“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870”

PRESIDENCIA dela RI*;PUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA yBIENESTAR SOCIAL

Decreto N° j 6 ij .

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N°
16/12  «REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE
SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA
RES. GMC N° 38/09)». '

Asuncion, 5 de UL de o220

VISTO:  La presentacion realizada por el Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar
Social, por medio de la cual solicita la incorporacion al ordenamiento
Juridico nacional de la Resolucion del Grupo Mercado Comin del
MERCOSUR N° 16/12, «Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista
de Sustancias Colorantes Permitidas para Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes (Derogacion de la RES. GMC

N° J/C?O N°® 38/09) ».

La Constitucion Nacional de la Republica del Paraguay.

El Tratado de Asuncion para la constitucion de un Mercado Comun,
suscripto entre los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Repiiblica
Federativa del Brasil, de la Repiiblica de la Paraguay y de la Repiblica
Oriental del Uruguay,; aprobado por Ley N° 9/1991, con instrumento de
ratificacion depositado el 6 de agosto de 1991.

El Protocolo Adicional al Tratado de Asuncién sobre la Estructura
Institucional del MERCOSUR, Protocolo de Ouro Preto, suscripto entre
los Gobiernos de la Repiiblica Argentina, de la Repiiblica Federativa del
Brasil, de la Republica del Paraguay y de la Republica Oriental del
Uruguay, aprobado por Ley N° 596/1993, con instrumento de ratificacion
depositado el 12 de setiembre de 1995.

La Ley N° 836/1980, « Cédigo Sanitarion.

La Ley N° 1032/1996 «Que crea el Sistema Nacional de Saludy.

La Ley N° 1119/1997 «De Productos para la Salud y tros».

El Decreto N° 21.376/1998, «Por el cual se establece la nueva

organizacion funcional del Ministerio de Salud f”ziblica y Bienestar
Social.
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POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N°
16/12 «REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE
SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE

HIGIENE

PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA

RES. GMC N° 38/09)».
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El Decreto N° 4600/2010, «Por el cual se reglamentan las formas
mediante las cuales el Poder Ejecutivo, los Ministerios del mismo y las
Secretarias de la Presidencia de la Repiiblica, ejercen sus competencias y
atribuciones».

El Decreto N° 10.403/2012, «Por el cual se incorpora al ordenamientio
Jjuridico nacional las Resoluciones N°s: 69/06, 15/09, 16/09, 38/09,
18/10, 19/10, 20/10, 21/10, 48/10, 07/11, 08/11, 09/11, 18/11, 19/11,
20/11, 21/11, 22/11, 24/11 y 31/11 del Grupo Mercado Comiin
MERCOSUR, vinculadas al subgrupo de trabajo N° 11 “Salud” del
MERCOSUR».

La Resolucion del Grupo Mercado Comuin del MERCOSUR N° 16/12,
«Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista de Sustancias Colorantes

Permitidas para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes
(Derogacion de la RES. GMC N° 38/09) ».

La Minuta N° 5/19, aprobada por la Seccién Nacional del Grupo
Mercado Comuin del MERCOSUR en fecha 28 de mayo de 2019; y

CONSIDERANDO:  Que el Articulo 238, Numeral 3), de la Constitucién Nacional

Cexfer/201

establece que es atribucion de quien ejerce la Presidencia de
la  Republica, reglamentar las leyes y controlar su
cumplimiento.

Que el Articulo 68, de la Constitucion Nacional, «Del
Derecho a la Saludy, establece: «El Estado protegerd y
promoverd la salud como derecho fundamental de la persona

yen interés de la comunidady. ]
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Que la Republica del Paraguay es Estado Parte del Mercado
Comun del Sur (MERCOSUR).

Que el Articulo 3°, de la Ley N° 836/1980, «Cédigo
Sanitarioy, establece que el Ministerio de Salud Piiblica y
Bienestar Social es la mds alta dependencia del Estado
competente en materia de salud y aspectos fundamentales del
bienestar social.

Que el Articulo 10, de la Ley N° 1032/1996, «Que crea el
Sistema Nacional de Saludy, establece que el Sistema
Nacional de Salud debe redefinir y orientar el rol del
subsistema de salud dependiente del Estado, para que cumpla
Juncion rectora y protagénica en el marco politico global
bajo la conduccion del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, ejerciendo eficientemente las funciones que
le competen, implementando mecanismos adecuados para la
autorizacion, registro, normalizacion, control
epidemioldgico, de vigilancia y fiscalizacién de drogas,
medicamentos y alimentos, con el fin de proteger la salud de
la poblacion.

Que el Articulo 1° de la Ley N° 1119/1997, «De Productos
para la Salud y otrosy, establece que «la presente ley y sus
correspondientes  reglamentos regulan  la fabricacion,
elaboracion,  fraccionamiento,  control de  calidad
distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
uso racional’’, régimen de precios, informacion, publicidad, y
la evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de
uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, y todo
otro producto de uso y aplicacion en medicina humana y a los
productos considerados como cosméticok y domisanitarios.
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Que el Articulo 39, de la Ley N° 1119/1997, «De Productos
para la Salud y otrosy, dispone: «La autoridad sanitaria
nacional reglamentarad el tratamiento que se le dard a los
productos definidos como cosméticos en lo que respecta a
registro  sanitario,  requisitos  para  habilitacion y
Juncionamiento de empresas fabricantes, fraccionadoras,
exportadoras y/o representantes o importadoras, y en todo
otro tema relacionado que considere pertinente».

Que el Articulo 30, del Decreto N° 21376/1998, «Por el cual
se establece la nueva organizacion funcional del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Socialy, dispone que el
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social impulsard la
cooperacion  internacional en  salud, asi como el
afianzamiento del proceso de integracion entre paises, bajo la
orientacion del Ministerio de Relaciones Exteriores y la
colaboracion de la Secretaria Técnica de Planificacion.

Que se conmsidera pertinente incorporar al ordenamiento
Juridico nacional las normativas técnicas consensuadas a
nivel regional en materia de salud, especificamente aquellas
aprobadas en el dmbito del Grupo Mercado Comin del
MERCOSUR.

Que es necesario incorporar la Resolucion del Grupo
Mercado Comiin del MERCOSUR N° 16/12, «Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre Lista de Sustancias Colorantes
Permitidas para Productos de Higiene Personal, Cosméticos

/-/ Y Perfumes (Derogacion de la RES. GMC N° 38/09) ».
2 7 - y
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Que en consecuencia, corresponde derogar parcialmente el
Decreto N° Decreto N° 10.403/2012.

Que la Seccion Nacional del Grupo Mercado Comiin del
MERCOSUR, en su V. Reunién Ordinaria, aprobé el proyecto
del presente Decreto, segiin Minuta N° 5/2019.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,

Art. 1°.-

Art 2°.-

Art. 3°.-

Art. 4°.-

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Incorpdrase al ordenamiento juridico nacional la Resolucion del Grupo
Mercado Comiin del MERCOSUR N° 16/12, «Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Lista de Sustancias Colorantes Permitidas para
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes (Derogacion de
la RES. GMC N° 38/09)», que consta como Anexo v forma parte del
presente Decreto.

Derégase parcialmente el Articulo 1° del Decreto N° 10.403/2012, en lo
correspondiente a la Resolucion GMC N° 38/09, «Lista de Sustancias
Colorantes Permitidas para Productos de Higiene Personal, Cosméticos
y Perfumesy.

Dispénese la aplicacién en la Republica del Paraguay de lo establecido
en el Anexo del presente instrumento desde la entrada en vigencia de este
Decreto.

Encdrgase al Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social. a través de
sus organismos técnicos competentes, asi como a las demds reparticiones
#licas vinculadas a los temas referidos en el articulo precedente, dar

cumplimiento a lo establecido en el presente Decrk)n
exter/2019/10036 % \/
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Art. 5~ El presente Decreto entrard en vigencia a partir de la fecha de su
promulgacion.

Art. 6°-  El presente Decreto serd refrendado por los Ministros de Salud Piblica y
Bienestar Social, de Hacienda, de Relaciones Exteriores v de Industria y
Comercio.

Art. 7~ Comuniquese, publiquese e insértese en el Registro Oficial.
1

PN

Presidenciade la

REPUBLICA
i PARAGUAY

Cexter/2019/10036
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 16/12 Secretaria del MERCOSUR MCRCOSUR-HERC.QSUL

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS
COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 38/09)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 110/94, 133/96, 38/98, 56/02, 51/08 y 38/09 del Grupo Mercado
Comun.

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 actualizacién periddica de los listados a fin de asegurar la
correcta utilizacion de las materias primas en la fabricacién de productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lista de Sustancias

Colorantes permitidas para productos de higiene personal, cosméticos vy perfumes”,
que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucién.

Art. 2 - Los organismos nacionales competentes para la implementacién de la
presente Resolucién son:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguay: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

Uruguay: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 3 - La presente Resolucién sera aplicada en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4 - Derogar la Resolucién GMC N° 38/09.

Art. 5 — Esta Resolucién deberad ser incorporada al ordenamiento juridico de los.
Estados Partes, antes del 31/X11/2012.

LXXXVIII GMC - Buenos Aires, 14/V1/12.
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REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS h
COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES

| p(esente Reglamento Técnico establece la Lista de Sustancias Colorantes
permitidas para productos de higiene personal, cosméticos y perfumes.

CAMPO DE APLICACION

Las sustancias listadas en el cuadro deberan ser utilizadas de acuerdo al campo de
aplicacion especifico, de acuerdo a la siguiente descripcién:

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 area de los 0jos.

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 deberan cumplir con las especificaciones de identidad y pureza
establecidas por los organismos internacionales de referencia.

2. Impurezas maximas de metales permitidas en los colorantes organicos artificiales:

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

- arsénico (expresado como As;QO3): 3 ppm;

- 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 tambien
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. La presencia de trazas de ingredientes prohibidos, listados en la columna otras
limitaciones y requerimientos, puede ser permitida siempre que su presencia sea
técnicamente imposible de ser evitada mediante las buenas préacticas de fabricacion
y con la condicion de que el producto terminado sea seguro.

6. Esta lista no incluye las sustancias colorantes destinadas exclusivamente a tefir
los cabellos.

IERCOSUR- ueRco SUL



LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE-rc

~

Secretaria del MERCOSUR

HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

<<,G

0 .

COPIA FIEL DEL ORISINAL.

RET,q
Ve

+ ¥
+ Mo

—_— T

L

NUMERO DE COLOR CAMPO QE OTRAS LIMITACIONES Y
COLOR INDEX O APLICACION REQUERIMIENTOS
DENOMINACGION

1] 2] 3 | 4
10006 VERDE X
10020 VERDE X
10316 AMARILLO X
11680 AMARILLO ®
11710 AMARILLO X
11725 NARANJA X
11920 NARANJA | X
12010 ROJO X
12085 ROJO p 3% MAXIMO EN PRODUCTO FINAL
12120 ROJO X
12370 ROJO X
12420 ROJO X
12480 MARRON X
12490 ROJO X
12700 AMARILLO X
13015 AMARILLO | X
14270 NARANJA | X
14700 ROJO X
14720 ROJO X
14815 ROJO X
15510 NARANJA %
16525 ROJO X
16580 ROJO X
15620 ROJO X
15630 ROJO | X 3% MAXIMO EN PRODUCTO FINAL
15800 ROJO X
15850 ROJO X
15865 ROJO | X
15880 ROJO | X
15980 NARANJA | X
15985 AMARILLO | X
16035 ROJO X
16185 ROJO X
16230 NARANJA X
16255 ROJO X
16290 ROJO X
17200 ROJO ¥
18050 ROJO E
18130 ROJO X
18690 AMARILLO X
18736 ROJO X
18820 AMARILLO X
18965 AMARILLO | X
19140 AMARILLO | X
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COLOR INDEX O APLICACION REQUERIMIENTOS
DENOMINACION 1 2 3 2
20040 AMARILLO Concentracion maxima de 3,3'-
dimetilbencidina: 5 ppm en el colorante
20470 NEGRO X
21100 AMARILLO X | Concentraciéon maxima de 3,3-
dimetilbencidina: 5 ppm en el colorante
21108 AMARILLO X | Concentracién maxima de 3,3’-
dimetilbencidina: 5 ppm en el colorante
21230 AMARILLO X
24790 ROJO X
26100 ROJO X Criterios de pureza:
anilina £ 0,2%
2-naftol $0,2%
4-aminoazobenzeno < 0,1%
1-(fenilazo)-2-naftol < 3%
1-[[2-(fenilazo) fenillazo}-2-naftalenol < 2%
27755 NEGRO X
28440 NEGRO X
40215 NARANJA X
40800 NARANJA | X
40820 NARANJA | X
40825 NARANJA | X
40850 NARANJA | X
42045 AZUL X
42051 AZUL X
42053 VERDE X
42080 AZUL X
42090 AZUL X
42100 VERDE X
42170 VERDE X
42510 VIOLETA X
42520 VIOLETA X | 5 PPM MAXIMO EN PRODUCTO FINAL
42735 AZUL X
44045 AZUL X
44090 VERDE X
45100 ROJO X
45190 VIOLETA X
45220 ROJO X
45350 AMARILLO | X 6% MAXIMO EN PRODUCTO FINAL
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45370 NARANJA | X No mas de 1% de acido 2-(6-hidroxi-3-
oxo-3H-xantin-g-il)benzoico (fluoresceina)
y 2% de &cido 2-(bromo-6-hidroxi-3-oxo-
3H-xantin-9-il) henzoico
(monobromofluoresceina)

45380 ROJO X No mas de 1% de &cido 2-(6-hidroxi-3-
oxo-3H-xantin-9-ibenzoico (fluoresceina)
y 2% de &acido 2-(bromo-6-hidroxi-3-oxo-
3H-xantin-9-il) benzoico
(monobromoflucresceina)

45396 NARANJA | X 1% MAXIMO EN PRODUCTOS PARA
LABIOS EN FORMA ACIDA LIBRE

45405 ROJO X No mas de 1% de acido 2-(6-hidroxi-3-
oxo-3H-xantin-9-il}henzoico (fluoresceina)
y 2% de acido 2-(bromo-6-hidroxi-3-oxo-
3H-xantin-9-i) benzoico
(monobromofluoresceina)

45410 ROJO X No mas de 1% de acido 2-(B-hidroxi-3-
oxo-3H-xantin-8-il)benzoico (fluoresceina)
y 2% de acido 2-(bromo-6-hidroxi-3-oxo-
3H-xantin-8-il) benzoico
(monobromofluoresceina)

No mas de 1% de acido 2-(6-hidroxi-3-
oxo-3H-xantin-g-i)benzoico (fluoresceina)
45425 ROJO X y 3% de acido 2-(iodo-hidroxi-3-ox0-3H-
xantin-9-il) benzoico
(monoiodofluoresceina)

No mas de 1% de acido 2-(6-hidroxi-3-
ox0-3H-xantin-9-il)benzoico (fluoresceina)
45430 ROJO y 3% de &cido 2-(iodo-hidroxi-3-oxo-3H-
xantin-9-il) benzoico
(monoiodofluoresceina)

47000 AMARILLO X
47005 AMARILLO | X
50325 VIOLETA X
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NUMERO DE APLICACION
COLOR INDEX O COLOR OTRAS LIMITACIONES Y
DENOMINACION REQUERIMIENTOS
1 2 3 4
50420 NEGRO X
51319 VIOLETA X
58000 ROJO X
59040 VERDE X
60724 VIOLETA X
60725 VIOLETA X
60730 VIOLETA X
61565 VERDE X
61570 VERDE X
61585 AZUL X
62045 AZUL X
89300 AZUL X
69825 AZUL X
71105 NARANJA X
73000 AZUL X
73015 AZUL X
73360 ROJO X
73385 VIOLETA X
VIOLETA X
73900
73915 ROJO X
74100 AZUL X
74160 AZUL X
74180 AZUL X
74260 VERDE X
75100 AMARILLO | X
75120 NARANJA | X
75125 AMARILLO | X
75130 NARANJA | X
75135 AMARILLO | X
75170 BLANCO X
75300 AMARILLO | X
75470 ROJO X
75810 VERDE X 0,1% MAXIMO EN PRODUCTOS PARA
LA CAVIDAD ORAL
77000 BLANCO X
77002 BLANCO X
77004 BLANCO X
77007 AZUL X
77013 ROJO X
77015 ROJO X
77019 (MICA) BLANCO X
77120 BLANCO X
6
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DENOMINACION 11 2 | 3 [ 3
77163 BLANCO | X
77220 BLANCO | X
77231 BLANCO | X
77266 NEGRO X
77267 NEGRO X
77268 1 NEGRO %
77288 VERDE X Exento de lon Cromato
77289 VERDE X Exento de lon Cromato
77346 VERDE X
77400 MARRON | X
77480 MARRON | X
77489 NARANJA | X
77491 ROJO X
77492 AMARILLO | X
77499 NEGRO X
77510 AZUL X Exento de lon Cianuro
77713 BLANCO | X
77742 VIOLETA | X
77745 ROJO X
77820 BLANCO | X
77891 BLANCO | X
77947 BLANCO | X
LACTOFLAVIN AMARILLO | X
CARAMEL MARRON | X
CAPSANTHIN, NARANJA | X
CAPSORUBIN
BEETROOT RED | ROJO X
ANTHOCYANINS _ |ROJO X
ALUMINUM BLANCO | X
STEARATE, ZINC
STEARATE,
MAGNESIUM
STEARATE,
CALCIUM
STEARATE
BROMOTHYMOL |AZUL X
BLUE
BROMOCRESOL | VERDE X
GREEN
ACID RED 195 ROJO i
GUAIAZULENE AZUL X
DISODIUM EDTA - |AZUL X
COPPER
PYROPHYLLITE X
7
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