XXXIX REUNIAO ORDINARIA DO SGT N° 11 “SAUDE” / COMISSAO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE / GRUPO AD HOC SANEANTES / ATA N°
02/12

Realizou-se na cidade de Salvador, Republica Federativa do Brasil, entre os
dias 10 e 12 de setembro de 2012, a XXXIX Reunido Ordinaria do SGT N° 11
“Saude” / Comissdo de Produtos para a Saude / Grupo Ad Hoc Saneantes,
com a presenca das Delegacdes da Argentina, Brasil, Uruguai e Venezuela.

A Lista de Participantes Consta como Unido I.
A Agenda da presente reunido consta como Unido II.

O Projeto de Resolucdo a ser elevado aos Coordenadores da Comissédo de
Produtos para a Saude consta como Unido Ill.

P. Res. N° Tema

02/10 Rev. 2 | Certificado de Venda Livre para Produtos Saneantes

Os temas tratados na Agenda foram 0s seguintes:

1. CERTIFICADO DE VENDA LIVRE PARA PRODUTOS SANEANTES

A Comisséo de Produtos para a Saude (COPROSAL) retornou ao Grupo Ad
Hoc, com observagcdes e sugestbes de modificacdo do GMC, o Projeto de
Resolucdo N° 02/10 “Certificado de Venda Livre para Produtos Saneantes”.

Considerando as observacoes e sugestbes da Comissao, o texto foi revisado e
consta como UNIDO llI.

A Delegacdo da Venezuela manifestou a importancia de constar, de forma
obrigatéria para os Estados Partes, no Certificado de Venda Livre, a
composic¢ao do produto.

As demais Delegagbes, por sua vez, entendem que o modelo de Certificado
contém um campo de informacdes adicionais, de forma que € permitida a
inclusao ou ndo da composic¢ao do produto, a critério de cada Estado Parte.



2. SIMPLIFICACAO DE PROCEDIMENTOS

As Delegacdes, em conformidade com a Ata N° 01/12 do Grupo Ad Hoc
Saneantes, consideraram indispensavel para prosseguimento da simplificagdo
de procedimentos, 0 consenso e atualizacdo das normativas que fazem parte
do tema em referéncia.

Nesse contexto, prosseguiu-se a atualizacdo da Resolucdo GMC N° 25/96
“Registro de Produtos Saneantes”, conforme descrito no item 3 desta Ata, uma
vez que esse regulamento € de fundamental importancia para o avanco dos
trabalhos sobre a simplificacdo de procedimentos.

3. ATUALIZACAO DE RTM SOBRE REGISTRO DE PRODUTOS
SANEANTES

O Grupo Ad Hoc deu prosseguimento a atualizacdo da Resolucdo GMC N°
25/96 “Registro de Produtos Saneantes”. Os itens que j& se encontram
harmonizados e os itens a serem discutidos na proxima reunido constam como
Unido IV.

A Delegacdo da Argentina ir4 realizar consultas internas sobre o art. 5° item
5.1.b (termo “uso profisional”), bem como sobre os art. 4°, item 5.2.e do art. 5°
e item 6.1.1 do art. 6° (“tratamento de aguas”).

A Delegacdo da Venezuela manifestou que ir4 realizar consultas internas
sobre o art. 1° (modificacéo de registro).

As Delegactes do Brasil, Uruguai e Venezuela se comprometem a enviar as
demais Delegacfes suas propostas sobre a parte ndo-harmonizada, por
correio eletrénico, num prazo de 90 dias a partir do encerramento desta
reunido.

4. ATUALIZACAO DE RTM SOBRE PRODUTOS A BASE DE BACTERIAS

As Delegacbes concordaram em atualizar a Resolucdo GMC N° 25/06 “RTM
para Produtos Saneantes a Base de Bactérias”. A Delegacdo do Brasil
apresentou proposta de atualizacéo, que consta como Unido V.

A Delegacdo da Argentina se compromete a enviar, por correio eletrénico, as
demais Delegacdes, no prazo de 60 dias antes da préxima reunido, dados
sobre o risco de uso do produto na forma de apresentacéo liquida, no caso de
n&do concordar com a incluséo desta forma de apresenta¢cao na norma.



5. ATUALIZACAO DE RTM PARA PRODUTOS SANEANTES A BASE DE
HIPOCLORITOS ADITIVADOS

Na reunido anterior (Ata N° 01/12), a Delegacao do Paraguai se comprometeu
a enviar as demais Delegacdes uma proposta de Projeto de Resolucdo para
atualizacao da Resolugdao GMC N° 57/98, a qual n&o foi enviada.

A falta de uma proposta nesta reunido impediu a discussédo do tema e, desta
forma, as Delegacbes se comprometem a intercambiar documentos de
trabalho sobre o tema, por correio eletrénico, num prazo de 90 dias a partir do
encerramento desta reuniéo.

6. RTM PARA DESINFESTANTES PRAGUICIDAS PARA JARDINS E
AMBIENTES PERIDOMICILIARES

A Delegacdo da Argentina informa que, em seu pais, 0 registro de
desinfestantes praguicidas para jardins e ambientes peridomiciliares nédo é
competéncia do Ministério da Saude, portanto, esta delegacédo considera que
este tema nao deve ser tratado no Grupo Ad Hoc Saneantes.

A Delegacdo da Venezuela informa que, em seu pais, 0 registro de
desinfestantes praguicidas para jardins e ambientes peridomiciliares é
competéncia do Instituto Nacional de Saude Agricola e Integral, do Ministério
de Poder Popular para a Agricultura e Terra.

As Delegacdes do Brasil e Uruguai informam que em seus respectivos paises,
0 registro de desinfestantes praguicidas para jardins e ambientes
peridomiciliares é competéncia do Ministério da Saude.

Desta forma, com vistas a avaliar as possibilidades de dar inicio a essa
discussdo, as Delegacdes do Brasil, Uruguai e Venezuela sugerem a
Comisséao realizar consultas para uma discussao conjunta sobre o tema, entre
SGT N° 08 “Agricultura” e SGT N° 11 “Saude”.

7. REFORMULACAO DA PAUTA NEGOCIADORA

As Delegacdes realizaram a revisdo da Pauta Negociadora do GAH, com o
objetivo de aproximar os temas descritos no documento a realidade das
negociacdes a se realizar no médio e curto prazo no ambito do Grupo Ad Hoc.

Como resultado, apresentam as sugestdes de itens abaixo para substituir
aqueles que atualmente constam na Res. GMC N° 13/07:

a) Atualizagdo da normativa MERCOSUL sobre produtos saneantes a base
de hipocloritos aditivados (Agua Lavandina Aditivada / Alvejante / Agua
Clorada Aditivada).



b) Elaboracao de Diretrizes para Estudos de Estabilidade, com a finalidade
de determinacéo de prazos de validade de produtos saneantes de Risco
2.

c) Atualizagdo da normativa Mercosul sobre Registro de Produtos
Saneantes.

d) Simplificacdo de procedimentos de controle sanitario de produtos
saneantes de menor risco (requisitos e mecanismos de
operacionalizacdo e  atualizacdo; avaliacdo  sistematica da
implementagé&o).

e) Implementacdo das Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos
Saneantes.

8. RELATO DE CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO 2012

As Delegacdes informam sobre o Relato de Cumprimento das atividades
previstas para 2012, que consta como Unido VI.

9. PROGRAMA DE TRABALHO 2013

O Programa de Trabalho do Ano de 2013 do Grupo Ad Hoc foi discutido e
harmonizado entre as Delegacdes presentes e consta como Unido VII.

10. AGENDA DA PROXIMA REUNIAO

As Delegacdes discutiram a minuta de Agenda para a Proxima Reunido, com

base na Pauta Negociadora e nas atividades programadas para 2013, e
acordaram o documento que consta como Unido VIII.



LISTA DE UNIDOS

Os Unidos que formam parte da presente Ata sdo 0s seguintes:

Unido | Lista de Participantes
Unido I Agenda da Reunido
Unido Il Projeto de Resolucdo N° 02/10 “Certificado de Venda Livre
para Produtos Saneantes”
Unido IV Documento de Trabalho sobre Atualizacdo do RTM de
Registro de Produtos Saneantes
Unido V Proposta de Atualizacdo da Resolucdo GMC N° 25/06 “RTM
para Produtos Saneantes a Base de Bactérias”
Unido VI Relato de Cumprimento do Programa de Trabalho 2012
Unido VII Programa de Trabalho 2013
Unido VI Agenda da Proxima Reunidao
Pela Delegacao da Argentina Pela Delegacao do Brasil
CLAUDIA SUSANA FEZZA FRANCISCO MANCILHA
Pela Delegacao do Uruguai Pela Delegacao da Republica
Bolivariana da Venezuela
MARIA VIRGINIA RODRIGUEZ LAY PING CHANG BUENO
CARREROU
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