“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870”

PRESIDENCIA dela REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA yBIENESTAR SOCIAL

Decreto N°__ ¢ 3 (6 :;é

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO
NACIONAL LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL
MERCOSUR N° 44/18 «REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA
RESOLUCION GMC N° 26/04)».

Asuncién, O de g de XOR0O

VISTO: La presentacion realizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, por medio de la cual se solicita la incorporacion al ordenamiento
Juridico nacional de la Resolucion del Grupo Mercado Comiin del
MERCOSUR N° 44/18 «Requisitos Técnicos para Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes (Derogacion de la Resolucion GMC

N°26/04)»
Jg; 5’ El Tratado de Asuncion para la constitucion de un Mercado Comiin,
N° Ao suscripto entre los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Republica

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

La Ley N° 836/1980, Codigo Sanitario.
La Ley N° 1032/1996 Que crea el Sistema Nacional de Salud.
La Ley N° 1119/1997 De Productos para la Salud y Otros.

El Decreto N° 21376/1998 “Por el cual se establece la nueva organizacion
Juncional del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social .
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El Decreto N° 4.600/2010 «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 Republica ejercen sus competencias y
atribuciones ».

El Decreto N° 8790/2006 «Por el cual se dispone la vigencia en la
Republica del Paraguay de las Resoluciones GMC N°s. 26/04, 36/04,
05/05, 07/05, 25/05 y 26/05 aprobadas por el Grupo de Mercado Comuin
del MERCOSUR, referentes a reglamentos técnicos de productos para la
salud — drea cosméticos».

La Resolucion del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N° 44/18
«Requisitos Técnicos para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes (Derogacion de la Resolucion GMC N° 26/04) ».

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

CONSIDERANDO: Que el Articulo 238, Numeral 3) de la Constitucion Nacional
establece que son atribuciones del Presidente de la
Republica, reglamentar las leyes y controlar su
cumplimiento.

Que el Articulo 68 de la Constitucion Nacional, Del
Derecho a la Salud, establece: «El Estado protegerd y
promoverd la salud como derecho fundamental de la
personay en interés de la comunidady.

Que la Republica del Paraguay es Estado Parte del
Mercado Comun del Sur (MERCOSUR).
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Que el Articulo 3° de la Ley N° 836/1980, Cédigo Sanitario,
establece que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social es la mas 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 Salud, establece que el Sistema
Nacional de Salud debe redefinir y orientar el rol del
subsistema de salud dependiente del Estado, para que
cumpla funcion rectora y protagonica 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
epidemiolégico, de vigilancia y fiscalizacion 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 Otros, 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
cosméticos y domisanitarios”. \
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Que el Articulo 39 de la Ley N° 1119/1997 De Productos
para la Salud y Otros dispone: "La autoridad sanitaria
nacional reglamentard el tratamiento que se le dard a los
productos definidos como cosméticos en lo que respecta a
registro  sanmitario, requisitos para  habilitacion y
Jfuncionamiento 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 Social, dispone que el
Ministerio de Salud Publica 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
Jjuridico nacional las normativas técnicas consensuadas a
nivel regional en materia de salud, especificamente
aquellas aprobadas en el ambito del Grupo Mercado
Comun del MERCOSUR.

Que es necesario incorporar la Resolucion del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR N° 44/18 «Requisitos
Técnicos para Productos de Higiene Personal, Cosméticos
v Perfumes (Derogacion de la Resolucion GMC N° 26/04)»
al ordenamiento juridico nacional.

Que, en consecuencia, corresponde derogar parcialmente

el Decreto N° 8790/06.
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Que la Seccion Nacional del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR, en su V Reunion Ordinaria, aprobé el
proyecto del presente Decreto, segun Minuta N° 5/19.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Art. 1°-  Incorporase al ordenamiento juridico nacional la Resolucién del Grupo
Mercado Comin del MERCOSUR N° 44/18 «Requisitos Técnicos para
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes (Derogacion de la
Resolucion GMC N° 26/04)», que consta como Anexo y forma parte del
presente Decreto. :

Art. 2°.-  Derdgase parcialmente el Articulo 1° del Decreto N° 8790 de fecha 28 de
diciembre de 20006, en lo correspondiente a la Resolucion GMC N° 24/04
«Requisitos Técnicos Especificos para Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes (Complementacion de las Res. GMC N° 24/95) ».

Art. 3°.-  Encdrgase al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de
sus técnicos competentes, asi como a las demds reparticiones puiblicas
vinculadas a los temas referidos en el articulo precedente, dar
cumplimiento a lo establecido en el presente Decreto.

Art. 4°~  El presente Decreto entrard en vigor a partir de la fecha de su
promulgacion.

Art. 5%~ El presente Decreto serd refrendado por los Ministros de Salud Piblica y
Bienestar Social, de Hacienda, de Relaciones Exteriores y de Industria y
Comercio.

Art. 6°- Comuniquese, publiquese e insértese en el Registro Oficial.
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 44/18

REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RESOLUCION GNC N° 26/04)

VISTO: El Tratado de Asunciéon, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 24/95 y 26/04 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que los Estados Partes tienen el compromiso de armonizar las legislaciones
sectoriales con el objetivo de profundizar el proceso de integracion.

Que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes deben ser seguros
en las condiciones normales y previsibles de uso.

Que cada Estado Parte es responsable de establecer el procedimiento
e administrativo o sistema para la autorizaciéon de comercializacion de los Productos
/g ~ de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, sean estos de elaboracion nacional o

C’{/x importados.

Que para dicha autorizacién de comercializacién debe considerarse el cumplimiento
de los requisitos técnicos establecidos por la presente Resolucion.

Que es necesario actualizar los Requisitos Técnicos para que fabricantes e
importadores garanticen y comprueben la seguridad y eficacia del uso de los
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que la armonizacién de los Requisitos Técnicos es fundamental para concretar la
libre circulacion de los productos en el ambito del MERCOSUR.

Que es necesario el constante perfeccionamiento de las acciones de control
sanitario en el drea de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que las Listas Positivas, Restrictiva y Negativa, constituyen documentos
,  armonizados para reglamentar la fabricacion y comercializacién de los Productos de

53; Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Y

Y ]

/\ Que la designacién de un nombre INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes

AN Cosmeéticos, conforme su sigla en inglés) para un ingrediente cosmético no garantiza
) el cumplimiento de los reglamentos del MERCOSUR ni implica que su uso en
% productos de higiene personal, cosméticos y perfumes sea seguro, siendo

«



M COPIA FIEL DEL ORIGINAL.
Maria Fe Monti REF
Director. Q/G 4'?,

Secretaria del MERCOSUR 9 . 4,*4. e
4+
—

e 0 . 0 . /’—\
responsabilidad del titular del producto terminado y de su fabricante o |mportado,_ri,,msw_w;fMj .
segun corresponda, la conformidad sanitaria del producto. S R

Que la inspeccién y el monitoreo del producto en el mercado es uno de los
instrumentos de control en el area de Productos de Higiene Personal, Cosmeéticos y

Perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “Requisitos Técnicos para Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes”, que constan como Anexo y forman parte de la presente
Resolucidn.

Art. 2 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11) los organismos nacionales competentes para la implementacion
de la presente Resolucion.

Art. 4 - Derogar la Resolucion GMC N° 26/04 y el item 1 “Registro de Productos” del
Anexo de la Resolucion GMC N° 24/95.

Art. 5 - Esta Resolucidn debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes de 08/V/2019.

CX GMC - Montevideo, 08/X1/18.
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ANEXO '
REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES
REQUISITOS EN LA PRESENTAR PARA OBSERVACIONES
OBLIGATORIOS EMPRESA LA AUTORIZACION
A ; DE
DISPOSICION | COMERCIALIZACION
DELA DEL PRODUCTO
AUTORIDAD
COMPETENTE
1. Férmula cuali- X X Con todos sus componentes
cuantitativa especificados por sus

denominaciones INCl y las
cantidades de cada uno

- expresadas porcentualmente
(p/p) a través del sistema
meétrico decimal.

Ea

organolepticas y
fisico-quimicas del
producto terminado

Funcién de los X Citar la funcion de cada

ingredientes de la componente en la férmula.

formula

Bibliografia y/o X Cuando la sustancia no figura

referencia de los en la nomenclatura INCI, deben

ingredientes incluirse datos de identificacion,
de seguridad y de eficacia de la
misma.

Especificaciones X

técnicas

organolépticas y

fisico-quimicas de

materias primas

5. Especificaciones X Cuando es aplicable.

microbioldgicas de

materias primas

Especificaciones X Se indicara un rango de

técnicas aceplacion para la

determinacién de sustancias o
grupos de sustancias
funcionales principales en
productos de las categorias
repelente de insectos, protector
solar, alisante y otras
categorias que la autoridad
sanitaria determine por
reglamento especifico o
mecanismo legal
correspondiente.
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producto conforme legislacion
vigente.

Toda la informacion consignada
debe ser legible.

Para productos importados
cuyos rétulos originales no
contengan la informacion
requerida por el Pais Receptor,
sera aceptada la adecuacion a
través de una etiqueta u otra
forma que contenga la
informacién faltante.

Esta informacion podra ser
colocada tanto en origen como
en destino. En este Ultimo caso
la adecuacion debe ser
efectuada antes de su
comercializacion.

( ~R E T,q
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7. Especificaciones X X Cuando es aplicable, conformig -[RCOSUR-MERCOS L
microbiolégicas del la legislacion vigente,
producto terminado
8. Proceso de X Segun las Normas de Buenas
fabricacién Practicas de Fabricacion y
Control previstas en la
legislacion vigente.
9. Especificaciones X
técnicas del
material de
empaque
10. Datos de X (completo) X (resumen) Incluir la determinacion de las
estabilidad sustancias o grupos de
sustancias funcionales
principales en el caso de
repelentes de insectos,
protectores solares y otros que
la autoridad sanitaria lo
determine por reglamento
especifico o mecanismo legal
correspondiente.
El resumen debera contener,
como minimo, metodologia y
conclusion que respalden el
plazo de validez declarado.
11. Sistema de X Informacion para interpretar el
codificacién de lote sistema de codificacion.
-
12. Proyecto de Arte de | X X Informaciones de datos y
rétulo advertencias referentes al
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13.

Datos
comprobatorios de
los beneficios
atribuidos al
producto
{comprobacion de
eficacia)

X (completo)

X (resumen)

Siempre que la naturaleza del"'
beneficio del producto justifique
y siempre que conste en el
rotulado.

El resumen debe contener,
como minimo, objetivo,
metodologia, resultados y
conclusion.

14.

Datos de seguridad
de uso
(comprobacion de

X {completo)

X {resumen)

El resumen debe ser enviado
solo cuando la comprobacion
de seguridad especifica sea

o apostillado (*)

seguridad) exigida por la legislacion
vigente, o cuando se consigne
en el rotulado algn atributo de
seguridad.
El resumen debe contener,
como minimo, objetivo,
metodologia, resultados y
conclusion.

15. Finalidad del X X l.a finalidad a que se destina el
producto producto cuando no estuviera

implicito en el nombre del
mismo.

16. Autorizacién de X (original) X{copia) (*) Del fabricante nacional o del
funcionamiento o importador para productos
habilitacién de importados.
empresa

17. Formula original X X (copia)
del producto
importado

18. CLV consularizado | X (criginal) X (copia) Solo para productos fabricados

en paises extrazona,
exceptuando las
tercerizaciones MERCOSUR.

En caso que el pais de origen
no emita dicho documento, se
estableceran los criterios para
la aceptacion de documentos
alternativos. (*)

(*) Cuando sea aplicable, conforme a lo establecido por la autoridad sanitaria.
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