MERCOSUR/GMC/RES. N° 44/15

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 25/05)

VISTO: El Tralado de Asuncion, el Prolocolo de Ouro Prelo y las
Resoluciones N° 110/94, 133/96, 38/98, 56/02, 25/05 y 51/08 del Grupo Mercado

Comun,

CONSIDERANDO:

Que los productos de higiene personal, cosmélicos y perfumes deben ser seguros
bajo las condiciones normales o provisibles de uso.

Que es necesaria la aclualizacion periddica de los listados a lin de asegurar la
correcta utilizacion de las materias primas en la fabricacion de productos de higieno

personal, cosmélicos y perflumes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Ar. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Lisla de Fillros
Ultraviolelas permilidos para Productos de Higiene Personal, Cosmélicos y
Perlumes”, que consla como Anexo y forma parle de la presente Resolucién.

Art. 2 - Los Eslados Parles indicaran en el dmbito del SGT N° 11 los organismos
nacionales compelenles para la implementacion de la presenle Resolucién.

Ar. 3 - La presenle Resolucion sera aplicada en el territorio de los Eslados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

An. 4 - Derogar la Resolucién GMC N° 25/05.

Arl. 5 - Esla Resolucién deberd ser incorporada al ordenamiento jurldico de los
() Eslados Partes anles del 31/V/2016.
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES

1 - Para el proposilo de este listado, los liltros ultravioletas son suslancias que,
cuando se adicionan a los productos para la proteccion solar, lienen la linalidad de
filtrar ciertos rayos ullravioletas con el fin de proteger la picl de cierlos eleclos
daiinos causados por estos rayos.

2 - Eslos liltros ultraviololas pueden ser adicionados en las formulaciones de
produclos dentro de 10s limiles y condiciones abajo detalladas.

3 - Otros fillros de radiacién ullravioleta utilizados en produclos de higicne persongl.
cosmélicos y perfumes solamente con la finalidad de preservarlos de la degradacion
{otoquimica, no estan incluidos en esla lista.

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

CONCENTRACION |

N® ORD. SUSTANCIA (NOMBRE INCI) MAXIMA
AUTORIZADA

Metilsulfato de N,N,N-trimetil-4-(2, oxoborn-3-
ilidenomeliljanilinio

CAMPHOR BENZALKONIUM

METHOSULFATE
3,3-(1,d-Tenilendimelilen)bis(dcido 7,7-dimelil-2-

oxo-biciclo-(2.2.1) 1- heptiimetano sullénico y sus
2 sales 10% (expresado

TEREPHTHALYLIDENE DICAMPHOR como acido)
SULFONIC ACID (& SALTS)

1-(d-ter-butillenil)-3-(4-metoxilenil) propano-1,3-
3 diona 5%
BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE
Acido alla-(2-oxoborn-3- ilideno)lolueno-4-sulfdnico
4 y sus sales de potasio, sodlo y {rielanolamina 6% (expresado

BENZYLIDENE CAMPHOR SULFONIC ACID & como acido)

6%

SALTS

- ~"|5-Ciano-3,3'-dilenilacrilato de 2- elilhexilo 10% (expresado
OCTOCRYLENE como acido)

8 4-Meloxicinamato de 2-eloxietilo 3%
CINOXATE
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9 2,2 -dihidroxi-4-meloxihanzolenona 30,
BENZOPHENONE-0 i
10 Antranitato de menitilo 5%
|MENTHYL ANTHRANILATE
Salicilato de triotanolamina
12 | JEA-SALICYLATE 12%
Acido 2-fenilbenzimidazol-5-sullénico y sus sales
15 de sodio, potasio y lrietanolamina 8% (expresado
PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID (& como acido)
SODIUM, POTASSIUM, TEA SALTS) S
16 4-Meloxi-cinamato de 2-elilhexilo 10%
ETHYLHEXYL METHOXYCINNAMATE
17 2-Hidroxi-4-meloxi-benzolenona 10%
BENZOPHENQONE-3 (1)
A v 3 » .- " 2 a
" S-CSISﬁézn Il;n(c)lroxn 4-meloxibenzolenona 10% (e gprgs ailo
BENZOPHENONE-4 (ACID) como 4cido)
Sal de sodio del 4cido 2-hidroxi-4-
metoxibenzolenona-5-sullénico 5% (expresado
19 Acido 4-aminobenzolco
PABA 15 %
Salicilalo de homomentilo o
20 | HOMOSALATE 15%
Polimero de N-{(2 y 4){(2-oxoborn-3- ilideno)
2 melil] bencil} acrilamida 6%
1 | POLYACRYLAMIDOMETHYL BENZYLIDENE 2
CAMPHOR
Didxido de titanio o
22 | 7)TANIUM DIOXIDE 25%
N-Eloxi-4-aminobenzoalo de elilo
24 | pEG-25 PABA 10%
25 4-Dimelil-aminobenzoalo de2-etithexilo 8%
% |ETHYLHEXYL DIMETHYL PABA °
26 Salicilato de 2-etilhexilo 59
ETHYLHEXYL SALICYLATE o
27 4-Metoxicinamato de Isopentlilo 10%
(A , ISOAMYL p-METHOXYCINNAMATE °
o8 3-(4'-melilbencilideno)-d-| —alcanfor 4%
4- METHYLBENZYLIDENE CAMPHOR °
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8-Benailideno aleantor
3-BENZYLIDENE CAMPHOR

2%

2,4,6-ianilin-(p-carbo-2-cli-hexil-1-0x) -1.3.6-

triazing
_EvIl_-!YLHEXYL TRIAZONE

5%

Oxido de zing
ZINC OXIDE

25%

2-(21 I-henzolilazol-2-il)-4-metil-6-{2- metil-3-
(1,33, 3-tctiamelil- - ((Irimelilsililyoxi)-
disttoxanitypropiljlenol

DNOMETNIZOLE TRISILOXANE

33

Acido bonzoico,4,4™[G{[A-[I(1,1-

dimeliletil)amino)carboniljleniljJamino}-

é.S.5-|rinzina-2.4-diil]diimino]l)is-,his(z-elilhexil)
sler

DIETHYLHEXYL BUTAMIDO TRIAZONE

10%

34

2,2'-melileno-bis-6-(2H-benzolriazol-2-
I1}-4-(tetrametil-butit)-1,1,3,3-fenol
METHYLENE BIS-BENZOTRIAZOLYL
TETRAMETHYLBUTYLPHENOL

10%

35

Sal monosddica del Acido 2,2'-bis-(1,4-
lenilen)- 1H-hencimidazol-4,6- disullénico
DISODIUM PHENYL DIBENZIMIDAZOLE
TETRASULFONATE

10% (expresado
como dcldo)

36

(1,3,5)-triazina-2,4-bis{[4-(2-ctil-
hexilaxi)-2-hidroxi]-fenil)-G-(4-meloxifenil)
BIS-ETHYI.LHEXYLOXYPHENOL
METHOXYPIHENYL TRIAZINE

10%

37

Dimelicodiclilbenzalmalonaio
POLYSILICONE-15

10%

38

Acido benzoico,2-[4-(dietilamino)-2-
hidroxibenzoil]-, hexilester

DIETHYLAMINO HYDROXYBENZOYL HEXYL
BENZOATE

10%

39

1,3,5-Triazina,2,4,6-Tris([1,1"-Bilenil]-4-il)-
TRIS-BIPHENYL TRIAZINE (2)

10%

Observaciones:
(1) Para concenlraciones mayores que 0,5% incluir advertencia en rolulado:

"contiene

Q.

Benzophenone-3”

(2) Condiciones de uso: Prohibido su uso en sistemas pulverizables (que dispersan

particulas en el aire). El nanomalerial debe tener las siguientes caraclorislicas:

@Q\ Tamario medio de parlicul > 80 nm; Pureza 2 98 %; sin recubrimienlo.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-60089780-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Noviembre de 2018

Referencia: RES. GMC 44-15

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Sandra Noemi Sara
Jefell
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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