MERCOSUL/SGT N° 11 /P.RES. N° --/14

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS SANEANTES A
BASE DE BACTERIAS
(REVOGACAO DA RES. GMC N° 25/06)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéao, o Protocolo de Ouro Preto,
A Decisdo N° 20/02 do Conselho do Mercado Comum e as Resolugcbes N°
25/96, 26/96, 27/96, 38/98 e 56/02 do Grupo Mercado Comum.
CONSIDERANDO:

A necessidade e importancia de regulamentar as condicdes para o registro de
produtos a base de bactérias.

A necessidade de definir, classificar e estabelecer critérios técnicos para 0s
produtos a base de bactérias.
O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:
Art. 1 - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos
Saneantes a Base de Bactérias”, que consta como Anexo e faz parte da

presente Resolugao.

Art. 2 - Os Organismos Nacionais competentes para a implementacdo da
presente Resolucéo sao:

Argentina:  Ministerio de Salud y Ambiente-Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica

Brasil: Ministério da Saude-Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA

Paraguai:  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Uruguai: Ministerio de Salud Publica
Venezuela:

Art. 3 - A presente Resolucéo sera aplicada no territério dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importacées extra-zona.



Art. 4 - Os Estados Partes deverdo incorporar a presente Resolucédo aos seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de --/X/-----.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS SANEANTES A
BASE DE BACTERIAS

1-OBJETIVO

O presente Regulamento tem como objetivo estabelecer defini¢des,
caracteristicas gerais, finalidade de uso, microrganismos permitidos, formas de
apresentacao, embalagens, adverténcias, cuidados e demais caracteristicas de
rotulagem para os produtos saneantes a base de bactérias.

2 - ALCANCE

Este Regulamento compreende os produtos a base de microrganismos viaveis
para o tratamento de sistemas sépticos com a finalidade de degradar a matéria
organica e reduzir os odores. A aceitacdo de qualquer outra indicagdo de uso
ficard a critério da Autoridade Sanitéria de cada Estado Parte.

3 - RESTRICOES DE USO

Nao é permitido o seu uso em hospitais e em outros estabelecimentos
relacionados com a saude.

4 — DEFINICOES
Para efeito deste Regulamento, sdo adotadas as seguintes definices:

4.1- Produtos a base de bactérias: produtos a base de microrganismos
viaveis que tém a propriedade de degradar a matéria organica e reduzir
odores provenientes de sistemas sépticos, tubulacdes sanitarias de desagtie
e outros sistemas semelhantes.

4.2- Microrganismo viavel: microrganismo vivo e cultivavel nos meios de
cultura e nas condi¢cdes ambientais especificas.

4.3- Produto para uso institucional: produto destinado a venda e
utilizacdo sob a responsabilidade de pessoa juridica, ndo sendo
necessaria a aplicacdo por pessoa/empresa especializada.

4.4 - Estabelecimento relacionado com a saude: todo o
estabelecimento ou servigco relacionado com assisténcia a saude,
incluindo hospitais, clinicas, postos e servigos de saude, consultorios
médicos e odontoldgicos.

4.5 - Aguas servidas: aguas provenientes da higiene pessoal e da
higienizacdo de utensilios e superficies em cozinhas domésticas,
comerciais e industriais.



5 - CARACTERISTICAS GERAIS

5.1 -E de responsabilidade da Autoridade Sanitaria de cada Estado Parte
definir os microorganismos permitidos para os produtos a base de bactérias,
ficando a cargo da mesma as recomendagdes orientativas para o
gerenciamento do risco.

5.1.1 - Nao séo aceitos, nas formulagbes, microrganismos
geneticamente modificados;

5.1.2 - A empresa fornecedora dos microrganismos deve apresentar
certificado ou declaracédo que assegure a nao patogenicidade
dos mesmos.

5.2 - Componentes complementares de formulacéo;

5.2.1 - Somente s&o permitidos os ingredientes constantes do
AGREGADO I;

5.2.2 - Na@o é permitida a utilizacdo de aromatizantes, corantes e
demais substancias que possam levar a confundir o produto
com alimentos, cosméticos ou medicamentos;

5.2.3 - Por ocasiao do registro devem ser apresentados os seguintes
dados técnicos sobre os componentes complementares de
formulacdo, que ndo estejam mencionados no AGREGADO |
do presente Regulamento;

5.2.3.1- Identidade - nome técnico ou comum e respectivo numero
CAS, sinbnimo, nome comercial, nome quimico e
férmula estrutural (quando for o caso) e propriedades
fisico-quimicas;

5.2.3.2 - Dados do componente quanto aos seus aspectos:
toxicoldgicos, inflamabilidade e prevencdo em casos de
acidente;

5.2.3.3 - Nao séo permitidas substancias carcinogénicas,
mutagénicas nem teratogénicas para a espécie humana.

5.3 — As formas de apresentacéo permitidas dos produtos a base de bactérias
serdo: sélida (comprimidos e granulados), pasta, gel e liquido.

5.4 - As embalagens devem ser resistentes e compativeis com o produto,
devendo minimizar o contato direto do operador com 0 mesmao.

5.5 - Para o registro devem ser apresentados os dados e ensaios
mencionados no AGREGADO 1.



6 — ROTULAGEM

6.1 - A rotulagem dos produtos a base de bactérias deve seguir as
indicagdes dispostas no AGREGADO llI, além de atender as demais
disposicdes da legislacéo vigente;

6.1.1

6.1.2

6.1.3

- A frase de adverténcia: "CUIDADO! PERIGOSO SE

INGERIDO, CONTEM MICRORGANISMOS VIVOS" deve
ser colocada no painel principal, em destaque (negrito), na
cor preta, tendo as letras altura minima de 0,3 cm. Esta
mensagem deve estar inserida em um retangulo, de cor
branca, localizado no painel principal e situado a 1/10 da
altura acima da margem inferior do rotulo;

- A fraseN"ANTES DE QSAR LEIA COM ATEN(;AO AS
INSTRUCOES DO ROTULO" deve estar inserida
imediatamente abaixo da frase de adverténcia 6.1.1;

- Para produtos destinados exclusivamente a empresas
especializadas deve ser acrescentada a frase "PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO”, devendo-se adotar 0 mesmo
critério do item 6.1.1 quanto ao tamanho e destaque da letra.



AGREGADO |
COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULACAO

Acido latico

Alcool linear etoxilado

Amilase

Beta gluconase

Bicarbonato de sodio

Carbonato de sédio

Celulase

Cloretos de sddio, potassio, magnésio, calcio, amonio e ferroso
Eter monoetilico do dipropilenoglicol
Eteres hexilicos, octilicos e decilicos
Fosfato dissédico

Fosfato mono e dibasico de potassio
Fosfato monossaédico

Fosfato tricalcico

Glicose

Hemicelulose

Hidrolisado de proteinas
Hidroxietilcelulose

Lipase

Molibdato de sodio
Monoetanolamina

Monoleato de sorbitan

Pectinase

Protease

Sulfato de magnésio

Tensoativos anibnicos e nao ibnicos



AGREGADO i

INFORMACOES NECESSARIAS PARA O REGISTRO DE PRODUTOS
SANEANTES A BASE DE BACTERIAS

A- Informacdes Gerais:
1-Razé&o Social da empresa solicitante;
2- Endereco completo da empresa solicitante;

3- Copia da habilitagdo/autorizacdo de funcionamento da empresa, emitida pela
Autoridade Sanitaria Competente;

4- Nome e assinatura do responsavel legal perante a Autoridade Sanitaria
Competente;

5- Dados e assinatura do responsavel técnico;
6- Texto de rotulagem;
7- No caso de produtos importados além dos itens acima incluir:

7.a - Copia do Certificado de Venda Livre emitido pela Autoridade Sanitaria
Competente do pais de origem devidamente legalizada;

7.b - Cépia do Certificado de Registro emitido pela Autoridade Sanitéria
Competente do pais de origem, devidamente legalizada, quando for o

caso;
7.c - Rotulagem original e traduzida, quando for o caso;

7.d - Copia do documento que contenha a formula quali-quantitativa emitida
pelo fabricante no pais de origem.

B - Relatdrio Técnico contendo:
1- Denominacao do produto.
2- Nome ou marca do produto.

3- Composicdo  quali-quantitativa do  produto, especificando  os
microrganismos pelo nome cientifico e as cepas microbianas, origem das
mesmas, N° de microrganismos viaveis expresso em unidades formadoras
de colonia por mililitro ou por grama (ufc/ml) ou (ufc/g) e os demais
componentes expressos por seus nomes técnicos ou nomes comuns,
guando for o caso, e em unidades do sistema métrico decimal.



O-

Dados fisico-quimicos do produto (cor, estado, miscibilidade, pH, densidade
especifica, viscosidade, solubilidade em agua e outros dados quando for o
caso).

Descricao da embalagem primaria e secundaria, quando houver.

Descricao do sistema de identificacéo do lote ou partida.

Forma de apresentacgéo.

Dados dos ensaios microbioldgicos indicando:

8.a - contagem de microrganismos viaveis para cada cepa microbiana em
ufc/ml ou ufc/g;

8.b - auséncia de microrganismos patogénicos dos géneros Salmonella,
Shigella e Escherichia coli;

8.c - auséncia de Pseudomonas aeruginosa;

8.d - auséncia de microorganismos saprofitas principalmente
Stenotrophomonas maltophilia com resisténcia fora dos padrbes
definidos na literatura através da apresentacdo dos dados de testes "in
vitro" de susceptibilidade aos antimicrobianos recomendados;

8.e - dados de identificacdo bioquimica dos microrganismos utilizados;

8.f - contagem total de microrganismos viaveis em ufc/ml ou ufc/g.

Dados dos ensaios de estabilidade incluindo a contagem total de

microrganismos viaveis do produto preparado e no final do prazo de validade
pretendido.

10- Prazo de validade.

11- Informacdes sobre as incompatibilidades, quando for o caso.

12- Dados de eficacia utilizando métodos reconhecidos pela comunidade
cientifica.

13- Métodos de desativacdo e descarte do produto e da embalagem visando

evitar riscos a saude humana e ao meio ambiente.

14- Dados sobre a conservacao do produto.



AGREGADO IlI
ROTULAGEM DE PRODUTOS SANEANTES A BASE DE BACTERIAS
PAINEL PRINCIPAL

Denominacgao do produto

Nome e marca do produto
Conteudo

Deverd conter as seguintes frases:

“CUIDADO! PERIGOSO SE INGERIDO, CONTEM MICRORGANISMOS
VIVOS”, (conforme item 6.1.1); 3 )

"ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULQO”, (conforme item
6.1.2);

"PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO”,(conforme item 6.1.3, quando for
0 caso).

PAINEL PRINCIPAL OU SECUNDARIO
Frases gerais:

- N&o aplicar sobre alimentos, utensilios de cozinha, aquarios e superficies
onde haja manipulacéo de alimentos;

-N&o reutilizar as embalagens vazias;

-Manter o produto na embalagem original,

-Usar luvas para a aplicacdo do produto;

-Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com agua e

sabéo;

-Em caso de contato com os olhos, lavar com agua corrente em abundancia e
procurar o Centro de Intoxicacao ou Servigo de Saude mais préximo, levando
a embalagem ou o rétulo do produto;

-Manter o produto fora do alcance de criangas e animais domésticos (em
negrito e em caixa alta);

-Em caso de aspiracéo ou inalacdo, remover a pessoa para local arejado,

(quando for o caso);

Modo de aplicacao, conservacao e de uso;

Data de fabricacdo, prazo de validade e numero do lote, impressos de modo
indelével e direto na embalagem;

NuUmero de registro concedido pela Autoridade Sanitaria Competente;
Composicdo: mencionar 0s microrganismos pelo nome cientifico e os demais
componentes de interesse toxicologico pelo nome técnico;

Responséavel Técnico: a mencdo ou ndo no rotulo do produto do nome do
responsavel técnico perante o Estado Parte receptor deverd respeitar as
exigéncias legais previstas no mencionado Estado Parte;

Numero de telefone da empresa para atendimento ao consumidor;

Numero de telefone do Centro de Intoxicacdes;



Informacdes gerais da empresa titular do registro;

Pais de origem;

Se importado, nome do fabricante e pais de origem;

Informacdes sobre o descarte do produto e da embalagem;

Informacdes sobre os procedimentos a serem adotados no caso de
derramamento acidental do produto;

Informacdes sobre as incompatibilidades e restricbes de uso do produto,
guando for o caso.
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