Items armonizados en espaiiol

MERCOSUR/GMC/RES N° 25/96

REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS
UNIDO 3

Articulo 1°

Este reglamento tiene como objetivo establecer los requisitos tecnicos para el
registro, sus modificaciones y la clasificacion de productos domisanitarios, de
acuerdo al riesgo potencial para la salud.

Articulo 2°
La autoridad sanitaria de cada pais miembro de MERCOSUR organizara y
administrara el registro a través del respectivo 6rgano competente.

Articulo 3°
Los requisitos técnicos para el registro de productos domisanitarios tendra
validez en todo el territorio nacional.

Articulo 4°

Se entiende por productos domisanitarios, las sustancias o preparaciones para
la aplicaciéon en superficies inanimadas, textiles, objetos y ambientes, para la
limpieza y afines, con accion antimicrobiana y para la desinfestacion, en
ambientes colectivos, publicos y/o privados, incluyéndose los productos para

tratamiento y desinfeccion de agua para consumo humano y agua de piscinas. |
[a1]

Articulo 5°
Los productos a los que se refiere el presente reglamento se clasifican de
acuerdo con condicién de venta y uso, y por finalidad de empleo.

5.1 Se clasifican por condicion de venta y uso en los siguientes grupos:

a) productos de venta libre
b) productos de venta restringida y uso profesional/industrial

5.2 Se clasifican por finalidad de empleo en los siguientes grupos:

a) productos para limpieza general y afines

b) productos con accién antimicrobiana

c) productos desinfestantes

d) productos para tratamiento y desinfeccion de agua para consumo humano y
agua de piscinas



Articulo 6°
A los efectos de este reglamento, los productos son considerados como de
riesgo 1 o riesgo 2.

6.1 Los productos de riesgo 1 deben tener Dosis Letal 50 (DL 50) oral para
ratas, considerando el producto sin dilucion, superior a 2000 mg/kg de peso
corporal para productos liquidos y superior a 500 mg/kg de peso corporal para
productos solidos, cualquiera sea su tipo de venta.

6.2 Los productos de riesgo 2 deben tener Dosis Letal 50 (DL 50) oral para
ratas, considerando el producto en la dilucién final de uso, superior a 2000
mg/kg de peso corporal para productos liquidos y superior a 500 mg/kg de peso
corporal para productos sélidos, cualquiera sea su tipo de venta.

6.3 Son considerados como de riesgo 1:

6.3.1 Productos de limpieza y afines cuyo valor de pH en estado puro, a una
temperatura de 25°C (veinticinco grados centigrados), sea mayor que 2 y
menor que 11,5.

Argentina propone que cada estado estado parte regule los productos para
tratamiento de agua segun el tipo de riesgo | o Il. Declara que en Argentina
estos productos son considerados de riesgo Il. Presenta documento
respaldatorio sobre justificacion para considerar a los productos de tratamiento
de aguas de piscina como de riesgo Il

Paraguay consultara internamente |
[a2]
6.4 Son considerados como de riesgo 2:

6.4.1 Productos cuyo valor de pH en estado puro a una temperatura de 25 ° C
(veinticinco grados centigrados), sea igual o inferior a 2 o mayor o igual a 11,5.

6.4.1.1 Si la reserva alcalina/acida es tal que sugiere que el producto pueda no
ser corrosivo para la piel o no causar lesion ocular grave a pesar del bajo o alto
valor del pH, es necesario presentar ensayo, preferiblemente in vitro o ex vivo,
determinado a través de metodologia experimental aceptada y reconocida
internacionalmente, para poder ser considerado como de riesgo 1.

6.4.2 Productos con accion antimicrobiana;

6.4.3 Productos desinfestantes;

6.4.4 Productos formulados_a base de microorganismos;

6.4.5 Productos corrosivos para la piel o que causen lesiones oculares graves;



6.4.6 Produtos que contengan acido fluorhidrico (HF) &acido sulfarico (H,SO,4) o
acido nitrico (HNO3), o0 sus sales que los liberan en las condiciones de uso del
producto en aquellos paises donde se permita su uso. Estos seran registrados
como venta restringida y uso profesional/industrial

6.4.7 Productos liquidos no presurizados que contengan hidrocarburos
(destilados del petrdleo) e hidrocarburos clorados en su composicion en una
concentracion mayor o igual al 10% (p/p o p/v) y con viscosidad cinemética,
medida a 40°C, menor o igual a 20.5 mm?/s.

6.4.8 Productos oxidantes o redutores
6.4.9 Productos para tratamiento y desinfeccién de aguas de consumo
humano y piscinas

Productos para tratamiento de aguas de consumo y de piscina quedara sujeto
a la evaluacion del item 6.3.1[e3

Observaciones:

1) Ser& aceptado el método de calculo de DL50 excepto para productos
Desinfestantes segun lo establecido por Resolucién Mercosur/GMC N° 18/10 y
sus modificaciones y actualizaciones.

2) En el caso de los productos cuyo pH no pueda medirse en forma pura, estos
deben evaluarse en la dilucién 1% p/p

ARTICULO 7°

Son objeto de registro en el pais de origen, todos los productos definidos en el
articulo 4° que se fabriquen, fraccionen, importen o exporten para los Estados
Partes del Mercosur. Estos registros deben ser realizados de acuerdo con la
clasificacion de riesgo citada en el articulo 6°.

ARTICULO 8°

8.1 EIl registro de domisanitarios solo puede ser solicitado por empresas
previamente habilitadas/autorizadas por el organismo competente de acuerdo a
las normas armonizadas del MERCOSUR.

8.2 Las empresas legalmente autorizadas a realizar actividades relacionadas a
la fabricacion, fraccionamiento, importacibn o exportacion de productos
domisanitarios estan sujetos a verificacion del cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion y control, por la autoridad sanitaria competente
mediante inspeccion.



ARTICULO 9°:

9.1 Para las diferentes versiones/variedades de un producto bajo un
nombre/marca, con una misma férmula base cuali-cuantitativa en lo que se
refiere a principios activos y coadyuvantes diferenciandose entre ellas
anicamente por las esencias, colorantes y componentes menores, el registro se
realizar4 bajo un mismo numero; siempre y cuando el modo de uso, accion, y
funcién no cambie y mantenga la clasificacion de riesgo.

Observacion: las modificaciones de formula en base a lo que se refiere a
principios activos y coadyuvantes se puede considerar como una actualizacion
de un registro pre existente, manteniendo el mismo namero siempre y cuando
cumplan el mismo modo de uso, accidn y riesgo y mantengan la clasificacion
de riesgo |

[a4]

9.2 No se aceptaran versiones/variedades para el registro de desinfestantes,
productos formulados en base a microorganismos ni para los desinfectantes de agua
de consumo humano y agua de piscinas.

Observacion:

Las versiones de los productos cuyo principio activo sea una fragancia pueden
ser registradas bajo un mismo ndamero.Se exceptlan los productos cuya
formulacién sea 100% fragancia, esencia los cuales no podran ser presentados
como variedades de un mismo producto.

ARTICULO 10°

La informacion minima requerida Para el registro de los produtos
domisanitarios es:

| - formularios con descripcion del produto, formulacion cuali-cuantitativa
completa y datos fisico-quimicos

Il - resultados de los ensayos exigidos por normas especificas;

lIl - comprobante de pago del arancel, cuando sea aplicable.

IV — modelo/ proyecto del rotulo;

V - dibujo, croquis o foto del envase , cuando sea aplicable;

VI - copia del registro/habilitacion sanitaria vigente de la empresa fabricante,
fraccionadora, importadora o tercerista (cuando sea el caso)

VIl — estudio de estabilidad.

La autoridad sanitaria de cada estado parte podra solicitar informacion
adicional que considere necesaria en relacion al riesgo/beneficio para proteger
la salud de la poblacion.

[a5]

ARTICULO 11°:

Cualquier modificacion que se introduzca a las condiciones bajo las cuales el
producto fue registrado, debe ser autorizada por la autoridad competente.

ARTICULO 12°:



11.1 No serd permitida la distribucibn de muestras gratis de productos
domisanitarios de Riesgo | y de Riesgo Il que no se encuentren debidamente
registrados.

11.2 En ningan caso sera permitida la distribucion de muestras gratis de
productos plaguicidas, ni productos para tratamiento de agua de consumo
humano y piscinas, ni productos formulados a base de microorganismos, ni
causticos 0 corrosivos.

ARTICULO 13°;

Para productos domisanitarios de venta libre cuyo concentracion de
hidrocarburos supere el 10 %, se debe presentar certificado de analisis provisto
por proveedor en el que conste concentracion de aromaticos totales y de
benceno especificamente, siendo el maximo permitido 25 % de aromaticos y no
mas de 100 ppm de benceno.

ARTICULO 14°:

Los productos y envases, objeto de este Reglamento no deben inducir a
confusion con productos alimenticios, bebidas, cosméticos, medicamentos ni
juguetes.

ARTICULO 15°:

Queda prohibida la utilizacion en los productos domisanitarios de sustancias
clasificadas por la International Agency For Reserch on Cancer - World Helth
organization (IARC/WHO) como grupo | Agentes Carcinogénicos para el
hombre, asi como sustancias que presenten efectos comprobadamente
mutagénicos o teratogénicos en mamiferos.

ARTICULO 16°:
Se prohiben las asociaciones de desinfestantes con cualquier otro tipo de
producto comprendido por este Reglamento.

ARTICULO 17°:

Los productos de Riesgo | de venta libre pueden tener un contenido neto
maximo de 10 (diez) kg/litros y deberan contar con un envase que facilite su
uso seguro.

Para los productos de Riesgo Il de venta libre, sus contenidos netos maximos
estan establecidos en normativa especificas.

ARTICULO 18¢:

Todo producto comprendido en esta norma, en cuanto circule, se publicite o se
exponga para la venta, deberda contar con un rotulo original y/o
complementario, o complementacion de textos en el que deberan constar como
minimo lo armonizado para rotulado por el grupo del MERCADO COMUN.

ARTICULO 199



Derogase el art. 10 de la GMC 47/2007.

ANEXO 1l
Roetuloagem ye EmbalagemEmbalaje

2. O material da embalagem primaria deve possuir composicao e
porosidade adequadas de modo a néo permitir que ocorram:

| -reacfes quimicas entre o produto e a embalagem;
Il -mudanca de cor do produto;

lll -transferéncia de odores;

IV -migracdo de substancias para o produto; ou

V -migragéo do produto para o meio externo.

3. Lo

4. A embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que impeca
vazamentos ou eventuais acidentes e de tal maneira que possa voltar a ser
fechada vérias vezes durante o uso, sem o risco de contato com o produto,
dificultando a abertura acidental ou casual durante o periodo de utilizacdo do
produto.

5. Artigo—

6. E proibida a utilizagdo de embalagem e rotulagem que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade que atribua ao produto finalidade ou caracteristica
diferente daquela a que se destina.

Artigo—4.

E proibiao 0 reaproveitamento de embalagens usadas de alimentos, bebidas,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes, para acondicionamento dos produtos saneantes.

5. Lo

6. As informacBes obrigatérias ndo podem estar escritas sobre partes
removiveis

7. para 0 uso, como tampas, travas de seguranca e outras, que se

inutilizem ao abrir a embalagem.

Paragrafo Gnico. E proibida a inscricdo de lote, data de fabricacdo e validade
sobre partes removiveis para 0 uso.

8. Arhge—




9. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a indicacéo de
todos os dizeres de rotulagem, nesta deve constar, obrigatoriamente, no
minimo:

| -0 nome do produto;

Il -componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo_o el componente de
importancia toxicoldgica;

[l -lote;

IV — nimero do registro-eu-netificacae;

V -data de validade; e

VI -adverténcia: "Antes de usar leia as instrucdes do prospecto explicativo” ou
frase similar.

Paragrafo unico. As demais informacfes que nao constem na superficie da
embalagem primaria devem ser indicadas em prospecto ou equivalente, que
acompanhe obrigatoriamente o produto.

alpha)-cArtigo—7.

_Quando necesséario, a empresa dispde de até 60 (sessenta) dias, sem
prorrogacdo, para escoamento dos rotulos anteriormente aprovados, apos a
publicacdo de um pleito que possa alterar o rétulo.

§1° E proibido o escoamento de rétulo para produtos de risco 1.

82° Para escoamento dos rotulos (insumos de produccion) anteriormente
aprovados, apés a publicacdo de um pleito de modificacion de féormula, la
empresa dispbe de até 120 (ciento y veinte) dias, sem prorrogacdo, (Para

discutir no Brasil)Excetua-se deste artigo o pleito de modifica¢do de formula de
produto-de-riseo-2- 2=
Artigo—[6]

Os dizeres de rotulagem devem seguir normas especificas[7][8].

|
[9]

ANEXO I
ROTULADO (GMC N° 27/96)

El rotulado debe contener informacion verdadera y suficiente de los usos y
caracteristicas esenciales de los productos alcanzados por este reglamento.



Deberan indicarse las incompatibilidades con algun material en caso de existir

Para productos de uso profesional se debe incluir la leyenda “Restringido a uso
y h/enta profesional \[10]— Prohibida su venta libre” quedando prohibida toda otra
indicacion sobre su uso simultaneo en el hogar.

Todas las leyendas y pictogramas de insercion obligatoria deben figurar con
caracteres claros, bien visibles, indelebles en las condiciones normales de uso
y facilmente legibles por el consumidor.

La informacién obligatoria no puede escribirse sobre partes removibles para el
uso, tales como cierres, precintos y otras que se inutilicen al abrir el envase.

El rotulado no puede inducir a engafo respecto del uso del producto con
finalidad diferente a la que fue propuesta.

] No puede hacer comparaciones con otros productos.\[ll]

No puede hacer menciéon alguna en forma directa o indirecta de que el
producto es recomendado por algun organismo nacional, internacional,
ylo profesionales.[12]

No puede emplear frases tales como “confiable”, “seguro”, “no toxico para
humanos y animales domésticos”, “ecoldgico”, “contiene todos ingredientes
naturales”, “entre los productos menos toxicos conocidos”, “libre de
contaminacion”, entre otras.

No puede emplear frases que impliquen o sugieran que el producto puede
prevenir o controlar enfermedades o que ofrezca proteccion a la salud, por €]

“previene infecciones”, “controla infecciones”, entre otras.

No puede contener frases tales como “es menos toxico porque no

contiene...... , Si el mismo no esta incluido en la formulaciéon ya que esto
provoca confusion en el consumidor.\[13]

No puede hacer mencion a que el producto es seguro por poseer un dispositivo
de seguridad a prueba de apertura por nifios.

No puede emplear frases como “maxima eficacia”’, “con la potencia de un
producto industrial”, "ultra potente”, “Unica formula”, “el mejor del mercado” y
todo aquello que sea comparativo o superlativo.

No se puede incluir imagenes ni simbolos que denoten que el producto es no
toxico y/o seguro ni que contradigan lo declarado en el texto.\[14]

El texto del rotulado debe ser legible, en colores que no dificulten la lectura.

'El rétulo debe obligatoriamente permanecer adherido al envase primario y
secundario de corresponder del producto cualquiera sea su forma de fijacion,




pegado, impreso directamente o mediante cualquier otro sistema disponible en
las condiciones normales de uso y durante el plazo de validez del mismo.\[lS]

EN LOS ROTULOS DEBE FIGURAR([16]

1. Denominacion del producto (en forma general basada en su funcion y/o
naturaleza del mismo)

2. Marca o nombre

3. Numero de registro de la Empresa titular y del Producto

4. Nombre, Domicilio y teléfono de la empresa titular del producto

5. Pais de origen del producto

6. Contenido neto

7. Instrucciones de Uso : Deben ser claras y sencillas. Para los destinados a
uso domestico, en caso de ser necesario utilizar una medida, ésta debera ser
de uso comun para el ama de casa o deberd acompafiar al producto.

Cuando la superficie del envase no permita la indicacién de la forma de
empleo, precauciones y cuidados especiales, éstos deberan ser indicados en
prospectos que acompafien obligatoriamente al producto, debiendo en el
envase figurar la advertencia “ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES
DEL PROSPECTO EXPLICATIVO”.

8. ldentificacion de partida o lote de elaboracion

9. Indicar plazo de validez, acompafiado de la fecha de fabricacion o indicar
fecha de vencimiento.

10. Composicién :

Productos de riesgo [: Indicaciones de los principios activos y otros
componentes de importancia toxicolégica por nombre técnico aceptado
internacionalmente y los demas componentes por funcion.

Productos de riesgo II: Indicar principios activos y otros componentes de
importancia toxicolégica por el nombre técnico aceptado internacionalmente
con la respectiva concentracion y los demas componentes de la formulacion
por su funcion.

11. Numero telefonico de al menos un centro de Intoxicaciones.

12. Instrucciones para el almacenaje del producto, cuando éstas sean
necesarias.

13. La leyenda “MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS” y
ademas las precauciones de uso necesarias para prevenir al usuario de los
riesgos por ingestion, inhalacion, irritabilidad de la piel y/u ojos, e inflamabilidad
del producto cuando corresponda.

14. Los productos en aerosol :

“‘No perforar el envase”, “No pulverizar cerca de llama”, “No arrojar al
incinerador”, “Prohibido su rellenado”, “No exponer a temperatura mayor a 50°
c

15.Precauciones obligatorias - Leyendas orientativas

a.Productos a base de tensioactivos sintéticos:

“En contacto con los ojos, lavar con abundante agua. En caso de ingestion
accidental beber agua. Consultar a un Centro Asistencial o Toxicolégico mas
préximo, llevando el envase o el rétulo”.



Si contienen enzimas, alcalinizantes o blanqueadores, agregar :

“Evitar el contacto prolongado con la piel. Después de utilizar este producto
lave y seque sus manos”.

b. Productos a base de jabones:

“Si es ingerido accidentalmente beber agua y consultar al Centro Asistencial o
Toxicologico mas proximo llevando el envase o el rotulo.”

Si contienen ademas enzimas, blanqueadores y/o alcalinizantes, agregar lo
mismo que en el item anterior.

c. Productos a base de hidrocarburos:

“Cuidado inflamable. Mantener lejos del fuego y de superficies calientes” “En
contacto con los ojos y la piel, lavar con agua”

“No inhalar” “Si se ingiere no provocar el vomito, beber agua y consultar de
inmediato al Centro Asistencial o Toxicologico mas proximo llevando el envase
o rétulo”.

d. Productos a base de amoniaco:

“Cuidado: irritante para los ojos y mucosas” “En contacto con los ojos y la piel,
lavar con abundante agua. No inhalar. Si se ingiere accidentalmente no
provocar el vomito, beber agua y consultar inmediatamente al Centro
Asistencial o Toxicolégico mas préximo llevando el envase o rétulo”.

e. Productos acidos y alcalinos:[17]

“Peligro: causa quemaduras graves” “Veneno: peligrosa su ingestion” “Impedir
el contacto con ojos, piel y ropas durante su manipulacion. En contacto con la
piel y ojos lavar con abundante agua. No mezclar el producto con agua en el
envase original. En caso de ingestion no provocar el voémito, beber agua y
consultar inmediatamente al Centro Asistencial o Toxicologico mas proximo
llevando el envase o rétulo”.

f. Productos a base de glicoles (etilenglicol, dietilenglicol y butilglicol):

“Cuidado! Peligrosa su ingestion” “Evite la inhalacidn vy el contacto con el producto”

Excepcion : En el rétulo de los jabones en pan sin envoltorio solamente
deberan figurar los items 1, 2, 5y 6.[18]

ANEXO I

DEFINICIONES/GLOSARIO

° Agua Lavandina/Agua Clorada/Agua Sanitaria: Es un producto destinado
a la limpieza, blanqueo y desinfeccién en general de superficies inanimadas,
textiles tejidos19]y de agua de consumo humano[20]

|

° Desinfectante: Es un producto que mata todos los microorganismos
patégenos pero no necesariamente todas las formas microbianas esporuladas
en objetos y superficies inanimados.\[Zl]

° Desinfectante de agua para el consumo humano: son substancias o
productos destinados a la desinfeccién de agua para beber.\[22]



° Desinfestante: Todo producto que tenga por finalidad, controlar (matar
y/o repeler) las plagas que puedan afectar los ambientes domiciliarios,
colectivos y/o publicos.\[23]

. Desodorizante: Producto que tiene en su composicién sustancias con
actividad antimicrobiana, capaz de controlar olores desagradables.\[24]

. Detergente: Es un producto destinado a la limpieza de superficies y
tejidos-textiles a través de la disminucion de la tension superficial.

° Embalaje: paquete, contenedor o cualquier forma de acondicionamiento,
extraible o no, destinado a cubrir, envasar, llenar, proteger o mantener,
especificamente o no, productos de los que trata este Reglamento;

a) Envase primario: envase que esta en contacto directo con el producto y
que puede ser el recipiente, contenedor o cualquier otra forma de proteccion,
extraible o no, destinado a envasar o mantener, cubrir productos terminados;

b) Envase secundario: acondicionamiento que tiene por finalidad agrupar
ylo
proteger los envases primarios[25]

° Empresa especializada: persona juridica, pablica o privada debidamente
constituida autorizadas por los organismos competentes, para proporcionar
servicios de control de vectores, plagas urbanas y [26]

° Ingrediente activo o sustancia activa o principio activo: aquel

componente gue define la funcién del producto presente-enlaformulacionpara
dar-eficacia-al-producto, conforme a su propasito, gue-se-obtiene-mediante-un
proceso de fabricacion {(quimico, fisico o bioldgico), y gue contiene un

porcentaje definido de pureza;

° Insecticida: Es un producto que presenta accion letal para los
insectos.[29]

° Limpiador: Es un producto destinado a la limpieza de superficies
inanimadas, pudiendo o no contener agentes tensioactivos\[30]

° Odorizante/Aromatizante: Es un producto que tiene en su composicion
sustancias capaces de enmascarar los olores desagradables[31]

° Producto corrosivo: aquel que produce la destruccion de los tejidos de la
piel, necrosis visible a través de la epidermis y la dermis, en mas de 1 entre 3
animales probados después de una exposicion de hasta 4 horas de
duracion[32]



° Producto domisanitario de venta libre: producto que puede ser
comercializado directamente al publico\[33]

o Producto para tratamiento de aguas[34]

° Producto de venta restricta y uso profesional/industrialPreducte

domisanitario-para-use-profesional: producto que no puede ser vendido

directamente al publico y debe ser aplicado y/o manipulado exclusivamente por
personal/profesionales capacitados o por una empresa especializadal[35]

r's Raticida/Rodenticida: Es un producto que presenta accion letal para
roedores (ratas, ratones),-ete}

° InscripcionRegistro: acto privado de la autoridad sanitaria, después de la
evaluacion y la aprobacion, destinado a comprobar el derecho a la fabricacion e
importacion de los productos sometidos a este reglamento\[36]\[37]

. Repelente: Es un producto destinado a ahuyentar insectos u otras
plagas domésticas.
[

) Rotulo: identificacion impresa, litografiada, pintadae, grabadas a fuego,
autoadhesivas, y/o a presion, aplicadaes directamente sobre el envase
contenedeor primario_y secundario de corresponder;-y que no debepueden ser
eliminadaes o modificadas durante el uso, transporte o almacenamiento del
producto.[38][39]

a) Panel prlnC|paI Area del rotulo mas destacada y mas VISIble aI
consumldor en

b) Panel secundario: Otras areas del rotulo menos destacadas que el panel
principal. en las gue consta la informacion gue completa los textos exigidos
segun-Reglamentos-especificos[40]

Sobrerotulo:[41][42] etiqueta complementaria para productos importados que
contiene la informacion en el idioma del pais de destino. Debe ser colocada
antes de su comercializacion.

° Riesgo: Probabilidad de que ocurra un efecto adverso sobre especies no
blanco o dafios al medio ambiente.\[43]

. Sanitizante: producto que reduce el nimero de microorganismos a
niveles seguros, de conformidad con las normas de salud, en objetos y
superficies inanimadas[44][45].

Reserva alcalina
Comoponentes menores






