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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEcCrRETON® S2 33..

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO
NACIONAL LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL
MERCOSUR N° 18/23, “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
CLASIFICACION DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC
N° 07/05)”.

VISTO:

Asuncién, 29 de A{ ciew~bore  de 2025

La presentacion del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, mediante la
cual se solicita la incorporacién al ordenamiento juridico nacional de la
Resolucién del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N° 18/23,
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobte clasificacién de productos de

higiene personal, cosméticos y perfumes (Derogacién de la Resolucion GMC
N° 07/05);

La Constitucién de la Republica del Paraguay;,

El “Tratado de Asuncién para la Constitucién de un Mercado Comin”,
suscripto entre los Gobiernos de la Republica Atrgentina, de la Republica
Federativa del Brasil, de la Republica del Paraguay y de la Reptiblica Oriental
del Uruguay; aprobado por Ley N° 9/1991, con instrumento de ratificacién
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 Republica Argentina, de la Reptiblica Federativa del Brasil, de
la Republica del Paraguay y de la Republica Oriental del Uruguay; aprobado
por Ley N° 596/1995, con instrumento de ratificacién depositado el 12 de
setiembre de 1995;

La Ley N° 836/1980, “Cédigo Sanitario™;
Ley N° 1032/1996, “Que crea el Sistema Nacional de Salud”;
La Ley N° 1119/1997, “De productos para la salud y otros”;

La Ley N° 6788/2021, “Que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria” y su
modificatoria y ampliatoria, por medio de la Ley N° 7361/2024, “Que
modifica y amplia las disposiciones de la Ley N° 6788/2021”;

o N° 21376/ 1998, “Por el cual se establece la nueva organizacién

6<'\/funcio 1 del Ministegio de Salud Publica y Bienestar Social”;
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El Decreto N° 4600/2010, “Port 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° 8790/20006, “Pot el cual se dispone la vigencia en la Republica
del Paraguay de la Resoluciones GMS N°. 26/04, 36,04, 05/05, 07/05,
25/05 y 26/05 aprobadas por el Grupo Mercado Comun del MERCOSUR,
referentes a Reglamentos Técnicos de Productos para la Salud — Area
Cosméticos™;

La Resolucion del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N° 18/23,
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Clasificacion de Productos de

Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes (Derogacién de la Resolucion
GMC N° 07/05)”; y

CONSIDERANDO: Que el articulo 68 de la Constitucién Nacional “Del Derecho a
la Salud” establece: “El Estado protegerd y promoverd la salud
como derecho fundamental de la persona y en interés de la
comunidad”.

Que en el articulo 238, numeral 3), de la Constitucién Nacional
se establece que son atribuciones del Presidente de la Republica
reglamentar las leyes y controlat su cumplimiento.

Que la Republica del Paraguay es Estado Patte del Mercado
Comun del Sur (MERCOSUR).

Que el articulo 3° de la Ley N° 836/1980, “Cédigo Sanitario”,
dispone que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es
a mas alta dependencia del Estado competente en materia de

e J salud y aspectos fundamentales del bienestar social.
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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 otientar el rol del subsistema de salud
dependiente del Estado, para que cumpla funcién rectora y
protagonica en el marco politico global bajo la conducciéon del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, ejerciendo
eficientemente las funciones que le competen, implementando
mecanismos adecuados para la autorizacién, registro,
normalizacién, control epidemiolégico, de vigilancia y
fiscalizacion de drogas, medicamentos y alimentos, con el fin de
proteger la salud de la poblacién.

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,
elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién,
prescripcién, dispensacién, comercializacién, representacion,
importacién, exportacién, almacenamiento, uso racional,
régimen de precio, informacién, publicidad, y la evaluacién,
autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano,
drogas, productos quimicos, reactivos, y todo otro producto de
uso y aplicacién en medicina humana y a los productos
considerados como cosméticos y domisanitarios”.

Que el articulo 30 del Decteto N° 21.376/1998, “Por el cual se
establece la nueva organizacién funcional del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social”, dispone que el Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social impulsard la cooperacién
internacional en salud, asi como el afianzamiento del proceso de
integracién entre paises, bajo la otientacién del Ministerio de
Relaciones Exteriores y la colaboracién del Viceministerio de

_ Bconomia Planificacién del Ministerio de Economia y
C(\/ Finan
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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 Resolucién del
Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N° 18/23,
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Clasificacion de
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes
(Derogaciéon  de la  Resolucion GMC N° (07/05)” al

ordenamiento juridico nacional.

Que la Seccién Nacional del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR, en su Reunién Ordinaria aprobé el proyecto del
presente decreto segin Minuta N° 5/2025.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, a través del
Dictamen A.J. N° 1426 de fecha 22 de setiembre de 2025, ha
expresado su parecer favorable para la firma del presente
decreto.

POR TANTO, en ejetcicio de sus atribuciones constitucionales,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Art. 1°.-  Incorpdrase al ordenamiento juridico nacional la Resolucién del Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR N° 18/23, “Reglamento Técnico
MERCOSUR  sobre clasificacién de productos de higiene personal,
cosméticps y perfumes (Derogacion de la Resolucion GMC N° 07/05)”, que

C(\/ constgomo ?nexo forma parte del presente decreto.
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Modificase parcialmente el articulo 1° del Decreto N° 8790/2006, en lo
relativo a la aplicacién de la Resolucion GMC N° 07/05, “Reglamento
Técnico MERCOSUR de clasificacién de productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes”, que ha sido derogada por la Resolucion GMC
N° 18/23, incotporada al ordenamiento juridico nacional mediante el
presente decreto.

Dispoénese la aplicacion en la Republica del Paraguay de lo establecido en el
Anexo de la Resolucién del Grupo Metcado Comun del MERCOSUR
N° 18/23, “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre clasificacién de
productos de higiene personal, cosméticos y petfumes (Derogacién de la
Resolucion GMC N° 07/05)”, desde la entrada en vigor de este decreto.

Encargase a la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitatia (DINAVISA), al
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de sus organismos
técnicos competentes, y a las demas reparticiones publicas vinculadas a los
temas referidos en el presente decteto, a dar cumplimiento a lo establecido en
el mismo.

Disponese que el presente decreto entrara en vigor a pattir de la fecha de su
publicacién.

Refréndese por los Ministros de Salud Publica y Bienestar Social, de
Economia y Finanzas, de Relaciones Exteriores y de Industria y Comercio.

Corguniquese, publiquese e insértese en el Registro Oficial.
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 18/23

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE CLASIFICACION DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RESOLUCION GMC N° 07/05)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Pretoy las
Resoluciones N° 110/94, 38/98, 07/05 y 45/17 del Grupo Mercado Comn.

CONSIDERANDO:

Que por Resolucion GMC N° 110/94 “Definicion de producto cosmético” se
establecio la definicion de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes.

Que resulta de importancia armonizar la clasificacion de productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes comercializados en los Estados Partes.

Que los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes deben ser seguros
en las condiciones normales y previsibles de uso.

Que es necesario actualizar la clasificacion de estos productos con el fin de priorizar
las acciones reguladoras sobre aquellos productos que, por el publico al que se
encuentran destinados, su area de aplicacién, su condicion de formulacién
particular, o por su propésito de uso, requieren mayor grado de vigilancia sanitaria.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre clasificacion de
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes”, que consta como Anexo y
forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Establecer un plazo de sesenta (60) meses, contado a partir de la fecha de
incorporacion de la presente Resolucién al ordenamiento juridico de los Estados
Partes, para la adecuacion de los productos que ya estén regularizados/inscriptos.

Art. 3 - La presente Resolucién se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.
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Art. 4 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la
implementacién de la presente Resolucion.

Art. 5 - Derogar la Resolucion GMC N° 07/05.

Art. 6 - Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 29/X11/2023.

LX GMC EXT. - Buenos Aires, 02/V11/23.
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE CLASIFICACION DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

1. OBJETIVO Y ALCANCE

El presente Reglamento Técnico MERCOSUR (RTM) establece que los productos
de higiene personal, cosméticos y perfumes deben ser seguros en las condiciones
normales y previsibles de uso.

2. DEFINICIONES
A los fines del presente RTM se entiende por:

2.1 Productos Grado 1: productos de higiene personal, cosméticos y perfumes
que cumplen con la definicién adoptada segtn la Resolucion GMC N° 110/94 y que,
por su area de aplicacion, publico al que estan destinados, condicién de formulacién
particular, o por el impacto sanitario de las finalidades de uso proclamadas,
requieren inicialmente un menor grado de vigilancia sanitaria.

2.2 Productos Grado 2: productos de higiene personal, cosméticos y perfumes
que cumplen con la definicion adoptada segin la Resolucion GMC N° 110/94 y que,
por su area de aplicacion, publico al que estan destinados, condicidn de formulacién
particular, o por el impacto sanitario de las finalidades de uso proclamadas,
requieren un mayor grado de vigilancia sanitaria.

2.3 Activador o acelerador del bronceado: producto con ingredientes que
estimulan la sintesis de melanina frente a la exposicion a radiacion ultravioleta (UV).

2.4  Autobronceante o simulador del bronceado: producto que colorea la piel para
simular el bronceado, por reaccién quimica con componentes propios de la
epidermis, sin necesidad de exposicién a la radiacién ultravioleta (UV).

2.5 Maquillaje simulador del bronceado: producto que colorea la epidermis para
simular el bronceado, sin reaccién quimica, y sin necesidad de exposicién a la
radiacidn ultravioleta (UV).

2.6 Producto capilar: producto destinado a los cabellos y pelos de la cara (como
por ejemplo, barba, bigotes, patillas y cejas), exceptuando las pestafias.

2.7  Dentifrico: producto con enjuague que posee una finalidad principal de

limpieza de los dientes.
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2.8  Enjuague bucal: producto destinado a la higiene bucal mediante buches, sin
gargarismos y con eliminacion posterior del mismo a fin de evitar su ingesta. Es
considerado un producto con enjuague, en funcién de su eliminacién posterior al
buche, y del efecto de dilucién salival.

2.9  Parche dérmico: producto con formulacion y finalidad cosmética dispuesto en
un parche para aplicacion topica, que actia a nivel local, es decir, slo sobre la
epidermis del sitio donde es colocado, sin mecanismo de accion a distancia. Quedan
excluidos aquellos parches con microagujas.

2.10 Producto para sistemas de ufias artificiales: producto destinado al esmaltado
o a la construccion in situ de una ufa artificial mediante la polimerizacion de
derivados del acido acrilico y/o del acido metacrilico.

2.11 Preparacion cosmeética anticaida: producto que presenta proclamas referidas
a la prevencion de la caida del cabello, excluyendo aquellas indicadas para tratar o
prevenir la calvicie, alopecia u otras patologias.

2.12 Preparacion cosmética para el fortalecimiento capilar: producto que presenta
proclamas referidas al fortalecimiento del cabello, excluyendo aquellas indicadas
para tratar o prevenir la calvicie, alopecia u otras patologias.

2.13 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.

2.14 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.

2.15 Tintura capilar temporaria, progresiva o permanente: producto con finalidad
de tefiir los cabellos, incluyendo champu, enjuague capilar colorante o matizador.
El maquillaje capilar no esta incluido en esta definicion.
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APENDICE |
LISTA DE TIPOS DE PRODUCTOS GRADO 1

Quedan excluidos de la categoria grado 1 aquellos productos que se encuentren
destinados al publico infantil, embarazadas, personas con piel acneica, dientes o
piel sensibles; o productos que se indiquen para higiene intima; o declaren accién
especifica anticaries, antiplaca, antisarro, blanqueadora dental, anticaspa,
antitranspirante, antiestrias, aclaradora de la piel, antibacterial, repelente de
insectos, accion fotoprotectora, bronceadora, de activacion o aceleracién del
bronceado, o autobronceante; o de exfoliante o depilatorio quimico; o se indiquen
para ondular o alisar los cabellos; o tefiir, blanquear o decolorar los cabellos y vellos
corporales; o se indiquen para la higiene de personas inmovilizadas; o para
sistemas de ufias artificiales.

01.  Ablandador de cuticula no caustico.

02. Acondicionador o Crema de enjuague o Enjuague capilar.

03. Acondicionador sin enjuague.

04. Agua de colonia, Agua Perfumada, Colonia, Perfume y Extracto Aromatico.

05. Aromatizante bucal.

06. Base facial y/o corporal sin finalidad fotoprotectora.

07. Blanqueador para las ufias.

08. Blush o Rubor sin finalidad fotoprotectora.

09. Champt acondicionador.

10.  Champd.

11.  Colonia desodorante.

12.  Correctivo facial sin finalidad fotoprotectora.

13.  Delineador para labios, ojos y cejas.

14.  Dentifrico.

15.  Depilatorio mecanico o epilatorio.

16. Desmagquillante.

17.  Desodorante axilar.

18. Desodorante corporal.

19.  Desodorante pédico.

20.  Enjuague bucal aromatizante.

21.  Esmalte, barniz, brillo para ufas.

22. Fortalecedor de ufias.

23.  Jabodn abrasivo y/o exfoliante mecanico, excluyendo los que poseen accién
antibacterial o que sean exfoliantes quimicos.

24,  Jabon desodorante, excluyendo aquellos con accién antibacteriana o de uso
intimo.

25. Jabon facial y/o corporal, excluyendo aquellos con accién antibacterial,
exfoliante quimico o de uso intimo.

26. Lapiz para labios, ojos y cejas.

27.  Lapiz y brillo labial sin finalidad fotoprotectora.

28.  Locion ténica facial.

29.  Maquillaje facial y/o corporal sin finalidad fotoprotectora,
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30.
31
32.
33.
34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

41.
42.
43.
44,
45.

46.

47.

Magquillaje simulador del bronceado.

Mascara para pestanas.

Modelador y/o fijador para cejas.

Neutralizante para permanente y alisado.

Polvo facial, excluyendo aquellos con accion fotoprotectora de la piel o
blanqueadora.

Preparaciones cosméticas (como por ejemplo, cremas, lociones, méascaras,
aceites, geles, soluciones embebidas en parches dérmicos) para
humectacioén, hidratacion y/o frescura del rostro, manos, pies, excluyendo
aquellas con accién fotoprotectora de la piel, blanqueadora, o de peeling
quimico.

Preparaciones cosméticas (como por ejemplo, cremas, lociones, méscaras,
aceites, geles, soluciones embebidas en parches dérmicos) con accioén
antiarrugas, excluyendo aquellas con accion fotoprotectora de la piel,
blanqueadora o de exfoliante (“peeling”) quimico.

Preparaciones cosméticas (como por ejemplo, cremas, lociones, mascaras,
aceites, geles) exfoliantes ("peeling") mecanicos, corporales y/o faciales.
Preparaciones cosméticas (como por ejemplo, cremas, lociones, mascaras,
aceites, geles) para humectacion, hidratacién y/o frescura de aplicacion en
piernas o el cuerpo en general, excluyendo aquellas con accién
fotoprotectora de la piel, blanqueadora, de exfoliante (“peeling”) quimico o
antiestrias.

Preparaciones cosméticas (como por ejemplo, cremas, lociones, mascaras,
aceites, geles) para hidratacion de las ufias.

Preparaciones cosméticas (como por ejemplo, cremas, lociones, mascaras,
aceites, geles) anticeluliticas para las piernas o el cuerpo en general,
excluyendo aquellas con accion fotoprotectora de la piel, blanqueadora, de
exfoliante (“peeling”) quimico o antiestrias.

Preparaciones cosméticas anticaida con enjuague (como por ejemplo,
champus, acondicionadores, mascaras).

Preparaciones cosméticas anticaida sin enjuague (como por ejemplo,
ténicos, cremas, lociones, mascaras, aceites, geles).

Preparaciones cosméticas con enjuague (como por ejemplo, aceites, cremas,
mascaras) para reparar, humidificar, hidratar y/o restaurar los cabellos.
Preparaciones cosméticas para el fortalecimiento capilar con enjuague (como
por ejemplo, champus, acondicionadores, mascaras).

Preparaciones cosméticas para el fortalecimiento capilar sin enjuague (como
por ejemplo, tonicos, cremas, lociones, mascaras, aceites, geles).
Preparaciones cosméticas sin enjuague (como por ejemplo, lacas, aceites,
pomadas, brillantinas, mousses, cremas, geles y mascaras) para fijar,
modelar, facilitar o finalizar el peinado, reparar, humidificar, hidratar,
restaurar, proteger los cabellos del calor y/o maquillarlos.

Preparaciones de higiene personal (como por ejemplo, cremas, lociones,
mascaras, aceites y geles) para limpieza y/o higiene de la piel, excluyendo
aquellos con accidn antibacterial o de uso intimo, siempre que se indique en
su modo de uso la remocion del mismo de forma posterior a su aplicacién, o
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48.
49.
50.

51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.

se indique el empleo del producto mediante el auxilio de un elemento que
permita la remocién mecanica de las impurezas.

Productos para afeitarse.

Productos para antes de afeitarse.

Productos para bafc y/o inmersidbn (como por ejemplo, sales, aceites,
capsulas de gelatina y bafio de espuma).

Productos para después de afeitarse.

Productos para el area de los ojos.

Productos para evitar comerse las ufias.

Productos para fijar y/o modelar pelos faciales, excepto cejas y pestanas.
Protector labial sin finalidad fotoprotectora.

Removedor de esmalte.

Secante de esmalte.

Sombra para parpados.

Talco y/o polvo, excluyendo aquellos con acciéon antibacterial.

Tiras para la remocién mecanica de impurezas de la piel.

Toallas humedecidas para limpieza o higienizacion corporal, excluyendo
aquellas con accién antibacterial y las de uso intimo.

El presente listado es orientativo, no exhaustivo ni limitativo. Los Estados Partes
pueden incluir otros tipos de productos que encuadren como productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes.
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4.

32.

APENDICE II
LISTA DE TIPOS DE PRODUCTOS GRADO 2

Ablandador de cuticulas caustico.

Aclarante de la piel.

Activador o acelerador del bronceado.

Agua oxigenada destinada a un uso en cabello o vello corporal como
decolorante, revelador u oxidante, quedando exceptuadas aquellas de uso
medicinal.

Antitranspirante axilar.

Antitranspirante pédico.

Autobronceante o simulador del bronceado.

Blanqueador o decolorante para los cabellos y/o vellos del cuerpo.
Bronceador.

Dentifrico anticaries.

Dentifrico antiplaca.

Dentifrico antisarro.

Dentifrico blanqueador.

Dentifrico y enjuague bucal para personas con dientes sensibles, siempre
que no se proclame como agente de tratamiento.

Depilatorio quimico.

Desodorante antitranspirante axilar.

Desodorante antitranspirante pédico.

Enjuague bucal antibacterial.

Enjuague bucal antiplaca.

Exfoliante ("peeling") quimico.

Jabén antibacterial.

Preparaciones cosméticas (como por ejemplo, cremas, lociones, mascaras,
aceites, geles) para la piel con estrias.

Preparaciones cosméticas para piel y labios, con accién fotoprotectora como
beneficio adicional, pero no principal (multifuncionales).

Productos capilares anticaspa con enjuague.

Productos capilares anticaspa sin enjuague.

Productos destinados a embarazadas.

Productos destinados a piel sensible, siempre que no se proclamen como
agentes de tratamiento.

Productos destinados al publico infantil.

Productos para alisar los cabellos.

Productos para alisar y tefiir los cabellos.

Productos para la higiene intima, siempre que no proclamen accion
antimicrobiana:

31.1. Desodorante.

31.2. Jabdn.

31.3. Toallas humedecidas.

Productos para limpieza o higiene corporal de personas inmovilizadas.
Productos para ondular los cabellgs
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34
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

Productos para piel acneica.

Productos para sistemas de ufias artificiales.
Protector solar.

Repelente de insectos.

Talco o polvo desodorante antibacterial.

Tintura capilar temporaria, progresiva o permanente.
Tintura para vellos corporales.

Toallas humedecidas antibacteriales para manos.

El presente listado es orientativo, no exhaustivo ni limitativo. Los Estados Partes
pueden incluir otros tipos de productos que encuadren como productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes.
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