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( El Tratado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones
N° 25/96, 26/96, 27/96, 38/98, 35/99, 56/00, 24/05, 45/17 y 30/21 del Grupo Mercado
Comdun.

(

Que resulta conveniente adoptar medidas de seguridad, cuidando de proteger la salud
de la poblacién de los Estados Partes.

Que es necesario contar con un Reglamento Técnico MERCOSUR actualizado para
la regulacion de los productos domisanitarios.

)
" (

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR para la regulacion de productos
domisanitarios”, que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - La presente Resolucion se aplicard en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la implementacién
de la presente Resolucion.

Art. 4 - Derogar las Resoluciones GMC N° 25/96, 26/96, 27/96, 35/99, 56/00 y 24/05.

Art. 5 - Esta Resolucién deberd ser incorporada al ordenamiento juridico de los
ios Partes antes del 01/V1/2023.
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA LA REGULACION DE
PRODUCTOS DOMISANITARIOS

l. OBJETIVO

E! presente Reglamento Técnico MERCOSUR (RTM) tiene como objetivo establecer
la regulacion (registro/admision/notificaciéon) y la clasificacion de productos
domisanitarios, de acuerdo con el riesgo potencial para la salud.

. ALCANCE
Este RTM se aplica a todos los productos domisanitarios.

La autoridad sanitaria de cada Estado Parte organizara y administrara la aplicacion
del presente RTM, através del respectivo érgano competente.

. TERMINOS Y DEFINICIONES
A los efectos del presente RTM se entiende por:
Biodegradabilidad: es la capacidad de biodegradacion de los agentes tensioactivos.

Biodegradacion: es la degradacion molecular del agente tensioactivo resultante de una
accion compleja de los organismos vivos del medioambiente.

Componentes complementarios de la formulacién: son aquellas sustancias que se
utilizan en la formulaciéon con el fin de ayudar a obtener las cualidades deseadas en el
producto. Este concepto incluye solventes, diluyentes, estabilizantes, aditivos,
coadyuvantes, enzimas, sinergistas, sustancias inertes, entre otros.

Componentes menores: son aquellos que estando presentes en concentraciones
menores al 1% no constituyen principios activos ni componentes complementarios ni
conservantes. En lo que a productos domisanitarios se refiere quedan limitados a
sustancias con funciones tales como fragancias/enmascarantes, colorantes y agentes
baja espuma.

Dosis Letal 50 (DLso) oral para ratas: es la cantidad de sustancia necesaria, en
ingestion Unica, para provocar la muerte del 50% del total de individuos expuestos,
experimentalmente, por la mencionada via de administracion.

Lesiéon ocular grave: es un dafio en los tejidos de! ojo o un deterioro fisico importante
de la visién, como consecuencia de la aplicacion de un producto de ensayo en la
superficie anterior del ojo, no completamente reversible en los veintiGn (21) dias
siguientes a la aplicacion.

Muestras gratis: es aquel producto que se distribuye entre los consumidores de
manera gratuita.
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1.1 Se clasifican por condicién de venta y uso en los siguientes grupos:

a) productos de venta libre;
b) productos de venta profesional/industrial.

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

a) productos para limpieza general y afines;
b) productos con accion antimicrobiana;
c) productos desinfestantes;

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

2. A los efectos del presente RTM, los productos son considerados como de Riesgo i
o Riesgo Il

2.1 Los productos de Riesgo i deben tener Dosis Letal 50 (DLso) 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.

2.2 Los productos de Riesgo Il deben tener Dosis Letal 50 (DLso) oral para ratas
superior a 2000 mg/kg de peso corporal para productos liquidos y superior a 500
mg/kg de peso corporal para productos sdlidos.

Nota 1. sera aceptado el método de célculo de DLso (calculo segun Organizacién
Mundial de la Salud (OMS)) excepto para productos desinfestantes seguln lo
establecido por Resolucion GMC N° 18/10, sus normas modificatorias y/o
complementarias.

Nota 2: la autoridad sanitaria de cada Estado Parte tendra la potestad de solicitar la
DLso por determinacién experimental en caso de que existan antecedentes
bibliograficos y/o reportes toxicolégicos que adviertan sobre un riesgo potencial
elevado de toxicidad aguda oral.

Nota 3: para productos de Riesgo Il, la determinacién de Dosis Letal 50 (DL50) oral
i para ratas se determinara considerando el producto sin diluir para venta libre y en la
idilucion final de uso para venta profesional.

< 2.3 Son considerados como de Riesgo | los productos de limpieza y afines cuyo valor
de pH en estado puro, a una temperatura de 25°C, sea mayor que 2 y menor que
11,5.

2.4 Son considerados como de Riesgo Il los productos cuyo valor de pH en estado
puro, a una temperatura de 25°C, sea igual o inferior a 2 o mayor o igual a 11,5.

Nota: si la reserva alcalina/4cida es tal que sugiere que el producto pueda no ser
corrosivo para la piel o no causar lesidon ocular grave a pesar del bajo o alto valor del
pH, es necesario presentar ensayo, preferiblemente in vitro o ex vivo, determinado a
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5. Para productos domisanitarios de venta libre cuya concentracién de hidrocarburos
del petréleo supere el 10%, se debe presentar el certificado de anéalisis provisto por el
proveedor en el que conste la concentracion de aroméaticos totales y de benceno,
siendo el méaximo permitido 25% de arométicos y no mas de 100 ppm de benceno.

6. Los productos y envases objeto del presente RTM no deben inducir a confusion con
productos alimenticios, bebidas, cosméticos, medicamentos nijuguetes.

7. Queda prohibida, en los productos domisanitarios, la utilizaciébn de sustancias
clasificadas por el Centro Internacional de Investigacién sobre el Céncer de la
Organizacion Mundial de la Salud (jJARC, por sus siglas en inglés) como grupo |
Agentes Carcinogénicos para el hombre, asi como de sustancias que presenten
efectos comprobadamente mutagénicos o teratogénicos en mamiferos, siendo

toleradas solamente como impurezas aquellas sustancias aceptadas como tales por
IARC.

8. Las asociaciones de desinfestantes con cualquier otro tipo de producto
comprendido en el presente RTM quedan prohibidas.

9. Los agentes tensioactivos aniénicos empleados en formulaciones de productos
domisanitarios deben ser biodegradables. Las empresas elaboradoras de productos
que utilicen tensioactivos aniénicos cuya biodegradabilidad sea conocida deben
disponer de la informacién técnica del proveedor como respaldo de su
biodegradabilidad.

Nota: en caso de que se utilicen tensioactivos aniénicos de una nueva generaciéon de
los cuales no se disponga aun de la informacion referente a su biodegradabilidad, ésta
debe ser comprobada a través de la metodologia internacional de la Organizacion
para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econémico (OCDE) y/o de la Union Europea (UE),
donde el valor minimo aceptable es de 80% (ochenta por ciento).

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

11. Los contenidos netos maximos de jos productos de Riesgo Il de venta libre se
encuentran establecidos en RTM especificos.

12. Todo producto alcanzado por el presente RTM para poder ser publicitado y/o
exhibido debe estar registrado/admitido/notificado ante la autoridad sanitaria, segun
corresponda. Asimismo, debe portar rotulos y prospecto complementario cuando
corresponda, en cumplimiento de los requisitos establecidos en el ambito del
MERCOSUR y por cada Estado Parte en materia de rotulado.

13. La venta de productos de uso restringido a profesionales no esta permitida en
lugares donde el consumidor tenga acceso directo.

14. El titular del registro/admision/notificacion de los productos destinados a ser
utilizados por usuarios profesionales o industriales debe tener a disposicion la Ficha
de Datos de Seguridad/Ficha de Informacion de Seguridad Quimica (FISQ).
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