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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES 

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGÍA Y MINERÍA

Montevideo, 12  A0Ú ¿Ültl

VISTO: la Resolución GMC N° 4 4 /1 8  del G rupo M ercado Com ún

del M ERCOSUR;------------------------------------------------------------------------

RESULTANDO: que por la  m ism a se ap robaron  los “R equisitos 

Técnicos p a ra  P roductos de Higiene Personal, C osm éticos y

Perfum es”;----------------------------------------------------------------------------------

CONSIDERANDO: I) que es necesario  ac tua lizar los R equisitos 

Técnicos p a ra  que fab rican tes e im portadores g aran ticen  y 

com prueben  la  seguridad  y eficacia del u so  de los P roductos de

Higiene Personal, Cosm éticos y Perfum es;------------------------------------

II) que la  arm onización de d ichos R equisitos 

Técnicos es fundam en ta l p a ra  concre ta r la  libre circulación  de los

p roductos en  el ám bito del MERCOSUR;--------------------------------------

III) que de acuerdo  a  lo establecido  en  el 

Artículo 38 del Protocolo Adicional al T ratado de A sunción sobre la 

e s tru c tu ra  Institucional del MERCOSUR -Protocolo de O uro Preto- 

aprobado por la  Ley N° 16.712 de I o de setiem bre de 1995, 

los E stados Parte se com prom eten a  ad o p tar to d as las  m edidas 

n ecesarias , p a ra  a seg u ra r en  su s  respectivos territo rios, el 

cum plim iento  de las n o rm as em an ad as  de los órganos 

correspondien tes, previstos en  el Artículo 2 o del referido 

Protocolo; 

IV) que es necesario  p roceder de acuerdo  al 

com prom iso asum ido por la R epública en  el Protocolo



m encionado, poniendo en vigencia en el Derecho positivo nacional 

las n o rm as em anadas del Grupo Mercado Com ún referidas en  el

VISTO;---------------------------------------------------------------------------------------

V) que la citada actualización cu en ta  

con la  aprobación  del D epartam ento de Alimentos, Cosm éticos y 

D om isanitarios y la  Dirección G eneral de la Salud del M inisterio

de Salud Pública;-----------------------------------------------------------------------

ATENTO: a  lo p recedentem ente expuesto y a  lo d ispuesto  en  la  Ley 

N° 9 .202 -  O rgánica de Salud Pública -  de 12 de enero de 1934 y

co n c o rd a n te s ;---------------------------------------------------------------------------

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA 

D E C R E T A :

Artículo 1°.- Incorpórase al ordenam iento jurídico nacional la 

Resolución GMC N° 4 4 /1 8  del Grupo Mercado 

Com ún del MERCOSUR, que se ad ju n ta  al 

p resen te  Decreto como Anexo y form a parte 

integral del mismo, por la cual se aprobaron  los 

“R equisitos T écn icos para Productos de

H igiene Personal, C osm éticos y  Perfum es”.-----

Artículo 2°.- Com uniqúese, pub líquese.---------------------------------
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MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/GMC/RES. N° 44/18

REQUISITOS TÉCNICOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMÉTICOS Y PERFUMES 

(DEROGACIÓN DE LA RESOLUCIÓN GMC N° 26/04)

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

CONSIDERANDO:

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

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 
administrativo o sistema para la autorización de comercialización de los Productos 
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, sean estos de elaboración nacional o 
importados.

Que para dicha autorización de comercialización debe considerarse el cumplimiento 
de los requisitos técnicos establecidos por la presente Resolución.

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 armonización de los Requisitos Técnicos es fundamental para concretar la 
libre circulación de los productos en el ámbito del MERCOSUR.

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

Que las Listas Positivas, Restrictiva y Negativa, constituyen documentos 
armonizados para reglamentar la fabricación y comercialización de los Productos de 
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Que la designación de un nombre INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes 
Cosméticos, 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



responsabilidad del titular del producto terminado y de su fabricante o importador, 
según corresponda, la conformidad sanitaria del producto.

Que la inspección y el monitoreo del producto en el mercado es uno de los 
instrumentos de control en el área de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y 
Perfumes.

EL GRUPO MERCADO COMÚN 
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 
Resolución.

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

Art. 3 - Los Estados Partes indicarán en el ámbito del Subgrupo de Trabajo N° 11 
"Salud” (SGT N° 11) los organismos nacionales competentes para la implementación 
de la presente Resolución.

Art. 4 - Derogar la Resolución GMC N° 26/04 y el ítem 1 "Registro de Productos” del 
Anexo de la Resolución GMC N° 24/95.

Art. 5 - Esta Resolución deberá ser incorporada al ordenamiento jurídico de los 
Estados Partes antes de 08/V/2019.

CX GMC - Montevideo, 08/XI/18.

2



ANEXO

REQUISITOS TÉCNICOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMÉTICOS Y PERFUMES

REQUISITOS
OBLIGATORIOS

EN LA 
EMPRESA 

A
DISPOSICIÓN 

DE LA
AUTORIDAD

COMPETENTE

PRESENTAR PARA 
LA AUTORIZACIÓN 

DE
COMERCIALIZACIÓN 

DEL PRODUCTO

OBSERVACIONES

1. Fórmula cuati- 
cuantitativa

X X Con todos sus componentes 
especificados por sus 
denominaciones INCI y las 
cantidades de cada uno 
expresadas porcentualmente 
(p/p) a través del sistema 
métrico decimal.

2. Función de los 
ingredientes de la 
fórmula

X X Citar la función de cada 
componente en la fórmula.

3. Bibliografía y/o 
referencia de los 
ingredientes

X X Cuando la sustancia no figura 
en la nomenclatura INCI, deben 
incluirse datos de identificación, 
de seguridad y de eficacia de la 
misma.

4. Especificaciones 
técnicas
organolépticas y 
físico-químicas de 
materias primas

X

5. Especificaciones 
microbiológicas de 
materias primas

X Cuando es aplicable.

3. Especificaciones 
técnicas
organolépticas y 
físico-químicas del 
producto terminado

X X Se indicará un rango de 
aceptación para la 
determinación de sustancias o 
grupos de sustancias 
funcionales principales en 
productos de las categorías 
repelente de insectos, protector 
solar, alisante y otras 
categorías que la autoridad 
sanitaria determine por 
reglamento específico o 
mecanismo legal 
correspondiente.
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7. Especificaciones 
microbiológicas del 
producto terminado

X X Cuando es aplicable, conforme 
la legislación vigente.

3. Proceso de 
fabricación

X Según las Normas de Buenas 
Prácticas de Fabricación y 
Control previstas en la 
legislación vigente.

3. Especificaciones 
técnicas del 
material de 
empaque

X

10. Datos de 
estabilidad

X (completo) X (resumen) Incluir la determinación de las 
sustancias o grupos de 
sustancias funcionales 
principales en el caso de 
repelentes de insectos, 
protectores solares y otros que 
ia autoridad sanitaria lo 
determine por reglamento 
específico o mecanismo legal 
correspondiente.

El resumen deberá contener, 
como mínimo, metodología y 
conclusión que respalden el 
plazo de validez declarado.

11. Sistema de
codificación de lote

X Información para interpretar el 
sistema de codificación.

i 2. Proyecto de Arte de 
rótulo

X X Informaciones de datos y 
advertencias referentes al 
producto conforme legislación 
vigente.

Toda la información consignada 
debe ser legible.

Para productos importados 
cuyos rótulos originales no 
contengan la información 
requerida por el País Receptor, 
será aceptada la adecuación a 
través de una etiqueta u otra 
forma que contenga la 
información faltante.

Esta información podrá ser 
colocada tanto en origen como 
en destino. En este último caso 
la adecuación debe ser 
efectuada antes de su 
comercialización.
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13. Datos
comprobatorios de 
los beneficios 
atribuidos al 
producto
(comprobación 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 mínimo, objetivo, 
metodología, resultados y 
conclusión.

14. Datos de seguridad 
de uso
(comprobación de 
seguridad)

X (completo) X (resumen) El resumen debe ser enviado 
solo cuando la comprobación 
de seguridad específica sea 
exigida por la legislación 
vigente, o cuando se consigne 
en el rotulado algún atributo de 
seguridad.

El resumen debe contener, 
como mínimo, objetivo, 
metodología, resultados y 
conclusión.

15. Finalidad del 
producto

X X La finalidad a que se destina el 
producto cuando no estuviera 
implícito en el nombre del 
mismo.

16. Autorización de 
funcionamiento o 
habilitación de 
empresa

X (original) X(copia) (*) Del fabricante nacional o del 
importador para productos 
importados.

17. Fórmula original 
del producto 
importado

X X (copia)

18. CLV consularizado 
o apostillado (*)

X (original) X (copia) Solo para productos fabricados 
en países extrazona, 
exceptuando las 
tercerizaciones MERCOSUR.

En caso que el país de origen 
no emita dicho documento, se 
establecerán los criterios para 
la aceptación de documentos 
alternativos. (*)

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