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 sanitéria de cada pais miembro de MERCOSUR organizara y
administrara el referido registro a través del respectivo rgano competente.

Articulo 3°
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 aplicacion en superficies inanimadas, tejidos, 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.

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.

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

a) productos de venta libre
b) productos de venta/uso profesional
¢) productos para uso exclusivo en salud publica

(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 desinfecciéon de agua para consumo humano y
agua de piscinas

e) productos para tratamiento de aguas, non contemplados el item 5.2.d



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 dilucion 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 y—productos—para—tratamiento-de—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.

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

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
valor del pH, es necesario presentarse 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 accién antimicrobiana;

6.4.3 Productos desinfestantes;

6.4.4 Productos biolégicos 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 sulfurico (H,SO4) o acido 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 composicién 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.



(Confirmar la conversion de las medidas)

6.4.8 Productos oxidantes o redutores
(confirmar critérios para clasificacion)

6.4.9 Productos para tratamiento de aguas

Observaciones:

1) Sera aceptado el método de calculo de DL50 excepto para productos
Desinfestantes segun lo establecido por Resolucion 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 dilucion 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, 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°.

(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, importacion 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.

(Paraguay va a confirmar las actividades)
ARTICULO 9¢;

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 realizard bajo un mismo
namero.



No se aceptaran versiones/variedades para el registro de productos
desinfestantes, productos biol6gicos formulados en base a microorganismos ni
para los desinfectantes de agua de consumo y agua de piscinas.

Observacion:
Las versiones de los productos cuyo principio activo sea una fragancia pueden
ser registradas bajo un mismo ndamero.

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

ARTICULO 119

(No sera 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 domisanitarios ni productos para tratamiento de agua).

(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 13°:
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)

PARAMOS AQUI 08/04/2015



ARTICULO 16°

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

Formaldehido

Paraformaldeido

Glutaraldehido

Glioxal |

ARTICULO 17°:

Queda prohibida la utilizacién 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°¢:

*Los productos de uso doméstico de venta libre pueden tener un contenido
neto maximo de 10(diez) kg/litros. Los productos liquidos cuyo CN sean
mayores a 8 L, deberadn contar con un disefio de envase tal que facilite su
utilizacion. Para los desinfestantes de venta libre, sus contenidos netos
maximos estan establecidos en Resolucion 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, deberd contar con wun roétulo original y/o
complementario, o complementacién de textos en el que deberan constar como
minimo lo armonizado para rotulado por el grupo del MERCADO COMUN.

Documentos exigidos para registro

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

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

__ - | Comentario [F1]: Excluir,
pois ja consta em norma Mercosul
(GMC 50/06).

~ { comentario [F2]: Incluir.

)




Il - relatorios 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 - copia do alvard sanitério ou pedido de renovacdo (ambos do ano vigente)

_ - Comentario [F3]: Incluir.
Nem todas as normas especificas
contem esses requisitos.

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 formulacédo, deve obedecer
aos limites estabelecidos na tabela contida no Anexo | desta Resolugéo.

81° Para fins de controle de producgéo, as concentracdes dos componentes na
formulapadrdo podem ser expressas por intervalos.

§2° No caso das concentragbes dos componentes na férmula padrdo serem
expressas por intervalos, a concentracdo média de cada componente deve ser
igual ao valor declarado na notificacdo/registro e os limites do intervalo
(variagdo em torno da média) devem atender as variagbes aceitaveis da tabela
contida no Anexo | desta Resolucéo.

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

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

ANEXO |

Quantidade declarada do componente (%) Variacdo 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

Menor que 2,5 15,0

Artigo...

Para fins de andlise prévia e fiscal e de controle de producéo, a variacao



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

81° Para fins de controle de producgéo, as concentragées dos componentes na
férmulapadrao podem ser expressas por intervalos.

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

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



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

por intervalos. ‘ __ - - Comentario [F4]: Incluir. No
’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ Brasil, essas tolerancias analiticas
ndo constam em nenhuma norma

especifica.

Rotulagem e Embalagem

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

adequadas de modo a ndo permitir gue ocorram:

| -reagcBes 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 0 risco de contato com o produto, dificultando a
abertura acidental ou casual durante o periodo de utilizacdo do produto.

Artigo...

E proibida a utiizacdo 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 informacdes 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 naotificacdo;

V -data de validade; e

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

Paragrafo Unico. As demais informacGes que ndo 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
prorrogacao, 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. | __ - | comentario [F5]: Incluir. Ha
necessidade de regulamentar a
parte geral de embalagens e

Estabilidade rotulagem.

*(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 Uutil
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
eletrénico 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...

Para produtos de risco 2, o prazo de validade proposto deve ser comprovado
por meio de estudo de estabilidade acelerado ou de longa duracao,
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 formulacbes que apresentem perda significativa de teor de
componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo devido a temperatura
elevada ou cujas condicdes do estudo de estabilidade acelerado né&o
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 duracgéo, disposto
no paragrafo anterior, devem ser apresentados:

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

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

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

| -analise inicial (recém produzida);

Il -analises intermediarias; e



Il -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 laboratdrio proprio 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. * | -

abordar o tema em norma
especifica.

Comentario [F6]: Incluir ou

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 y tejidos.

__ - | Comentario [F7]: Retirar pois
”””””””””””””””””””””””””””” esse termo ndo é citado na norma.

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

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

__ - Comentario [F8]: Retirar pois
””” esse termo ndo é citado na norma.

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

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 o mantener,
cubrir productos terminados;

b) Envase secundario: acondicionamiento que tiene por finalidad
agrupar y
proteger los envases primarios



Empresa especializada: persona juridica, publica 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 presente en
la formulacion para dar eficacia al producto, conforme a su propésito,
gue se obtiene mediante un proceso de fabricacion (quimico, fisico o
bioldgico), que contiene un porcentaje definido de pureza;

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

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 méas de 1

entre 3 animales probados después de una exposicion de hasta 4 horas

de duracién

Producto domisanitario de venta libre: producto que puede ser
comercializado directamente al publico

Produto para tratamento de &dguas|

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 accién letal para
roedores (ratas, ratones, etc) |

- 7 Comentario [F9]: Retirar pois
esse termo ndo é citado na norma.

pois esse termo néo é citado na
norma.

Comentario [F10]: Retirar

pois esse termo néo é citado na
norma.

Comentario [F11]: Retirar

_ 1 Comentario [F12]: Incluira
.~ | definicéo

__ - Comentario [F13]: Retirar

pois esse termo néo é citado na
norma.




e Registro: acto privado de la autoridad sanitaria, después de la
evaluacion y la aprobacidn, destinado a comprobar el derecho a la
fabricaciéon e importacion de los productos sometidos a este reglamento

e Repelente: Es un producto destinado a ahuyentar insectos u otras

plagas domésticas.L __ -/ Comentario [F14]: Retirar

e Rotulo: identificacion impresa, litografiada, pintado, grabadas a fuego, norma.

pois esse termo néo é citado na

autoadhesivas, a presion, aplicados directamente sobre el contenedor
primario y no pueden ser eliminados o modificadas durante el uso,
transporte o almacenamiento del producto.

a) Panel principal: Area del rétulo mas destacada y mas visible al
consumidor en la que consta la marca del producto, su
denominacion, tipo de venta y otras leyendas de importancia que
dependeran del tipo de producto segun Reglamentos especificos

b) Panel secundario: Otras areas del rotulo en las que consta la
informacion que completa los textos exigidos segun Reglamentos
especificos

¢ Riesgo: Probabilidad de que ocurra un efecto adverso sobre especies no
blanco o dafios al medio ambiente.

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

ANEXO I
ROTULADO (GMC N° 27/96)

El rotulado debe contener informacién 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 venta profesional — Prohibida su venta libre” quedando prohibida toda otra
indicacion sobre su uso simultdneo 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 informacion 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 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 nacional, 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 téxicos conocidos”, “libre de
contaminacién”, 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 ho

contiene...... , Si el mismo no estd incluido en la formulacion ya que esto
provoca confusion 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”, “Gnica 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
téxico 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 del
producto cualquiera sea su forma de fijacién, pegado, impreso directamente o
mediante cualquier otro sistema disponible en las condiciones normales de uso
y durante el plazo de validez del mismo.



