Items armonizados en espafiol

MERCOSUR/GMC/RES N° 25/96

REGISTRO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS
ANEXO

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 referido registro a través del respectivo rgano competente.

Articulo 3° j
El registro de productos domisanitarios tendra validez en todo el territorio |
nacional. J

Articulo 4°
Se entiende por productos domisanitarios, las sustancias o preparaciones para |/
la aplicacién en superficies inanimadas, [textiles, tgL objetos y ambientes, pgng’//
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.

Articulo 5° |

Los productos a los que se refiere el presente reglamento se clasifican de

acuerdo con condicion de venta y uso, y por finalidad de empleo. f

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

-

L

Comentario [cal]:
Articulo 4

Argentina: sugiere cambio de
palabra. Paraguay acepta el
cambio de palabra

Uruguay:

Brasil:

{

Eliminado: jidos

L

|

Comentario [c2]:

| Articulo 5.1 item b

Argentina: suguiere agregar venta
industrial solo de uso profesional
Paraguay: sugiere definir venta
libre y venta
profesional/industrial y
diferrenciar el uso y venta
Uruguay:

Brasil:

Comentario [13]:

/| Articulo 5.1 item ¢

Argentina: sugiere eliminar el
item ¢ Paraguay: sugiere que
quede incorporado el item ¢
Uruguay:

Brasil:

Eliminado: productos para
uso exclusivo en salud publica

J‘ 1/ L
! {Ellmlnado:
;Y

a) productos de venta libre Y
b)lproductos de venta/ ]uso profesional[indygrqu 777777777777777777777777777 )
(o) N

(confirmar la necesidad)
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 desinfeccién de agua para consumo humanoy
agua de piscinas

|
]

Comentario [14]:

/| Articulo 5.2 a

Argentina: los productos a base de
bacterias quedarian incorporados
en este item

Paraguay:acepta la sugerencia de
argentina

Uruguay:

Brasil:

Comentario [c5]:

Articulo 5.2 e

Argentina: propone eliminar el
iteme.

Paraguay: acepta la sugerencia de
eliminar el item

Uruguay:

Brasil:

Eliminado: productos para
tratamiento de aguas, non
contemplados el item 5.2.d
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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 dilucién, 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.

6.2 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 solidos, cualquiera sea su tipo de venta.

6.3 Son considerados como de riesgo 1:

6.3.1 Productos de limpieza y afines ly—productosparatratamientode aguas| |

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.

| v _ L

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 lesién ocular grave a pesar del bajo o alto

s

| valor del pH, es necesario presentar ensayo, .in vitro o ex vivo, determinado a .-~ -

través de metodologia experimental aceptada y reconocida internacionalmente,
para poder ser considerado como de riesgo 1.|

/

~

6.4.3 Productos desinfestantes;

| 6.4.4 Productos formulados

—_—

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

6.4.6 Produtos que contengan acido sulfarico (H,SO,) o &cido nitrico (HNO3), o
sus sales que los liberan en las condiciones de uso del producto;

6.4.7 Productos liquidos no presurizados que contengan hidrocarburos

(destilados del petroleo) e hidrocarburos clorados en su composicion en una

concentracion mayor o igual al 10% (p/p o p/v) y con viscosidad cinematica,
| medida a 40°C, menor o igual a 20.5 mm?/s.

~

s

{Eliminado: 1

Comentario [ca6]:
Articulo 6 item 6.3.1
Argentina: No encuentra
objeciones sobre la eliminacién de
productos para tratamiento de
aguas y que se agrege el rango
mayo que 2 y menor que 11.5
Paraguay: acepta los cambios
propuestos.

Uruguay:

L Brasil:

Eliminado: Pendiente: duda
relativa a rango de pH (2 —
11,5). Res. GMC 51/06 y la
clasificacién de los productos
para tratamiento de aguas.

{Eliminado: preferiblemente

Comentario [c7]:
Articulo 6 item 6.4.1.1
Argentina y Paraguay: sugiere
rever este punto para su
aceptacion y agregar su
definicion en el glosario de
reserva alcalina

Uruguay:

Brasil:

{Eliminado: 1

=
Comentario [ca8]:
Articulo 6 item 6.4.4
Argentina: sugiere cambiar
biologicos por formulados.
Paraguay: acetpa el cambio
Uruguay:
Brasil:

\

{Eliminado: biolégicos

J L

Comentario [ca9]:

Articulo 6 item 6.4.7

Pendiente de discusion.
Argentina: exhibe documento
GHS - SGA 10/30 item 3.10.1.6.3
Paraguay: solicita el documento
para su evaluacion

Uruguay:

Brasil:

.
{Eliminado: m

L




| _ - Eliminado: (Confirmar la
v — . .
conversion de las medidas)

6.4.8 Productos oxidantes o redutores __ { Comentario [ca10]:

Articulo 6 item 6.4.8

. —— . o Pendiente de discusion.
(confirmar critérios para clasificacion) Argentina y Paraguay: sugieren
buscar parametros y criterios para
incluir en el item

6.4.9 Productos para tratamiento y desinfeccion de agua, de consumo humano Uruguay:
y piscinas o resit J

=
Comentario [call]:
\ Atrticulo 6 item 6.4.9
Argentina: sugiere agregar el
Observaciones: \ término “Tratamiento y
: ' | Desinfeccion de Agua de
| Consumo Humano y Piscinas”

1) Sera aceptado el método de célculo de DL50 excepto para productos B?L?Jj:yy acepta el cambio
Desinfestantes segun lo establecido por Resolucion Mercosur/GMC N° 18/10 y \\\\Brasilz J
sus modificaciones y actualizaciones. ( Etiminado: s )

2) En el caso de los productos cuyo pH no pueda medirse en forma pura, estos

deben evaluarse en la dilucién 1% p/p. | __ - | Comentario [112]:
”””””””””””””””””””” - Articulo 6- Observaciones
Paraguay: sugiere incorporar un
rango de 1-10 % p/p
i 0 Argentina: acepta el cambio
ARTICL_JLO 7 _ ] _ . Uruguay:
Son objeto de registro en el pais de origen, todos los productos definidos en el Brasil:
| articulo 4° que se fabriquen, fraccionen, importen o exporten para los Estados - - Comentario [113]:
Partes del Mercosur. Estos registros deben ser realizados de acuerdo con la Q’“C“"’? o
. L, N A , araguay: sugiere incorporar el
clasificacion de riesgo citada en el articulo 6°. término “fraccionen”
Argentina: acepta el cambio
Uruguay:
| v Brasil:

" Eliminado: (Paraguay va a
confirmar las actividades)

ARTICULO 8°

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

Las empresas legalmente autorizadas a realizar atividades relacionadas a la

| fabricacién, fraccionamiento, importacién o exportacion de productos - {Comentario [114]:

. . . z s RS TN T T T P - Articulo 8
do,rnl_sanltarlos estan §}Jjet08 a verificacion del cu_mpllmlenyo Qe las buenas Paraguay: sugiere incorporar el
practicas de fabricacion y control, por la autoridad sanitaria competente término “fraccionamiento”
mediante inspeccic')n Argentina: acepta el cambio

' Uruguay:
| e Brasil:
ART|CULO 90- - Eliminado: T
) (Paraguay va a confirmar las
actividades)

Para las diferentes versiones/variedades de un producto bajo un
nombre/marca, con una misma férmula base en lo que se refiere a principios
activos y coadyuvantes diferenciandose entre ellas Unicamente por los
componentes menores y/o aditivos, el registro se realizar4 bajo un mismo
ndamero.



desinfectantes de agua de consumo humano y agua de piscinas.

Observacion:

\

formulacion sea 100% esencia los cuales no podran ser presentados como -
variedades de un mismo producto.

\

N
N
N

ARTICULO 10°:
Cualquier modificacién que se introduzca a las condiciones bajo las cuales el
producto fue registrado, debe ser autorizada por la autoridad competente.

Comentario [cal5]:
Articulo 9:

Argentina: sugiere eliminar el
término

“bioldgicos” y agregar el término
“humano”

Paraguay: acepta el cambio
Uruguay:

Brasil:

{Eliminado: bioldgicos

Comentario [m16]:

Articulo 9 — Observacion:
Argentina: propone agregar el
parrafo “ Se

exceptdan mismo producto”.
Paraguay: acepta el cambio.

Uruguay:
Brasil:
ARTICULO 11°:
(No serd permitida la distribucion de muestras gratis de productos
domisanitarios de Riesgo | y Riesgo Il que no se encuentren debidamente
registrados.
En ningln caso sera permitida la distribucién de muestras gratis de productos
plaguicidas , ni productos para tratamiento de agua_de_consumo humano y _ .- {Eliminado: domisanitarios

piscinas, ni productos formulados a base de microorganismo

(Paises van a consultar internamente)

ARTICULO 12°:

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.

(Argentina va a consultar internamente la origen de los valores presentados)
ARTICULO 132
Los productos, objeto de este Reglamento no deben inducir a confusién con
productos alimenticios, bebidas, cosméticos, medicamentos ni juguetes.

ARTICULO 14°:

Se prohibe el uso de &cido fluorhidrico (HF) y las sales que lo liberan en
condiciones de uso en las formulaciones de productos domisanitarios, a
excepcion de los productos de venta profesional destinados exclusivamente a
la fluoracion del agua de consumo humano.

Queda restringido a productos de uso profesional/ industrial la utilizacion de
acido nitrico (HNO3), acido sulftrico (H2S0O4) y las sales que los liberen en las
condiciones de uso del producto.

(Paraguay va a consultar internamente)

Comentario [cal7]:

Articulo 11

Argentina: no tiene objeciones en
este articulo. Sugiere un cambio
de redaccion en la frase
“productos plaguicidas, ni
productos para tratamiento de
agua de consumo humano y
piscinas, ni formulados a base de
bacterias”

Paraguay: consultara internamente
sobre el seungo parrafo “En
ningdn
Urguay:
Brasil:

{ Comentario [c18]:

Articulo 12

Argentina: no existen datos al
respecto. Se realizara recopilacion
de datos sobre las hojas de
seguridad de materias primas
utilizados en productos
registrados en Argentina.-
Paraguay: Se realizara
recopilacion de datos sobre las
hojas de seguridad de materias
primas utilizados en productos
registrados en Paraguay.
Uruguay:

Brasil:

L

Comentario [119]:

Articulo 14

Argentina: No tiene objeciones en
el articulo

Paraguay: Analizara el impacto en
sus registros (GMC 47/07)
Uruguay:

Brasil:




o 4{

| ARTICULO 1516°

No se permitirdn en las composiciones de productos Desinfectantes
los siguientes principios activos como tales:

Formaldehido

Paraformaldeido

Glutaraldehido

Glioxal |

ARTICULO 17°:

Queda prohibida la utilizaciéon 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, bem como substancias que apresentem efeitos comprovadamente
mutagénicos ou teratogénicos em mamiferos,

ARTICULO 18¢°:
Se prohiben las asociaciones de desinfestantes con cualquier otro tipo de
producto comprendido por este Reglamento.

ARTICULO 19°:

maximo de 10(diez) kg/litros. Los productos liquidos cuyo Contenido Neto sean
mayores a 8 L, deberan contar con un disefio de envase tal que facilite su
utilizacion. Para los desinfestantes de venta libre, sus contenidos netos
maximos estdn establecidos en Resolucibon GMC N° 18/10 y sus
modificaciones y actualizaciones. *

ARTICULO 20°:

Todo producto comprendido en esta norma, en cuanto circule, se publicite o se
exponga para la venta, debera contar con un ro6tulo original y/o
complementario, 0 complementacion de textos en el que deberan constar como
minimo lo armonizado para rotulado por el grupo del MERCADO COMUN.

Rotulado general | - {

Documentos exigidos para registro

Artigo...
Para o registro dos produtos saneantes, devem ser apresentados os seguintes

documentos:

\
\
\

Eliminado: PARAMOS AQUI
08/04/2015¢

Comentario [F20]:

Articulo 16

Brasil: Excluir, pois ja consta em
norma Mercosul (GMC 50/06).
Argentina: acepta el cambio
Paraguay: acepta el cambio
Uruguay:

- Comentario [F21]:

\

Articulo 17

Brasil: Incluir.

Argentina: acepta el cambio
Paraguay: acepta el cambio
Uruguay:

-
Comentario [ca22]:
Articulo 19
Argentina: se sugiere eliminar uso
domestico y agregar riesgo |
Propone re-redactar incluyendo
productos causticos y corrosivos y
productos para tratamiento de
aguas de piscinas.
Paraguay: Paraguay propone
relacionar el articulo con el tipo
de venta
Uruguay:

Brasil:
1L

[ Eliminado: uso doméstico

)

Comentario [ca23]: Evaluar
incorporacion de estos articulos

J




| - formularios contendo descricdo do produto, formulacdo quali-quantitativa
completa, dados fisico-quimicos,

Il - relatérios analiticos exigidos por normas especificas;

lll - via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitaria (GRU);

IV - modelo de rétulo;
V - desenho, croqui ou foto da embalagem;

VI - cépia do alvara sanitario ou pedido de renovacao (ambos do ano vigente)
da empresa fabricante, importadora ou terceirizada (quando for o caso). |

*Tolerancias Analiticas.
.(alpha: consideramos que todo lo relativo a Tolerancias Analiticas, no deben
formar parte de esta normativa, corresponderia alinearla con las BPF y de

corresponder incluirlas en las misma) .*
*

Artigo...
Para fins de analise prévia e fiscal e de controle de producdo, a variacao

guantitativa aceitavel, expressa em porcentagem (%), entre a quantidade
declarada e a analisada de cada componente da formulagcédo, deve obedecer
aos limites estabelecidos na tabela contida no Anexo | desta Resolugéo.

81° Para fins de controle de producgéo, as concentra¢cées dos componentes na
formulapadréo podem ser expressas por intervalos.

82° No caso das concentracdes dos componentes na férmula padrao serem
expressas por intervalos, a concentracdo média de cada componente deve ser
igual ao valor declarado na notificagéo/registro e os limites do intervalo
(variagdo em torno da média) devem atender as variagbes aceitaveis da tabela
contida no Anexo | desta Resolucgdao.

83° Excluem-se desta variacdo o0s produtos que apresentem limites
guantitativos em regulamentos especificos.

84° Para fins de andlise prévia, os dados fisicos quimicos podem ser expressos
por intervalos.

ANEXO |

Quantidade declarada do componente (%) Variacao aceitavel (%)

Maior ou igual que 50 2,5
Maior ou igual que 25 e menor que 50 5,0
Maior ou igual que 10 e menor que 25 6,0
Maior ou igual que 2,5 e menor que 10 10,0 |
15,0 !

Menor que 2,5

-| Comentario [F24]:

Documentos exigidos para el
registro

Brasil: Incluir. Nem todas as
normas especificas contem esses
requisitos.

Argentina: sugiere eliminar los
documentos exigidos para el
registro y que cada pais lo
regularice

Paraguay: sugiere incluir.
Analizara los puntos de la
propuesta de Brasil

Uruguay:

-
Comentario [125]:

,’ Tolerancias Analiticas

Brasil: Incluir. No Brasil, essas
tolerancias analiticas ndo constam
em nenhuma norma especifica
Argentina: manifiesta que no es
aplicable para todas las materias
primas con el mismo criterio; por
el cual sugiere que cada estado
parte evalue los rangos al
nomento de evaluar la
fiscalizacion de productos.
Argentina y Paraguay: solicitan a
Brasil fundamentar los datos
expresados en el anexo |

| Uruguay:




Rotulado y Embalaje
Pendiente: se acuerda gue se discutird con presencia de todos los estados partes

Rotulagem e Embalagem

Artigo...
O material da embalagem primaria deve possuir composi¢cdo e porosidade

adequadas de modo a néo permitir que ocorram:

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

Il -transferéncia de odores;

IV -migracé@o de substancias para o produto; ou

V -migracéo do produto para o meio externo.

Artigo...

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

Artigo...

E proibida a utilizacdo de embalagem e rotulagem que possibilitem
interpretacao 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...

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

Artigo...

As informagdes obrigatérias ndo podem estar escritas sobre partes removiveis
para o uso, como tampas, travas de seguranca e outras, que se inutilizem ao
abrir a embalagem.

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

Artigo...



Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a indicacdo 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;
Il -lote;

IV — nimero do registro ou notificacdo;

V -data de validade; e

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

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

*(alpha) ¢ Artigo...

Quando necessério, a empresa dispde de até 60 (sessenta) dias, sem
prorrogacdo, para escoamento dos rétulos anteriormente aprovados, apés a
publicacdo de um pleito que possa alterar o rétulo.

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

82° Excetua-se deste artigo o pleito de modificacdo de férmula de produto de
risco 2. ? *

Artigo...

Os dizeres de rotulagem devem seguir normas especificas. |

Estabilidade =
*(alpha: deberia ser una guia separada de la normativa.

Cada companiia debera tener las estabilidades que permitan demostrar que el

producto mantiene su eficacia para os fiens propuestos en el plazo de vida util

definido, en las diluciones y condiciones de uso indicadas) *

*Artigo...

Para produtos de risco 1, com prazo de validade de até 36 meses, a

apresentacdo do estudo de estabilidade no momento do peticionamento

eletrbnico é facultativa, podendo ser realizado por laboratério contratado ou

pela propria empresa.

Paragrafo Unico. O arquivo do estudo deve ser anexado no momento do
peticionamento quando o prazo de validade for superior a 36 meses.

Artigo...

Comentario [F26]:

Brasil: Incluir. Ha necessidade de
regulamentar a parte geral de
embalagens e rotulagem.
Argentina:

Paraguay:

Uruguay:

Comentario [127]:
Estabilidad

Brasil: Incluir ou abordar o tema
em norma especifica.

Argentina: Propone eliminarlo y
que cada estado parte lo regule
internamente respetando las
normativas mercosur

Paraguay: Sugiere mantener la
mencion sobre estabilidad como
generalidad, de acuerdo a
normativa mercosur segun tipo de
producto

Uruguay:




Para produtos de risco 2, o prazo de validade proposto deve ser comprovado
por meio de estudo de estabilidade acelerado ou de longa duragéo,
apresentado no momento do registro.

81° O decréscimo entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou
principio ativo inicial e final, no estudo de estabilidade acelerado, ndo pode ser
maior que 5%.

82° O estudo de estabilidade acelerado deve ser realizado a 54° C + 2° C
durante 14 dias.

83° Para formulagbes que apresentem perda significativa de teor de
componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo devido a temperatura
elevada ou cujas condicbes do estudo de estabilidade acelerado néo
reproduzam de forma realistica 0 armazenamento do produto, 0os seguintes
tempos e temperaturas devem ser usados:

| -28 dias a 50° C +2°;

Il -42 dias a 45° C+ 29
[11-56 dias a 40° C + 2°;

IV -84 dias a 35° C +2° ou
V -126 dias a 30° C + 2°,

84° O prazo de validade projetado com base no estudo de estabilidade
acelerado é de no maximo 24 meses.

85° A empresa que optar pelo estudo de estabilidade acelerado deve iniciar,
concomitantemente, um estudo de estabilidade de longa duragdo com mesma
amostra até atingir o prazo de validade pretendido.

86° Os resultados obtidos no estudo de estabilidade de longa duracéo, disposto
no paragrafo anterior, devem ser apresentados:

| -no momento da primeira revalidacao do registro; ou
Il -quando ndo confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado;
ou lll -quando exigidos pela autoridade sanitaria.

87° Quando nado confirmarem os resultados do estudo de estabilidade
acelerado, a empresa deve solicitar altera¢do do prazo de validade, conforme
resultado alcancado pelo estudo de estabilidade de longa duracgéo.

88° O estudo de estabilidade de longa duracdo € composto por analises,
guanto ao teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo,
realizadas sobre uma mesma amostra, armazenada a temperatura ambiente,
nas seguintes situagdes:



| -analise inicial (recém produzida);

Il -analises intermediarias; e

[l -analise final (prazo de validade).

89° As analises inicial e final devem ser realizadas em laboratério acreditado.

810 As analises intermediarias, com periodicidade determinada pela empresa,
podem ser realizadas em laboratério préprio ou terceirizado.

811 -A variacao entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio
ativo inicial e final, no estudo de estabilidade de longa duracéo, deve obedecer
aos limites estabelecidos no Anexo I. *

ANEXO I
DEFINICIONES/GLOSARIO
e Agua Lavandina/Agua Clorada/Agua Sanitaria: Es un producto destinado
a la limpieza, blanqueo y desinfeccion en general de superficies
inanimadas, textilesy de agua de consumo humano

¢ Desinfectante: Es un producto que mata todos los microorganismos
patdgenos pero no necesariamente todas las formas microbianas
esporuladas en objetos y superficies inanimados.

 Desinfectante de agua para el consumo humano: son substancias o
productos destinados a la desinfeccién de agua para beber.

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

o Desodorizante: Producto que tiene en su composicién sustancias con
actividad antimicrobiana, capaz de controlar olores desagradables.

o 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 0 mantener,
cubrir productos terminados;

41 Comentario [F28]:

Brasil: Retirar pois esse termo néo
é citado na norma.

Argentina y Paraguay: Solita que
Brasil que mencione en que
norma esta citada la definicion.
Proponen modificar la definicion
eliminando “tejidos” y agregando
“agua de consumo humano”

\ | Uruguay:

N [Eliminado: y tejidos.

Comentario [129]:

Brasil:

Argentina y Paraguay: Sugiere
eliminarlo ya que se encuentre en
la GMC 50/06

Uruguay:

1 Comentario [130]:

Brasil:

Argentina y Paraguay: Sugiere
eliminarlo ya que se encuentre en
la GMC 50/06

Uruguay:

Comentario [131]:

Brasil:

Argentina y Paraguay: Queda
pendiente buscar si se encuentra la
definicion en otra normativa
mercosur

Uruguay:

Comentario [F32]:

Brasil: Retirar pois esse termo ndo
é citado na norma.

Argentina y Paraguay: aceptan su
eliminacion ya que se encuentra
en la 50/06

\ | Uruguay:

| Comentario [133]:

Brasil:

Argentina y Paraguay: sugieren
agregar la palabre “textiles” y

1| eliminar “tejidos™
'| Uruguay:

(Eliminado: tejidos




b) Envase secundario: acondicionamiento que tiene por finalidad

agrupar y/o J/

proteger los envases primarios )/
Empresa especializada: persona juridica, ptblica o privada debidamente
constituida autorizadas por los organismos competentes, para
proporcionar servicios de control de vectores, plagas urbanas y |
Ingrediente activo o sustancia activa o principio activo: aquel
componente gue define la funcién del producto, conforme a su

Insecticida: Es un producto que presenta accion letal para los insectos.Lﬁ

Limpiador: Es un producto destinado a la limpieza de superficies
inanimadas, pudiendo o no contener agentes tensioactivos

Odorizante/Aromatizante: Es un producto que tiene en su composicién
sustancias capaces de enmascarar los olores desagradables
Producto corrosivo: aquel que produce la destruccién 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 exposicién de hasta 4 horas
de duracion

Producto domisanitario para uso profesional: producto que no puede ser
vendido directamente al publico y debe ser aplicado y/o manipulado
exclusivamente por profesionales capacitados o por una empresa
especializada

Raticida/Rodenticida: Es un producto que presenta accion letal para
roedores (ratas, ratones),,

/

- P P

/1 Comentario [134]:

Brasil:

Argentina y Paraguay: propoenen
agregar “/o” o modificar la
definicion por “aquel que contine
al/los envase/s primario/s”
Uruguay:

1 Comentario [135]:

Brasil:

Argentina y Paraguay: proponen
su eliminacién ya que se
encuentra en la GMC 18/10
(Institucién o Empresa
especializada)

Uruguay:

Comentario [136]:

Brasil:

Argentina y Paraguay: proponen
modificar la definicion,
eliminando “presente en la
formulacién para dar eficacia al
producto” y “que se obtienen
mediante un proceso de

| ““ fabricacién (quimico, fisic("_ 13

Eliminado: que se obtiene
mediante un proceso de

||| fabricacion (quimico, fisico o
'| biolégico)

Eliminado: presente en la

|| formulacion para dar eficacia
| al producto

Comentario [F37]:
Brasil: Retirar pois esse termo ndo
é citado na norma.

Argentina y Paraguay: pro["... 12]

Comentario [F38]:
Brasil: Retirar pois esse termo néo
é citado na norma.

‘\ Argentina y Paraguay: pro["... 3]

Comentario [139]:
Argentina y Paraguay: proponene
incorporarlo ya que en la GMC

47/07 hace referenciaa la {14

Comentario [140]:
Brasil: Retirar pois esse termo néo
é citado na norma.

Argentina y Paraguay: soli(— [5]

Eliminado:

Comentario [141]: Sujeto a
cambio del articulo 5 (uso y

venta)

Comentario [F42]:
Brasil:Incluir a defini¢éo
Argentina y Paraguay: se acuerda

para la préxima reunion de(” [6]

“| Comentario [143]: Pendiente

de discucion: Sujeto a cambio del
articulo 5 (uso y venta)

/1 Comentario [F44]:

Brasil: Retirar pois esse termo néo
é citado na norma.

Argentina y Paraguay: sug(” 177

R ‘[ Eliminado: etc)




Inscripcion: acto privado de la autoridad sanitaria, después de la

. { Eliminado: Registro

[ )
evaluacion,y la aprobacion, destinado a comprobar el derechoala _~" [ comentario [145]:
fabricacion e importacion de los productos sometidos a este reglamento " | Argentina y Paraguay: propoenen
, modificar la palabra “registro” por
7 “Inscripcion”
Uruguay:
. . Brasil:
e Repelente: Es un producto destinado a ahuyentar insectos u otras '
2 atl 1 Comentario [F46]:
pliagas QOmggtlcas:L e S B Brasil: Retirar pois esse termo néo
e Rétulo: identificacién impresa, litografiada, pintada, grabada,a fuego, icitadg nanorma
autoadhesiva, y/o a presion, aplicada, directamente sobre el envase, " | (Cimincionyaquese
primario_y secundario de corresponder; gue no debe, ser eliminada, o U Encuentra en la GMC 18/10
e T P P TN .
modificada, durante el uso, transporte o almacenamiento del producto] | | ' =0
77777777777777777777777777777777777777777777777 A { Eliminado: o ]
. . z , , 7 . . \ \\\\‘ i .
a) Panel principal: Area del rétulo mas destacada y mas visible al “}\ { Eliminado: s )
consumidor., ‘:i \ { Eliminado: s )
b) Panel secundario: Otras areas del rétulo_menos destacadas que el | l'i '+ { Etiminado: os )
anel princi aI.L 77777777777777777777777777777777777777777777 “ \\{ Eliminado: contenedor ]
Come_ntario [147]:
Sobrerotulo: etiqueta complementaria para productos importados que s N A
contiene la informacion en el idioma del pais de destino. Debe ser Identificacién impresa,
colocada antes de su comercializacion. tografianajpintacaijgranacala
fuego, autoadhesiva y/o a
apresion, aplicada_diref:tamente
e [Riesgo: Probabilidad de que ocurra un efecto adverso sobre especies no SRR CIEEDNEN D
- . K secundario de corresponder; y que
blanco o dafios al medio amblente.\ 77777777777777777777777777777777 no debe ser eliminada o
modificada durante el uso,
transporte o0 almacenamiento
Urug_uay:
e Sanitizante: producto que reduce el nimero de microorganismos a Brasil:
niveles seguros, de conformidad con las normas de salud, en objetos y - ]
superficies inanimadas. . )
777777777777777777777777777777777777777777 Ly
: pueden ]
!l 1| Eliminado: os ]
. ‘H Eliminado: en la que consta
ANEXO I “‘ la marca del producto, su

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 algiin material en caso de existir

indicacion sobre su uso simultdneo en el hogar. LY

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

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

| Argentina y Paraguay: proponen
| modificar la definicion de [ 7g]

'] lainformacién que completa

Para productos de uso profesional se debe incluir la leyenda “Restringido a uso | |10S textos exigidos segi( .., [q]

\1| Argentina:

|| Argentina y Paraguay: proponen

\ | su eliminacion ya que se [ T12]

denominacién, tipo de venta 'y
otras leyendas de importancia
que dependeran del tipo de
producto segin Reglamentos
especificos

Comentario [148]:

Eliminado: en las que consta

Comentario [149]:

| Paraguay: propone incorf” 110
Comentario [150]:

su eliminacion

... [11]
Comentario [151]:

Argentina y Paraguay: proponen

Comentario [152]: Queda
pendiente de discusion segun el
articulo 5




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

'No puede hacer comparaciones con otros productos.

No puede hacer mencién alguna en forma directa o indirecta de que el
producto es recomendado por algin organismo nhacional, internacional, y/o
profesionales,

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

No puede emplear frases que impliguen 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 téxico porque nho
contiene...... ", si el mismo no esta incluido en la formulacion ya que esto
provoca confusién en el consumidor.

No puede hacer mencién 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
t6xico y/o seguro ni que contradigan lo declarado en el texto.|

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.

EN LOS ROTULOS DEBE FIGURAR
1. Denominacion del producto (en forma general basada en su funcién 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

-
-

-

-

Comentario [153]:

Paraguay: propone incorporar a la
definicion comparaciones con
otros productos de la competencia
Argentina: propone revision en
funcién de normativas internas
Uruguay:

Brasil:

“| Comentario [154]:

Argentina: propone su revision
segln normativa interna
Paraguay:

Uruguay:

Brasil:

Comentario [155]:
Paraguay: propone su revision
segln normativa interna
Argentina:

Uruguay:

Brasil:

Comentario [156]:

Paraguay: propone adecuar la
definicion debido a la variedad de
productos regulados

Argentina:

Uruguay:

Brasil:

Comentario [157]:
Argentina y Paraguay: sugieren
incorporar “y envase secundario
de corresponder”

-1 Comentario [158]: Argentina

y Paraguay: acuerdan incorporar
leyendas de rotulos provenientes
de GMC 27/96 no incluidos en el
anexo Il




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

Cuando la superficie del envase no permita la indicacion 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. Identificacion de partida o lote de elaboracion

9. Indicar plazo de validez, acompafiado de la fecha de fabricacién 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 Il: Indicar principios activos y otros componentes de
importancia toxicologica por el nombre técnico aceptado internacionalmente
con la respectiva concentracion y los demas componentes de la formulacion
por su funcién.

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°
cr

15.Precauciones obligatorias - Leyendas orientativas

a.Productos a base de tensioactivos sintéticos:

“En contacto con los ojos, lavar con abundante agua. En caso de ingestién
accidental beber agua. Consultar a un Centro Asistencial o Toxicol6gico 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
Toxicolégico 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 Toxicolégico 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 vémito, beber agua y consultar inmediatamente al Centro
Asistencial o Toxicoldgico mas proximo llevando el envase o rétulo”.

e. Productos acidos y alcalinos:ﬁ 77777777777777777777777777777777777777 -
“Peligro: causa quemaduras graves” “Veneno: peligrosa su ingestiéon” “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 vémito, beber agua y
consultar inmediatamente al Centro Asistencial o Toxicoldégico mas proximo
llevando el envase o rétulo”.

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

“Cuidado! Peligrosa su ingestion” “Evite la inhalacién y el contacto con el producto”

Excepcién : En el rétulo de los jabones en pan sin envoltorio solamente

-| Comentario [159]:

Argentina: propone analizar y
definir limites de
acidez/alcalinidad que ameriten
las citadas indicaciones y
relacionar con los términos
corrosividad/causticidad
Paraguay:

Uruguay:

Brasil:

deberén figurar los items 1, 2,5y 6.

-1 Comentario [160]:

Argentina: propone su
eliminacion

Paraguay: Sugiere mantener la
excepcion

Uruguay:

Brasil:




Pagina 11: [1] Comentario [136] InvitadoPSM 25/04/2017 11:02:00

Brasil:
Argentina y Paraguay: proponen modificar la definicién, eliminando “presente en la formulacion para dar
eficacia al producto” y “que se obtienen mediante un proceso de fabricacion (quimico, fisico o

bioldgico)”
y agrega “componenente que define la funcion del producto”
Uruguay:
Pagina 11: [2] Comentario [F37] Fernanda.Almeida 25/04/2017 11:02:00

Brasil: Retirar pois esse termo ndo é citado na norma.
Argentina y Paraguay: proponene incorporarlo ya que en la GMC 47/07 hace referencia a la 26/96
Uruguay:

Pagina 11: [3] Comentario [F38] Fernanda.Almeida 25/04/2017 11:02:00

Brasil: Retirar pois esse termo néo é citado na norma.
Argentina y Paraguay: proponene incorporarlo ya que en la GMC 47/07 hace referencia a la 26/96
Uruguay:

Pagina 11: [4] Comentario [139] InvitadoPSM 25/04/2017 11:02:00

Argentina y Paraguay: proponene incorporarlo ya que en la GMC 47/07 hace referencia a la 26/96
Uruguay:
Brasil:

Pagina 11: [5] Comentario [140] InvitadoPSM 25/04/2017 11:02:00

Brasil: Retirar pois esse termo néo é citado na norma.

Argentina y Paraguay: solicitan a Brasil que justifique los datos de la definicién de producto corrosivo y
las modificaciones introducidas sobre la definicion de la GMC 26/96

Uruguay:

Pagina 11: [6] Comentario [F42] Fernanda.Almeida 25/04/2017 11:02:00

Brasil:Incluir a definigéo

Argentina y Paraguay: se acuerda para la proxima reunidn definir los diferentes tipos de productos que
cada estado parte regula.

Uruguay:

Pagina 11: [7] Comentario [F44] Fernanda.Almeida 25/04/2017 11:02:00

Brasil: Retirar pois esse termo nao é citado na norma.
Argentina y Paraguay: sugieren eliminar “etc”
Uruguay:

Pagina 12: [8] Comentario [148] InvitadoPSM 25/04/2017 11:02:00

Argentina y Paraguay: proponen modificar la definicion de panel principal por: “Area del rétulo més
destacada y mas visible al consumidor” y panel secundario por: “otras areas del rétulo menos destacadas
que el panel principal”

Uruguay:

Brasil:

Pagina 12: [9] Eliminado InvitadoPSM 25/04/2017 10:25:00

en las que consta la informacion que completa los textos exigidos segun
Reglamentos especificos

Pagina 12: [10] Comentario [149] InvitadoPSM 25/04/2017 11:02:00



Argentina;

Paraguay: propone incorporar la definicion sobrerotulo
Uruguay:

Brasil:

Pagina 12: [11] Comentario [150] InvitadoPSM 25/04/2017 11:02:00

Argentina y Paraguay: proponen su eliminacion
Uruguay:
Brasil:

Pagina 12: [12] Comentario [151] InvitadoPSM 25/04/2017 11:02:00

Argentina y Paraguay: proponen su eliminacion ya que se encuentra en la GMC 50/06
Uruguay:
Brasil



