE £3
w2510 VIOLETA X
72520 VIOLETA X Bppm mAXTo en producto final
w2735 AZUL X
24045 AZUL £3
43050 VERDE | X
#5100 ROJO X
45190 VIOLETA X
5220 ROJ0 X
75350 AMARILLO | X 5% maximo 6 producto fial
w310 NARANIA | X o mas de 19% do cido 2-(6 rai s |
ox0-3H-xantin-0-)benzoico (fuoresceina) |
2% de dcido 2-{bromo-6-hidrox-3-0x0-
3F1-xantin-9-ijbenzoico
(monobromofiuoresceine)
5380 ROI0 E3 Nomas de 1% de dcido 2-G-Hidron-3-
0x0-3H-xanfin-3-)benzoico (fuorescelna)
y 2% e 4cido 2-{bromo-5-hidroxi-3-oxo-
Sit-xantin-9-ijbenzoico
{monobromofiuoresceina)
3% NARANGA | X % maximo en producios para labios en
forma dcida ibre
75405 ROI0 X No més dé 15 de 80ido 2-(6-hrox3-
x0-3H-xantin-9-)benzoico (fuoresceina)
y 2% de &cido 2-{broma-6-hidroxi-3-0x0-
3Htxantn-g-i)benzoico
(monobromofiuorescsina)
75410 RoI0 X o mas de 1% do dido Z-{E-narox-3-
 ox0-3H-xantin-9-i)benzoico (fuoresceina)
y 2% de 4cido 2-{bromo-6-hidroxt-3-0xo-
3t xantin-g-i)benzoico
(monobromofiuorsceina)
No mss de 1% de acido 2-{6-Hidrox-3-
45425 ROJO x o¥o-3H-xantin-S-i)benzoico (fiworesceina)
y 3% de acido 2-{lodo-hidroxi-3-0xo-H-
xantn-0-i)benzoico
(mondiodofiuoresceina)
X
No més de 1% de &cido 2-(6-hidroxt3-
x0-3H-xentin 8-)benzoico (foresceina)
45430 RoJO ¥ 3% de dcido 2-{iodo-hidrox-3-0x0-3H-
xantin-9-ijbenzoico
(monoiodofuoresceina)
L) AVARILLD X
77005 (AMARILLO | X
50325 VIOLETA X
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5020 [NEGRO
51318 [VIOLETA g3
So000 ——[Rodo [ X
50030 |VERDE 3
Sor24 [VIOLETA X
0725 [VIOLETA | X
0730 [VioLETA x
igss —[VeRDE | X
61570 [vERDE | X
iess[AZUL x
[ TS
G500 [AUL I X
7 TS
71105 [ NARANIA x
3000 [AL X
73015 [AZ X
73960 [Rol —x
755 [VioLETA | X
VIOLETA
73900
Tio1s ——[ROTG x
74700 AL 3
Tate —[AZu [ %
T4t80 [AZUL x
Taz50 | VERDE X
75100 (AMARILLO | X
7510 NARAA | X
75125 [AMARLLO | X
75730 [NARANGA | X
75735 [AWARILLO | X
7770 [BLANCO | X
78300 [AVARILO| X
73470 [ROI0 %
7880 |VeRDE | X 1% masino en rodos e
cavidad ol
700 [BANGO [ X
700 BLANGO [ X
Tro04——[BLANGO | X
o0 ARO[ X
77013 [Ros6__[X
Tr01——[Roso—— %
77510 (WGA— [BLANGT | X
77120 {BIANGO | X
77165 [BLANGO | X —
77230 [BLANGO [ X
77251 [BLANCO [ X
77286 |NEGRO | X
77257 [NEGRO [ X
T8 [NEGRO X
77288 |VERDE X Exerio Ge on Cromeis
7738 | VERDE | X Exorto 6o Ton Grome.
71546 [VeROE | X
77200 [MARRON | X
77280 [MARRON
7748 [NARANTA | X
77451 [ROIO
77297 [AMARIIO | X
7% |NEGRO [ X
TIE0__[AZUL X Exento de fon Gisnuro
77T {BUNGG | X
7778 |VIOLETA [ X
77785 {Roj0__1X
77620 [BLANGO [ X
77801 [BLANCO [ X
T7oi7_[BLANCO [ X
CAGTOFLAVIN | AARILLO | X
GARAMEL WRRRON | X
CAPSANTIIN. [NARANIA | X
CAPSORUBIN
BEETROOT RED _|ROU6__| X
ANTHOCYANINS —[ROJO™[ X
ALUMINGH SLANGO | X
STEARATE, ZING
STEARATE.
VAGNESIM
STEARATE,
CALCILM
STEARATE
BROMOTHYMOL | AZ0C X
sLUE
BROVOGRESOL | VERDE X
GREEN
AGDRED 195 |ROI0 x
GUARZULENE | ARZUL X
DISODIUM EDTA- |AZ0C S
CoPPER
[PYROPHYILITE 3





