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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870”

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA yBIENESTAR SOCIAL

Decreto N° ‘? *400 il

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR
N.° 35/20 «REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE
SUSTANCIAS DE ACCION CONSERVADORA PERMITIDAS PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N.° 07/11)».

Asuncion, Il de \]J,L éo de 2022

VISTO: La presentacion realizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienesiar
Social, mediante la cual se solicita la incorporacion al ordenamiento
Jjuridico nacional de la Resolucion del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR N.° 35/20 «Reglamento Técnico MERCOSUR sobre lista de
sustancias de accion conservadora permitidas para productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes (Derogacion de la Resolucion GMC
N.°Q7/11)»;

La Constitucion de la Republica del Paraguay;

El «Tratado de Asuncion para la Constitucion de un Mercado Comuny,
suscrito entre los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Repiblica
Federativa del Brasil, de la 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», suscrito entre
los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Repuiblica Federativa del
Brasil, de la Republica del 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 Sanitarion,

LgrLey N.° 1032/1996 « Que Crea el Sistema Nacional de Saludy;

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

El Decreto N.© 21376/1998 « Por el cual se establece la Rueva organizacion
Juncional del Ministerio de Salud Piblica y Bif?nesr r Sotialy,

CEXTERZ2([22/ 8500




NO

“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870”

PRESIDENCIA dela Rl:il’UBLI(I.v-\ del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA yBIENESTAR SOCIAL

Decreto N° ¥400 W=

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR
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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 Repiblica ejercen sus competencias y
atribuciones»,

El Decreto N.° 10.403/2012 «Por el cual se incorpora al ordenamiento
Jjuridico nacional las Resoluciones N.°* 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, 23/11, 24/11 y 31/11, del Grupo Mercado Comiin, vinculadas al
Subgrupo de trabajo N.° 11 “Salud” del MERCOSUR »;

La Resolucion del Grupo Mercado Comiin del MERCOSUR N.° 35/20
«Reglamento Técnico MERCOSUR sobre lista de sustancias de accion
conservadora permitidas para productos de higiene personal, cosméticos y
perfumes (Derogacion de la Resolucion GMC N.° 07/11)»;

La Minuta N.° 05/2021, aprobada por la Seccion Nacional del Grupo
Mercado Comuin del MERCOSUR, en fecha 22 de julio de 2021; y

CONSIDERANDQ: Que el articulo 68 de la Constitucion, «Del Derecho a la
Saludy, establece: «El Estado protegerd y promovera la salud
como derecho fundamental de la persona y en interés de la
comunidad.

Que en el articulo 238, numeral 3), de la Constitucion se
establece que son atribuciones del Presidente de la
Repuiblica, reglamentar las leyes y controlar su cumplimiento.

Que la Repiiblica del Paraguay es Estado Parte del Mercado
Comun del Sur (MERCOSUR).

Que el articulo 3° de la Ley N.° 836/1980\Cédigo Sanitario»
dispone que el Ministerio de Salud Piibjcad\y Bienestar Social
es la mas alta dependencia del EXtadg/Combetente en materia
de salud y aspectos fundaméntale \far social.
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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
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
epidemiologico, 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 precio, informacion, publicidad, y la
evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de
uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, v todo
otro producto de uso y aplicacion en medicina humana y a los
productos considerados como cosméticos y domisanitarios.

Que el articulo 39 de la Ley 1119/1997, «De Productos para
la Salud y otrosy, establece: «La Autoridad Sanitaria
Nacional reglamentara el tratamiento que se le dard a los
productos definidos como cosméticos en lo\que respecta a
registro  sanitario,  requisitos  para bilitacion y
Juncionamiento de empresas fabricantes, fraccionadoras,
exportadoras y/o representantes oNmpottadoras, v en todo
otro tema relacionado que coyfsidere pgftingrie
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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 Publica y Bienestar Social impulsara 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 considera pertinente incorporar al ordenamiento
Juridico 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 en consecuencia, es necesario incorporar la Resolucion
del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N.° 35/20
«Reglamento Técnico MERCOSUR sobre lista de sustancias
de accion conservadora permitidas para productos de higiene
personal, cosméticos vy perfumes (Derogacion de la
Resolucion GMC N.° 07/11)», al ordenamiento juridico
nacional.

Que corresponde modificar parcialmente el Decreto
N.© 10.403/2012 «Por el cual se incorpora al ordenamiento
Juridico nacional las Resoluciones N.°* 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, 23/11, 24/11 x 31/11, del
Grupo Mercado Comun, vinculadas al Subgrupo \le trabajo
N° 11 “Salud” del MERCOSUR».

Comun del
) royecto

Que la Seccién Nacional del Grupo Mercgdo
MERCOSUR, en su V Reunion Or ' ro
del presente decreto segun Minuta N.° 05202,
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POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,

Art. 1°.-

Art. 2°.-

Art. 3°.-

Art. 4°-

Art. 5°-

Art. 6°.-

Art. 7°.-

CEXTER/2022/1500

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Incorporase al ordenamiento juridico nacional la Resolucion del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR N.° 35/20 «Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre lista de sustancias de accion conservadora permitidas
para productos de higiene personal, cosméticos y perfumes (Derogacion
de la Resolucion GMC N.° 07/11)», que consta como anexo y forma parte
del presente decreto.

Modificase parcialmente el Decreto N.° 10.403/2012, en lo concerniente
a la Resolucion GMC N.° 07/11 «Reglamento técnico Mercosur sobre
lista de sustancias de accion conservadora permitidas para productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes (Derogacion de las Resoluciones
GMC N.° 05/99 y 72/00)», la cual queda derogada por la Resolucion
GMC N.° 35/20.

Disponese que la aplicacion en la Republica del Paraguay de lo
establecido en el anexo del presente instrumento serd desde la vigencia
de este decreto.

Encargase al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de
sus organismos (écnicos competentes, asi como a las demds reparticiones
publicas vinculadas a los temas referidos en el articulo 1° dar
cumplimiento a lo establecido en el presente decreto.

Disponese que el presente decreto entrard en vigor a partir de la fecha de
su publicacion.

[ presente decreto serd refrendado por los Ministros de
Bienestar Social, de Hacienda, de Relaciones Exteric
Comercio. \

lud Publica y
‘es, Y\de Industria y

Comuniquese, publiquese e insértese en @ro ficial.
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 35/20

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS DE
ACCION CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

(DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 07/11)

VISTO: El Trztado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones
N° 110/94, 133/96, 38/98, 51/08, 07/11 y 45/17 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 actualizacion periddica de los listados de sustancias a fin de
asegurar la correcta utilizacion de las materias primas en la fabricacion de productos
de higiene personal, cosmeéticos y perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre lista de sustancias de
accion conservadora permitidas para productos de higiene personal, cosmeéticos y
perfumes”, que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), organismos nacionales competentes para la implementacion de
la presente Resolucién.

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 — Establecer un plazo de treinta y seis (36) meses para la adecuacion de los
productos ya regularizados/inscriptos, contado a partir de la entrada en vigor de esta
Resolucion.

Art. 5 - Derogar la Resolucion GMC N° 07/11.

BN 7=

ot ‘ (44'

Art. 6 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 25/V11/2021.

GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 26/1/21.
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REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE SUSTANCIAS DE
ACCION CONSERVADORA PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

1. A los efectos del presente Reglamento Técnico se entiende por:

1.1 CONSERVADORES: son sustancias que son adicionadas como ingrediente a los
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes con la finalidad de inhibir el
crecimiento de microorganismos, durante su fabricacion y almacenado, o bien para
proteger al producto de la contaminacion inadvertida durante el uso.

1.2 Los conservadores con el simbolo (*) tambien pueden ser usados para otras
finalidades especificas debiendo respetarse las condiciones y los limites de
. concentraciones establecidas en otros listados cuando los hubiera.

Para el caso de las sustancias con el simbolo (*) que no se encuentren en la lista
restrictiva o no pertenezcan a ninguna otra lista, podran ser usadas con otras
funciones o concentraciones siempre que se encuentren. cientificamente
comprobadas.

Las sustancias enumeradas en este Reglamento Técnico que no presentan el simbolo
(*) pueden ser usadas para otros fines que no sea el de conservante, siempre que
sean respetadas las concentraciones, limitaciones, condiciones de uso y advertencias
establecidas en el sresente Reglamento Técnico.

1.3 Otras sustancias usadas en la formula de los productos cosméticos pueden tener
propiedades antimicrobianas, pudiendo por ende contribuir a la conservacion de los
mismos, como por ejemplo ciertos aceites esenciales y ciertos alcoholes. Estas
sustancias no estan incluidas en este Reglamento Técnico.

2. Para los fines de este Reglamento Técnico se define como:

2.1 SALES:; sales de los cationes sodio, calcio, potasio, magnesio, amonio y
etanolaminas; sales de aniones: cloruro, bromuro, sulfato y acetato.

2.2 ESTERES: ésteres de metilo, etilo, propilo, isopropilo, butilo, isobutilo y fenilo.

2.3 PRODUCTO QUE SE ENJUAGA: todo producto de higiene personal,
cosmético y perfume que se destina a ser removido, con agua u otro solvente,
después de su aplicacion.

2.4 PRODUCTO QUE NO SE ENJUAGA: todo producto de higiene personal,
cosmético y perfume que se destina a permanecer en contacto prolongado con el
sitio de aplicacion.

2.5 PRODUCTO PARA USO BUCAL: todo producto que es aplicado en dientes y/o
mucosa de la cavidad oral. No incluye productos aplicados en labios.

o
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Esta permitida la asociacion de sustancias conservadoras respetando los limites
individuales de cada conservante y las condiciones previstas para algunas mezclas.

4. Aclaraciones

4.1 La restriccion relativa a sistemas pulverizables se aplica a formas de
presentacion que generan particulas en el aire, por ejemplo “aerosoles”, “sprays”,
“‘pumps” y "squeezes’.

4.2 Para los aerosoles que no liberan particulas al aire como por ejemplo mousse o
crema de afeitar, la restriccion relativa a sistemas pulverizables no se aplica.

4.3 Las columnas con los nombres INCI y numeracion CAS de cada ingrediente o
grupo de ingredientes no contemplan todas las nomenclaturas INCl y numeracion
‘ CAS existentes, pudiendo existir otros que no consten en esta lista.

® 4.4 El valor de las cifras decimales no expresadas para las concentraciones
presentes en esta lista es “cero".
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