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Proponiamo ai nostri clienti progetti 
all’avanguardia per stimolare la loro curiosità
a sperimentare il futuro della bellezza
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Selezioniamo e offriamo le migliori materie prime 
disponibili per creare prodotti unici.

Verità e bellezza, scienza e cosmetica, con un 
occhio al mercato di oggi e ai trend di domani.
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Repubblica Argentina

DI QUALE REGIONE ECONOMICA E/O PAESE, 
IN PARTICOLARE, TRATTIAMO?

La Repubblica Argentina è membro della regione economica MERCO-
SUR, il mercato comune dell’America meridionale.

È POSSIBILE REPERIRE DEI DATI PUBBLICATI 
SULLA DIMENSIONE DEL MERCATO DEI 
COSMETICI DEL PAESE? COME VIENE 
SUDDIVISA LA QUOTA DI MERCATO TRA I 
DIVERSI PRODOTTI? 

Il mercato argentino rappresenta il 10% del mercato latino-americano 
(dati 2020) (1). Per quanto riguarda la suddivisione della quota di mer-
cato tra diversi prodotti, i prodotti per l’igiene personale sono in testa 
alla classifica con il 31% della quota di mercato, seguiti dai prodotti per 
la cura dei capelli (24%), dalle fragranze (19%), dai prodotti per la cura 
del viso (10%), per il trucco (8%) e per la cura del corpo (7%) (2).
CAPA (Cámara Argentina de la Industria de Cosméticos y Perfumería) è 
l’associazione delle industrie cosmetiche argentine e rappresenta circa il 
90% delle principali aziende rappresentative del settore (3).

QUALE È LA NORMATIVA VIGENTE E DOVE È 
POSSIBILE REPERIRE IL MATERIALE? 

La Risoluzione n. 155/1998, emessa dal Ministero della Salute, rappre-
senta il quadro normativo nel mercato cosmetico argentino. Tale risolu-
zione è stata redatta nel 1998 e, al fine di mantenerla aggiornata, sono 
stati pubblicati parecchi decreti complementari (4), riguardanti:
•	 le linee guida per le ispezioni e le buone pratiche di fabbricazione;
•	 la cosmetovigilanza;
•	 l’immissione dei prodotti;
•	 l’autorizzazione degli stabilimenti;
•	 le regole di etichettatura;
•	 l’elenco delle sostanze regolamentate.

Sebbene la pagina web di ANMAT (Administración Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnología Médica) alla quale è possibile reperire il 
materiale, abbia la possibilità di essere letta in inglese, tutti i regolamenti 
e i decreti sono scritti in lingua spagnola (5).

R E G O L AT O R I O

70 • Cosmetic Technology 26(1) • 2023

X_CT1_CosmeticTechnology.indb   70X_CT1_CosmeticTechnology.indb   70 24/02/23   10:4924/02/23   10:49

C
E

C
 E

di
to

re



CHE COSA REGOLAMENTA 
QUESTA LEGISLAZIONE? ALCUNI 
PRODOTTI PARTICOLARI CHE 
NON SONO SEMPRE CLASSIFICATI 
COME COSMETICI (PER 
ESEMPIO, I SOLARI), COME SONO 
CONSIDERATI? 

Questa legislazione copre tutti i prodotti cosmetici 
disponibili in Argentina. I prodotti cosmetici si divi-
dono in due categorie: i prodotti di grado 1 e i pro-
dotti di grado 2 (6). 
I prodotti di grado 1 hanno la formulazione conforme 
alla definizione adottata con la risoluzione n. 110/94; 
sono caratterizzati da proprietà di base o elementari, 
non richiedono informazioni dettagliate in merito alla 
loro modalità d’uso e alle loro restrizioni d’uso, dovute 
alle caratteristiche intrinseche del prodotto. L’elenco 
è riportato nell’allegato II al provvedimento 345/2006 
– ANMAT che recepisce la risoluzione GMC (Grupo 
Mercado Común) n. 07/05.
I prodotti di grado 2 comprendono prodotti la cui 
formulazione è conforme alla definizione adottata 
secondo la risoluzione n. 110/94; hanno indicazioni 
specifiche le cui caratteristiche richiedono prove di 
sicurezza ed efficacia, modalità d’uso e restrizioni 
d’uso. Questa categoria comprende creme solari, 
antitraspiranti, prodotti antiforfora, tinture per capelli, 
protezioni solari ecc. L’elenco è riportato nell’allegato 
III al provvedimento 345/2006 sopra menzionato. 

QUALI SONO GLI ENTI 
REGOLATORI RESPONSABILI 
CON CUI UN’AZIENDA DEVE 
CONFRONTARSI PER IMMETTERE 
I PROPRI PRODOTTI SUL 
MERCATO?

L’organismo di regolamentazione responsabile con 
cui è necessario confrontarsi per immettere un pro-
dotto cosmetico sul mercato è l’ANMAT, agenzia 
che risponde al Ministero della Salute, istituita con il 
decreto 1490/92. È un organismo tecnico-scientifico 
che garantisce la qualità e la sicurezza dei prodotti 
cosmetici (7).

QUALI SONO I DOCUMENTI 
RICHIESTI PER IMMETTERE I 
PRODOTTI SUL MERCATO? 

L’Argentina, con il provvedimento 959/2012, ha adot-
tato la notifica elettronica per i prodotti di grado 1. 

Si accede al sistema di gestione elettronica con firma 
digitale attraverso il sito web di ANMAT (www.anmat.
gov.ar o http://portal.anmat.gov.ar) “Sistema di pro-
dotti cosmetici di grado I”, prima di commercializzare 
i cosmetici di grado 1 (8).
Per avviare la procedura di registrazione di un pro-
dotto cosmetico di grado 2 è necessario presentare, 
di persona presso ANMAT, il “Formulario R-155” pre-
sente sul sito ANMAT (9). In questo modulo, devono 
essere forniti i dati relativi a:
•	 titolare della registrazione del prodotto (nome, 

indirizzo in Argentina, n. di telefono);
•	 stabilimento di produzione e di confezionamento;
•	 stabilimento preposto al Controllo Qualità;
•	 prodotto (nome, marca, origine, forma cosmetica, 

definizione tecnica, funzione, modalità d’uso, fre-
quenza d’uso consigliata, avvertenze);

•	 formula quali-quantitativa degli ingredienti con il 
nome INCI;

•	 specifiche tecniche del prodotto cosmetico;
•	 etichetta.

Per i prodotti di categoria 2 devono essere for-
niti anche test di sicurezza ed efficacia e dati sulla 
stabilità.

È RICHIESTA UNA PERSONA 
LEGALMENTE RESPONSABILE 
NEL PAESE?

La persona responsabile è il titolare della registrazione 
del prodotto. Nella maggior parte dei casi, è il pro-
duttore o l’importatore. Vi è tuttavia la possibilità di 
designare, mediante mandato scritto, un altro respon-
sabile che dovrà accettare per iscritto. Non è obbli-
gatorio che la persona responsabile sia argentina, ma 
deve avere un recapito in Argentina (9).

I PRODOTTI COSMETICI 
POSSONO ESSERE SOTTOPOSTI A 
SPERIMENTAZIONE ANIMALE?

La legislazione argentina non vieta la sperimentazione 
animale; non ci sono laboratori che testano i cosme-
tici secondo le linee guida dell’UE, utilizzando meto-
dologie in vitro, mentre ci sono ancora due laboratori 
che stanno testando cosmetici sull’uomo. Nel Paese 
sono in corso discussioni su un possibile divieto di 
sperimentazione animale e il laboratorio di metodi 
alternativi all’uso di animali sta sviluppando strategie 
per porvi fine (10).
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ESISTONO ELENCHI POSITIVI E 
NEGATIVI DEGLI INGREDIENTI 
UTILIZZABILI IN UN COSMETICO? 

Nel decreto 1112/99 è possibile trovare liste negative e 
liste positive. Troviamo, in particolare, un elenco delle 
sostanze vietate, un elenco di sostanze a uso limitato, 
un elenco dei coloranti autorizzati, un elenco dei con-
servanti autorizzati e un elenco dei filtri UV autorizzati. 
Questi elenchi si possono trovare sulla pagina web 
dell’ANMAT (11), sono in armonia con il MERCOSUR, 
inoltre tengono conto di quanto previsto dal regola-
mento europeo e dei divieti della FDA.

QUALI SONO LE PECULIARITÀ 
DELLA NORMATIVA COSMETICA 
(IN PARTICOLARE RISPETTO A 
QUELLA UE)?

La legislazione argentina si basa sulla Direttiva 76/768/
CEE, quindi il quadro normativo è molto simile a 
quello europeo. Tuttavia, è possibile trovare alcune dif-
ferenze. In Argentina, i prodotti cosmetici sono divisi 
in due categorie: grado 1 e grado 2. La prima categoria 
non necessita di un’approvazione pre-commercializza-
zione, ma solo di una notifica, mentre i prodotti della 
seconda categoria devono essere registrati prima di 
essere immessi sul mercato.
La principale differenza con l’UE riguarda il divieto di 
sperimentazione animale. L’Argentina sta ancora spe-
rimentando sugli animali, ma è possibile che sia solo 
questione di tempo per vedere le modifiche alla nor-
mativa, in quanto la consapevolezza su questo tema 
sta aumentando di giorno in giorno. 
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