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DOCUMENTO DE TRABAJO

MERCOSUR/GMC/Proy. RES. N° xx/02
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PRODUCTOS CON ACCION
ANTIMICROBIANA
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 50/06)
VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Decisiones N°
20/02 y 08/03 del Consejo del Mercado Comun y las Resoluciones N° 36/22,
N°05/25, N°45/17 del Grupo Mercado Comun.
CONSIDERANDO:

Que es necesario reglamentar las condiciones para el registro de productos
domisanitarios con accion antimicrobiana.

Que es necesario definir, clasificar y establecer criterios técnicos para los
productos domisanitarios con accion antimicrobiana.
EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:
Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR para Productos con

Accion Antimicrobiana”, que figura en el Anexo y forma parte de la presente
Resolucion.

Art. 2 - Los Organismos Nacionales competentes para la implementacion de la
Resolucién son:

Argentina:  Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnhologia
Médica - ANMAT

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

Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social — MSP y BS
Uruguay: Ministerio de Salud Publica - MSP

Art. 3 - La presente Resoluciéon se aplicara en el territorio de los Estados
Partes, al comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4 — Derogar la Resolucion GMC N° 50/06.

Art. 5 - Los Estados Parte deberan incorporar la presente Resolucion a sus
ordenamientos juridicos nacionales antes del 23/V/2007.
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PRODUCTOS CON ACCION
ANTIMICROBIANA

Los microorganismos son la forma de vida mas difundida en la naturaleza. Su
presencia tiene efectos positivos y negativos para la vida del hombre,
consecuentemente su control es fundamental para evitar que esos efectos
produzcan consecuencias indeseables, para la salud, el medio ambiente y los
bienes que hacen a la calidad de vida del ser humano.

El mencionado control se puede realizar por medios fisicos o quimicos, los
cuales deben ser especificos para la accion deseada y no deben producir
efectos colaterales indeseados.

El presente Reglamento tiene como mision ser el documento que integre los
objetivos, alcance, clasificacion, limitaciones y controles a ser efectuados sobre
los productos quimicos y procesos destinados al control de los
microorganismos en el habitat del ser humano.
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CAPITULO |

DE ORDEN GENERAL

1. OBJETIVO
El presente Reglamento Técnico tiene como objetivo definir, clasificar y
reglamentar las condiciones para el registro y rotulado de los productos con

accion antimicrobiana

2. ALCANCE

Este Reglamento comprende los productos domisantiarios con accion
antimicrobiana destinados al tratamiento de objetos, sobre superficies
inanimadas, presentes en el hogar, en las industrias, en los hospitales y
establecimientos relacionados con la atencion de la salud y en locales o
establecimientos publicos o privados.

No estdn alcanzados dentro de éste RTM los productos con accion
antimicrobiana a ser utilizados en areas ni articulos criticos y semicriticos ya
gue estos cuentan con un RTM especifico.

Tampoco abarca a los productos destinados a la accién sobre el aire.

El alcance de este Reglamento comprende los productos domisanitarios
formulados, envasados, terminados para su uso conforme a las instrucciones
del rétulo, quedando excluidos los sistemas, equipos y procesos de generacion
in situ del principio activo, que quedaran reglamentados en un RTM especifico.
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3. DEFINICIONES/GLOSARIO

A las definiciones que se encuentra en Res. GMC N° 36/22 y Res. GMC N°
05/025 y sus modificaciones se agregan las siguientes:

Articulos no criticos: Objetos y equipamientos odontolégicos, médicos y
hospitalarios, que solo entran en contacto superficial con la piel intacta del
organismo. Y que se utilizan en ambientes donde no se realizan procedimientos
invasivos ni se manejan materiales de alto riesgo bioldgico.

Coadyuvante/Adyuvante: es el componente complementario que mejora las
propiedades del producto

Desinfeccion: proceso quimico que destruye la mayoria de los
microorganismos patogénicos en superficies inanimadas y en objetos, con

excepcion de esporas bacterianas.

Desinfectante: es un producto con una formulacién definida, aplicado sobre
superficies inanimadas y objetos, capaz de destruir microorganismos
patdgenos tales como hongos, virus, bacterias pero no necesariamente
esporas bacterianas, bajo condiciones de uso especificadas (concentracion,
tiempo de contacto, temperatura y presencia de carga organica), con una
eficacia demostrada mediante una metodologia reconocida y cuyo espectro de
accion declarado se limita a aquellas afirmaciones que han sido efectivamente
comprobadas.

Embalaje: es el envoltorio, recipiente o cualquier forma de acondicionamiento
removible o no, destinado a cubrir, empaquetar, envasar, proteger o mantener,
productos comprendidos en este RTM.

Envase Primario: Es el envase que esta en contacto directo con el producto. Su
funcién es contenerlo, protegerlo y conservar sus propiedades, ademas de
permitir su uso o dosificacion.

Envase Secundario: Corresponde al envase o embalaje que no estd en
contacto directo con el producto y llega al consumidor final.

Evaluacion toxicoldgica: Estudio de los datos biolégicos, bioquimicos y
toxicoldgicos de una sustancia o de un producto por su accion en animales de
laboratorio y otros sistemas de prueba, con el objetivo de extrapolar los
resultados para la especie humana

Microorganismo: toda entidad microbioldgica, celular o no, capaz de replicarse
de transferir material genético, como los hongos, los virus, las bacterias, los
mohos, las algas, los protozoos y los helmintos parasitos microscépicos.

Microorganismo nocivo: todo microorganismo, incluidos los agentes patdgenos,
cuya presencia sea indeseable o que tenga un efecto perjudicial sobre las
personas, sus actividades o los productos que utilizan o producen.
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Neutralizador de olor por Accion Antimicrobiana: Producto formulado
principalmente para eliminar o reducir olores desagradables causados por la
actividad de microorganismos. Para reduccion de bacterias al ser aplicados
sobre superficies inanimadas y objetos. En un porcentaje minimo de 99.9%.

Producto formulado listo para su uso: Formulacion que para su empleo no
necesita de ningun procedimiento de dilucion.

Principio activo o ingrediente activo o sustancia activa: es aquel componente
qgue define la funcién del producto, conforme a su propdésito, y que contiene un
porcentaje definido de pureza

Sanitizaciéon: proceso quimico que reduce las bacterias en un porcentaje minimo
de 99.9%.

Sanitizante: es un producto con una formulacion definida, que reduce bacterias
al ser aplicados sobre superficies inanimadas y objetos. En un porcentaje
minimo de 99.9%.

Producto de wuso institucional: Producto de venta libre utilizada bajo
responsabilidad de persona juridica, no siendo necesaria la aplicacién por
persona/entidad especializada.

Superficies inanimadas: es cualquier material u objeto que no constituye un
tejido bioldgico vivo, que puede actuar como un vehiculo para contaminacion y
transferencia de microorganismos. Ejemplos: pisos, paredes, mobiliario,
superficies fijas o moviles: tales como: mesadas, equipamientos de cocina,
eguipamiento de bafios, etc.

Sufijo “cida”: Indica que la accion antimicrobiana es la muerte de los
microorganismos a los que se refiere, por ejemplo: bactericida, fungicida,
virucida, etc.

4. CLASIFICACION POR AMBITO DE APLICACION

4.1 USO GENERAL:
Productos para uso domiciliario, en ambientes colectivos, publicos y privados.

4.2 USO HOSPITALARIO:
Productos para uso exclusivo en hospitales y establecimientos relacionados
con la atencién de la salud.

4.3USO EN LA INDUSTRIA ALIMENTARIA Y AFINES:
Productos destinados a ser utlizados en locales dedicados a
produccion/elaboracién, fraccionamiento o manipulacion de alimentos.

4.4 USO EN PISCINAS:
Productos destinados a la desinfeccion de piscinas y al control de algas y
hongos en sus aguas.
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4.5 USO EN AGUA PARA CONSUMO HUMANO:
Productos destinados a la desinfeccion de agua para consumo humano.

4.6 USO EN UTENSILIOS DE USO INFANTIL:
Productos destinados a la desinfeccion de utensilios que entran en contacto
con la cavidad bucal de recién nacidos y bebés.

4.7 USO ESPECIFICO:
Productos destinados a ser utilizados con el fin especifico segun las
indicaciones del rétulo.

5 CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 Alos fines de la solicitud para registro de un producto domisanitario con
accion antimicrobiana se deberan presentar los datos que constan en el Anexo
| de este Reglamento.

5.2 Solamente se permitiran como principios activos de productos con accion
antimicrobiana, sustancias comprobadamente aceptadas por la EPA, FDA o
Union Europea, en las categorias analogas a domisanitarios. En el caso de
sustancias activas que no atiendan a esta condicion, se deben presentar los
datos que figuran en el Anexo II.

5.2.1 Podran existir productos formulados con sustancias o mezcla de
sustancias que no se clasifican individualmente como principios activos con
actividad antimicrobiana segun 5.2, siempre y cuando demuestren la eficacia
para el uso previsto segun ANEXO |V.

5.3 LISTA DE SUSTANCIAS ACTIVAS NO PERMITIDAS

1* Formaldehido

2* Paraformaldeido (polimero de formaldehido)

3* Glioxal (también desencadena en formaldehido)

4* Glutaraldeido

5* Principios activos que sean reconocidos en ambito veterinario,
meédico (antibidticos, antisépticos). La limitacion viene por no
aumentar la resistencia microbiana.

5.3.1. Solo se permitira el Glutaraldehido como conservante de férmula hasta
0,1% y quedara prohibido su aplicacibn en sistemas de dosificaciébn en
aerosoles y sprays.

5.4 Las condiciones de rotulado de los productos con accién antimicrobiana
figuran es su capitulo especifico y en el Anexo IlI.

5.5 Los productos con accién antimicrobiana solamente seran registrados y
autorizados para su uso mediante la comprobacion de su eficacia para los fines
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propuestos, a través de analisis previos realizados al producto final en las
diluciones y condiciones de uso indicados.

Nota: El informe deberd incluir como minimo, la metodologia de ensayo
empleada, concentracion de producto (dilucién), clara identificacion del
producto ensayado, fecha de recibida la muestra, fecha de realizado el ensayo,
condiciones del ensayo, protocolo de ensayo, tratamiento de la muestra,
tratamiento del producto, tiempo de exposicion, neutralizacion, lectura de
resultados, y conclusion.

5.5.1 Las alegaciones de eficacia incluidas en el rétulo deberdn guardar
relacion directa con la metodologia utilizada para su demostracion, no pudiendo
exceder el alcance de los ensayos y microorganismos efectivamente
evaluados.

5.5.2 Para los productos domisanitarios con accion antimicrobiana formulados
con activos reconocidamente inestables en producto cerrado, la comprobacion
de eficacia debera realizarse con una muestra en el ultimo mes del plazo de
validez solicitado, en las condiciones de dilucibn y tiempo de contacto
declarado en el rotulo.

Los estudios de estabilidad que fundamentan la comprobacion de eficacia
deberan ser de larga duracion (tiempo real) y compatibles con el plazo de
validez pretendido por el titular del registro.

5.6 Los productos con accion antimicrobiana deberan comprobar su eficacia
mediante la metodologia de la AOAC (Association of Official Analytical
Chemists), métodos adoptados por el CEN (Comité Europeo de
Normatizacion), metodologias de la OECD (Organizacién para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémicos), la EPA (Environmental Protection Agency), la
ASTM (American Society for Testing and Materials) y la JIS (Japanese
Industrial ~ Standards), u otras normas reconocidas, validadas
internacionalmente que sea equivalentes, en cuanto a concentracion, tiempo de
contacto y condiciones del ensayo, con las indicaciones de uso declaradas en
el rotulo.

Debe quedar claro que los ensayos a utilizar han sido desarrollados para
determinar la eficacia del producto. No son aplicables guias o
recomendaciones de uso.

5.7 Los microorganismos empleados para la evaluacion de la actividad
antimicrobiana constan en el Anexo IV.

Nota: Cualquier otro microorganismo sobre el cual se pretenda declarar eficacia
en los rotulos se debera presentar los estudios de eficacia correspondiente.
Ademas, el tiempo de contacto indicado en modo de uso debera corresponder
al tiempo de contacto necesario para la eliminar a todos los microorganismos
proclamados en el rétulo.
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5.8 Los envases y tapas de los productos con accién antimicrobiana deben ser
en todas sus partes resistentes a fines de mantener las propiedades del
producto e impedir rupturas y pérdidas durante el transporte y manipulacion.

5.8.1 No se permitiran envases de vidrio

5.8.2 Los productos de con accién antimicrobiana de venta libre podran
contener un volumen maximo de 5 (cinco) kg/L.

5.8.2.1 Para los productos con uso especifico y exclusivo como Desinfectantes
para agua de piscina, a base de soluciones de hipoclorito, de concentracion no
mayor a 60 g Cloro/L (6%). Podran contener un volumen méaximo de 10 (diez) L

5.8.3 El contenido neto maximo permitido para los productos Domisanitarios
causticos corrosivos (Riesgo Il) sera de 1 litro para la condicién de venta libre.
En ningdn caso se permitira presentacidon con pulverizador / atomizador/
aerosol no espumigenos.

5.8.3.1 Deberan contar con tapas de seguridad a prueba de apertura por nifios,
comprobado por el ensayo correspondiente. A excepcion de las aguas
lavandinas/sanitarias/cloradas sean aditivadas o no.

5.9. Se permitiran asociaciones de limpiadores con sanitizantes/desinfectantes.

5.9.1 Deberé estar indicado de manera diferenciada el uso del producto para
cada caso (como limpiador, como desinfectante).
Sera necesario la indicacion de limpieza previa a la desinfeccion.

5.9.2 Si se pretende indicar limpieza y desinfeccion en un solo paso, se
deberan presentar los ensayos de eficacia que asi lo acrediten y se debera
indicar en el rétulo que la superficie a tratar debe estar visiblemente limpia de lo
contrario deberd realizar la limpieza previa.

5.11 Los formulados que contengan Peréxido de Hidrogeno en concentracion
final mayor a 12% deberan ser categorizados como de Venta
Profesional/Industrial, siendo la concentracion maxima permitida 35%.

5.12 Queda prohibido el uso del Metanol en los productos comprendidos en
este RTM, estableciéndose una concentracion maxima permitida en los
productos terminados de 0,5% como impureza proveniente de las materias
primas utilizadas en la formulacion.

5.13 Queda prohibido el uso del Nonilfenol y sus etoxilados en los productos
alcanzados por este RTM, estableciéndose una concentracion maxima
permitida en los productos terminados de 0,1% como contaminante.

5.14 Queda prohibido el uso de Tripolifosfato de Sodio en los productos
comprendidos en este RTM.

5.15 Las restricciones/prohibiciones establecidas en los items 5.3, 5.12, 5.13 y
5.14 se haran efectivas a partir de la incorporacion de este RTM al
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ordenamiento juridico de cada Estado Parte. No podran autorizarse
(registrarse/admitirse/notificarse)  nuevos  productos conteniendo las
mencionadas materias primas. Los productos ya registrados que las
contuvieran deberan modificar su composicion en un plazo maximo de 24
meses.

5.16 Cuando no estuviera establecido un plazo de adecuacion en este RTM, los
productos domisanitarios que ya estuvieran siendo comercializados deben
adecuarse al momento de modificar cualquier aspecto relativo a la autorizacion
del producto o en oportunidad de su reinscripcidon/renovacion, segun lo primero
que acontezca.

CAPITULO Il

PRODUCTOS CON ACCION ANTIMICROBIANA DE USO GENERAL

1. ALCANCE

Este capitulo abarca los productos con accion antimicrobiana de venta libre o
profesional a ser aplicados sobre objetos, superficies inanimadas y ambientes.

2. CLASIFICACION
2.1 Neutralizadores de olor por accion antimicrobiana
2.2 Sanitizantes
2.3 Desinfectantes
3. LIMITACION POR TIPO Y AMBITO DE APLICACION
3.1. Productos destinados exclusivamente a la Neutralizacion de olores por
accion antimicrobiana, sanitizacién, desinfeccién de pisos, paredes, mobiliarios
y otras superficies, ambientes y utensilios que no entren en contacto con
alimentos.
Para productos que pudieran entrar en contacto con superficies en contacto
con alimentos, deberan indicar el enjuague obligatorio de la superficie previo a
Su uso.
CAPITULO Il
PRODUCTOS CON ACCION ANTIMICROBIANA PARA LA INDUSTRIA
ALIMENTICIAY AFINES

1. ALCANCE

11
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Este capitulo abarca los productos para uso en objetos, equipamientos y
superficies inanimadas y ambientes donde se prepara, consume y almacena
productos alimenticios utilizados en cocinas, industrias alimenticias, lacteas,
frigorificos, restaurantes y demas locales productores o manipuladores de
alimentos.

2. CLASIFICACION

2.1 Sanitizantes

2.2 Desinfectantes

3. LIMITACION POR TIPO Y AMBITO DE APLICACION

Cuando el producto este destinado al tratamiento de superficies que entran en
contacto con alimentos en la industria alimenticia debera ser necesariamente

desinfectante.

El uso de fragancias y colorantes en la formulacién solo seran permitidos si se
demuestra que no ocasionan un riesgo de contaminacion en el alimento.

4. LISTA DE SUSTANCIAS ACTIVAS PERMITIDAS

Solamente se permitira las sustancias constantes de la lista Cdodigo de
Regulaciones Federales Titulo 21, Volumen 3, 21 (CFR 178.1010) y en el titulo
40 (CFR 180.940) o las de la Directiva N.° 528/12/CE, para los tipos de
productos especificos (PT2, PT4) y otras restricciones y sus actualizaciones.

5. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS PARA ROTULADO
En las instrucciones de uso contenidas en el rétulo de los productos
alcanzados en este capitulo debera incluir instrucciones para el enjuague con
agua potable tras el tiempo de contacto y antes del contacto con la superficie
destinada a alimentos.
Nota: La exceptuacion de la instruccion de enjuague es excepcional y esta
condicionada a la presentacion, por parte de la empresa solicitante, de una
justificacion técnico-cientifica en el momento del registro que demuestre la
seguridad del residuo remanente en la superficie.
CAPITULO IV

PRODUCTOS DE ACCION ANTIMICROBIANA DE USO HOSPITALARIO

1. ALCANCE

Este capitulo alcanza los productos para uso en ambientes, pisos, paredes,
mobiliarios y articulos (objetos, equipamientos y accesorios) utilizados
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exclusivamente en hospitales y establecimientos relacionados con la atencién
de la salud.

2. CLASIFICACION
2.1 Desinfectante hospitalario para superficies inanimadas y articulos no criticos
3. LIMITACION POR TIPO Y AMBITO DE APLICACION

Son los productos para utilizar en superficies no criticas y en articulos no
criticos. Utilizados en hospitales y centros de atencion a la salud

Los productos comprendidos para la desinfeccién de articulos no criticos en
este capitulo el uso de fragancias y colorantes en la formulacion solo seran
permitidos si se demuestra que no ocasionan un riesgo para los pacientes.

4. CONDICIONES DE ROTULADO
Deberan incluir la leyenda
“Este producto solo fue autorizado para su uso en articulos no criticos”

CAPITULO V
PRODUCTOS DESINFECTANTES, ALGUICIDAS Y FUNGICIDAS PARA EL
TRATAMIENTO DE AGUAS DE PISCINAS

1. ALCANCE

Este capitulo abarca los productos con accién antimicrobiana empleados con
finalidad higiénica y estética para evitar la transmision de enfermedades
contagiosas y para el control de algas y hongos en aguas de piscinas.

2. CLASIFICACION

2.1 Desinfectantes para piscinas.
2.2 Alguicidas y fungicidas para piscinas.

3. LIMITACION POR TIPO Y AMBITO DE APLICACION

3.1 Desinfectantes para piscinas: producto empleado con finalidad higiénica y
estética para evitar la transmision de enfermedades contagiosas en aguas de
piscinas.

3.2 Alguicidas y fungicidas para piscinas: productos destinados
exclusivamente al control de algas y/u hongos en aguas de piscinas, en las
condiciones de uso indicadas en el rétulo.

3.3 Los alguicidas y fungicidas para piscinas deben demostrar eficacia
mediante metodologia especifica para este tipo de producto, en la dilucién y en
el tiempo de contacto propuestos en el rotulo:

13
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a) fungicida: metodologia de la Association of Official Analytical Chemists
(AOAC) en su dUltima version, incluyendo obligatoriamente como
microorganismo de prueba Trichophyton mentagrophytes;

b) alguicida: metodologia reconocida internacionalmente y especifica para
piscinas, incluyendo obligatoriamente como alga de prueba Raphidocelis
subcapitata (sinonimia: Selenastrum capricornutum, Pseudokirchneriella
subcapitata) y/o Desmodesmus subspicatus.

3.4. Los alguicidas y fungicidas para piscinas deben presentar informe de
ensayo de irritabilidad ocular (I0) e informe de ensayo de irritabilidad dérmica
(ID), realizados en la concentracién a la que queden expuestos los bafistas,
conforme metodologia reconocida internacionalmente.

3.5 En el rétulo deberan constar, los controles a realizar en el agua a tratar
antes de aplicar el producto, el tiempo necesario de recirculacién y de contacto,
nivel seguro de concentracion del principio activo para el reingreso de los
bafistas.

3.6 En el modo de uso se debera contemplar la explicacion de tratamiento
SHOCK diferenciado del de MANTENIMIENTO

3.7 La maxima presentacion permitida bajo condicién de venta libre quedara a
decision de cada Estado Parte

CAPITULO VI
PRODUCTOS PARA DESINFECCION DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

1. ALCANCE

Este capitulo abarca los productos de venta libre o profesional destinados a la
desinfeccién de agua para consumo humano.

2. CLASIFICACION
2.1 Desinfectantes de agua para consumo humano.
3. LIMITACION POR TIPO Y AMBITO DE APLICACION

3.1 Productos destinados a la desinfeccion del agua de beber, cuando no se
dispone de agua comprobadamente potable.

En este caso el producto se debera denominarse. Desinfectante de agua para
consumo humano de uso no rutinaria.

(por el origen del agua y otros contaminantes que pueda traer)

3.2 Se podran utilizar como principios activos sustancias organicas e
inorganicas liberadoras de cloro activo autorizadas por la OMS para
desinfeccion de agua potable. Podran ser utilizadas otras sustancias activas
siempre que hayan sido autorizadas para este fin por la OMS y se encuentren
comprendidas en el alcance de esta norma.
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3.3 REQUISITO DE ROTULADO:

Para productos que contienen "sustancias liberadoras de cloro”, se debera
agregar la siguiente leyenda: SU EMPLEO NO ES NECESARIO PARA EL
AGUA COMPROBADAMENTE POTABLE. SU USO FAMILIAR QUEDA
SUJETO A AREAS O SITUACIONES POTENCIALMENTE RIESGOSAS Y
CASOS EN QUE HUBIERA DUDAS SOBRE LA CALIDAD MICROBIOLOGICA
DEL AGUA

CAPITULO VI
DESINFECTANTE DE UTENSILIOS DE USO INFANTIL
1. ALCANCE
Productos destinados a la desinfeccion de utensilios que entran en contacto

con la cavidad bucal de recién nacidos y bebés.

2. CLASIFICACION
2.1 Uso en utensilios de uso infantil

3. LIMITACION POR TIPO Y AMBITO DE APLICACION

Producto destinado a la desinfeccion de utensilios que entran en contacto con
la cavidad bucal del recién nacido y bebés, asegurando la destruccion de
microorganismos patogénicos. Solamente podran utilizarse como principios

activos sustancias inorganicas liberadoras de cloro activo e hipocloritos de
sodio o calcio.

CAPITULO VI

PRODUCTOS CON ACCION ANTIMICROBIANA DE USO ESPECIFICO

1. ALCANCE

Este capitulo alcanza los productos que, en funcion de su uso especifico, no se
encuadran en las clasificaciones contenidas en los capitulos anteriores de este
Reglamento.

2. CLASIFICACION

2.1 Sanitizante, Desinfectante para textiles y prendas de vestir

2.20tros

3. LIMITACION POR TIPO Y AMBITO DE APLICACION
15
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3.1 Sanitizante, Desinfectante para textiles y prendas de vestir — producto
destinado a la reduccion o eliminacibn de microorganismos en textiles y
prendas de vestir, pudiendo ser utilizado durante el ciclo de lavado.

En el rotulo debe especificarse en qué momento del ciclo debe dosificarse el
producto para obtener la accion deseada.

3.2 Otros Se debe justificar la necesidad del producto para el uso especifico y
frente a que microorganismos se confronta al producto, dichos
microorganismos se deberan sustentar a través de referencias cientificas.
También deberd indicar las condiciones particulares como los residuos, agua
de enjuague v la criticidad de las areas donde se aplique el producto.

En este caso solo podran indicar ese uso

ANEXO |

Requisitos para el registro de productos con accion antimicrobiana

A los requisitos indicados en la GMC N°36/22 "Reglamento Técnico
MERCOSUR para la Regulacion de Productos Domisanitarios" y sus
modificaciones. Se deberan agregar los siguientes particulares.

1. Direccion y teléfono comercial

2. Nombre del responsable Técnico

3. Denominacion del producto de acuerdo con el &mbito de uso

4, Mecanismo de accion del producto

5. Nombre quimico, comun o genérico de las materias primas y nimero
CAS

6. Especificaciones fisicoquimicas, informacion técnica y de seguridad y
contenido de posibles impurezas cuando las hubiere en los principios activos y
en producto terminado.

7. Metodologia de analisis del producto terminado, debe incluir analisis del
principio activo.

8. Plazo de validez propuesto para el producto evaluado por datos de los
ensayos de estabilidad debiendo estar incluidos la determinacion del
decaimiento de la concentracién de/los principio/s activo/s.

9.  Breve descripcion del método de produccion

10. Instrucciones de uso

11.  Descripcion del envase primario y secundario cuando corresponda

12.  Descripcion del sistema de identificacion del lote o partida.

13. Resultado/laudo de analisis quimico y de eficacia microbiolégica del
producto de acuerdo con el uso propuesto

14.  Condiciones de almacenamiento

15.  Controles de calidad en proceso y en producto terminado.
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ANEXO I

Datos necesarios para evaluacién toxicolégica de nuevos principios
activos

1. Toxicidad aguda por via oral para ratas, con valores de DLsy y descripcion
de los sintomas observados;

2. Toxicidad aguda por via dérmica para ratas, con valores de DLsy Yy
descripcion de los sintomas observados;

3. Toxicidad aguda por via inhalatoria para ratas, con valores de ClLsy Yy
descripcion de los sintomas observados;

4. Test de irritacion dérmica y ocular considerando los criterios establecidos en
las respectivas metodologias internacionales para realizacion de los ensayos;
5. Test de sensibilidad dérmica en cobayos;

6. Test para verificacion de mutagenicidad “in vitro” e “in vivo”,

7. Test para evaluacion del metabolismo y excrecién en ratas;

8. Test para verificacion de efectos teratogénicos en ratas y conejos;

9. Test para verificacion de efectos carcinogénicos en dos especies, siendo
una de preferencia no roedora;

10. Test para verificacion de efectos nocivos al proceso reproductivo en ratas,
por lo minimo en 2 generaciones. Dependiendo del caso, el 6rgano competente
podra solicitar algunos de los datos abajo relacionados:

e Test de toxicidad con dosis repetidas diarias por via oral, dérmica e
inhalatoria, (14/21/28 dias) en lauchas, conejos y ratas;

e Test de toxicidad subcrénica (noventa dias) por via oral, dérmica e
inhalatoria en lauchas, conejos y ratas.
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ANEXO Il
ROTULADO DE PRODUCTOS CON ACCION ANTIMICROBIANA

1. DISPOSICIONES GENERALES

1.1  El r6tulo debe cumplir con la Resolucion GMC N° 36/2022 "Reglamento
Técnico MERCOSUR para la Regulaciéon de Productos Domisanitarios" y sus
modificaciones, incluyendo las frases generales obligatorias indicadas en el
item 2 de este Anexo.

1.2 Las presentaciones de Recarga o Repuesto deben identificarse como
tales en el rotulado, y acompafarse de sus respectivas indicaciones de uso
acorde a su funcion.

1.3 Para los productos con accién antimicrobiana formulados con activos
reconocidamente inestables en producto cerrado, las concentraciones
declaradas en el rotulo seran las correspondientes al valor al momento de
envasar y al final del plazo de validez.

2. FRASES GENERALES

Las siguientes frases, ya establecidas con caracter general para todos los
productos domisanitarios en el Apéndice de la Resoluciéon GMC N° 36/2022, se
aplican también a los productos con accién antimicrobiana:

2.1 En el panel principal, en mayusculas y en negrita:

a) "MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS".

b) "LEA ATENTAMENTE EL ROTULO ANTES DE UTILIZAR EL
PRODUCTO"; en el caso de producto de venta y uso profesional la frase sera
la siguiente "LEA ATENTAMENTE EL ROTULO Y FICHA DE SEGURIDAD DEL
PRODUCTO ANTES DE UTILIZARLO"

c) para productos de venta y uso profesional ademas debe inlcuir la frase
"VENTA Y USO RESTRINGIDOS A PROFESIONALES - PROHIBIDA SU
VENTA LIBRE"

2.3  Frases sobre el envase;

a) "Mantener el producto en su envase original”; y
b) "No reutilizar el envase vacio para otros fines".
2.4  Frases de primeros auxilios;
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a) "En caso de contacto con ojos y/o piel, lave inmediatamente con
abundante agua”; y

b) "En caso de ingestion no provoque el vomito y consulte inmediatamente
al Centro de Intoxicaciones o al Médico llevando el envase o rotulo del
producto”.

2.5 Frases de precauciones para aerosoles;

a) "No perforar el envase”;

b) "No pulverizar cerca de llama";

) "No arrojar al incinerador";

d) "Prohibido su rellenado”; y

e) "No exponer a temperatura mayor a 50°C".

2.6  Frases de precauciones para inflamables;

a) "iCuidado, Inflamable!"; y

b) "Mantenga lejos del fuego y de superficies calientes”.

3. FRASES ESPECIFICAS PARA PRODUCTOS CON ACCION

ANTIMICROBIANA

Ademés de las frases indicadas en el item 2, los productos con accion
antimicrobiana deben incluir en el rétulo las siguientes frases, sin duplicar las
ya establecidas con igual contenido en la GMC N° 36/2022:

3.1 Incompatibilidades y uso seguro:

a) "jCuidado! Irritante para los ojos, piel y mucosas." — debe constar en el
panel principal (puede omitirse si el producto se encuadra en la clasificacion
dérmica primaria como "no irritante" o "levemente irritante", conforme el test de
Draize en conejos albinos o ensayos in vitro debidamente evaluados y
aceptados por la autoridad sanitaria competente);

b) "No mezclar con otros productos.”;

c) "Usar guantes para su aplicacion." (puede omitirse de encuadrar dentro de
clasificacion dérmica primaria como “no irritante” o levemente irritante”, como
en el punto a);

d) "No aplicar sobre personas, alimentos, plantas y animales."

e) “En caso de derrame accidental circunscribir el derrame con material
inerte (diatomeas, arena, tierra). Juntar en un envase limpio, rotular y colocar
en

un lugar para su disposicion final.”

3.2 Corrosividad y sustancias causticas: para los productos con accién
antimicrobiana que sean causticos y/o corrosivos, se aplican, con idéntica
redaccion y segun corresponda a la causa de la corrosividad (alcali, acido u
otra), las leyendas de precaucion y de primeros auxilios ya establecidas en el
Apéndice de la Resolucion GMC N° 05/25 "Reglamento Técnico MERCOSUR
para Productos de Limpieza y Afines"” y modificaciones, incluyendo el
pictograma y la palabra de advertencia alli indicados en el panel principal.

Nota 1: el pictograma indicado en el item 3.2 y la frase indicada en el item 3.1,
alinea c), deben constar en el panel principal. La frase debe figurar en letras
mayusculas o con destaque equivalente

Nota 2: Para productos a base de soluciones de hipocloritos de sodio no seran
tomadas como corrosivas hasta una 6% en concentracion de cloro inclusive.
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3.3  Uso especifico de productos domisanitarios:
a) “No ingerir”;

b) "No utilizar para desinfeccion de alimentos.”; y
c) "Tiempo de contacto, segun el uso propuesto.”.

4. INFORMACION SOBRE EFICACIA Y CONDICIONES DE USO EN EL
ROTULO

4.1 Las alegaciones de eficacia declaradas en el rétulo deben guardar
relacion directa con la metodologia utilizada, sin exceder el alcance de los
ensayos ni de los microorganismos efectivamente evaluados.

4.2 La dilucién y el tiempo de contacto indicados en el rétulo deben
corresponder a las condiciones en que se demostro la eficacia del producto.

4.3  Cualquier microorganismo adicional que se desee declarar en el rotulo
requiere estudio de eficacia propio. El tiempo de contacto indicado en el modo
de uso debe corresponder al necesario para eliminar todos los
microorganismos declarados en el rétulo.

4.4  Los productos que declaren limpieza y desinfeccion en un solo paso
deben contar con ensayo que lo demuestre, y el r6tulo debe indicar que la
superficie debe estar visiblemente limpia; de lo contrario, es necesaria una
limpieza previa.

4.5 Los productos que declaren accion viricida o fungicida deben contar con
informe de eficacia. Esa accion puede declararse en el panel principal o en el
secundario, indicando los microorganismos ensayados. El tiempo de contacto
indicado en el modo de uso debe corresponder al mayor tiempo necesario para
eliminar todos los microorganismos para los que se declara eficacia.
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ANEXO IV

Microorganismos para Evaluacién de la Actividad Antimicrobiana

CLASIFICACION

MICROORGANISMOS

1. Neutralizadores de olor
por accion antimicrobiana

Staphylococcus aureus y Salmonella choleraesuis

2. Sanitizantes de Uso
General

Staphylococcus aureus y Salmonella choleraesuis

3. Desinfectantes

3.1 Uso general

Staphylococcus aureus y Salmonella choleraesuis

3.2 Industria alimenticia y
afines

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis y
Eschericia coli

3.3 Hospitalario para
superficie fija y articulo, no
criticos

Staphylococcus aureus,
Salmonella choleraesuis y Pseudomonas aeruginosa

3.4 Desinfectante para
agua de consumo humano

Enterococcus faecium y Eschericia coli

3.5 Desinfectante para
piscinas

Enterococcus faecium y Eschericia coli

35.1 Alguicidas y/o
Fungicidas para aguas de
piscinas

Alguicida: Pseudokirchneriella subcapitata y /o
Desmodesmus subspicatus. Fungicida: Trichophyton
mentagrophytes

3.6 Desinfectante para
utensilios de uso infantil

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis y
Eschericia coli

3.7 Uso especifico

3.7.1 Desinfectante para
ropas

Staphylococcus aureus y Salmonella choleraesuis

3.7.2 Desinfectante para
ropas hospitalarias

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis y
Pseudomonas aeruginosa
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3.7.3 Otro uso especifico

microorganismos definidos en las metodologias
especificas
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MERCOSUL/GMC/Proj. RES. N° xx/02

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS COM ACAO
ANTIMICROBIANA

(REVOGACAO DA RES. GMC N° 50/06)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungédo, o Protocolo de Ouro Preto, as Decisdes
N° 20/02 e 08/03 do Conselho do Mercado Comum e as Resolucdes N° 36/22, N°
05/25, N° 45/17 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que é necessario regulamentar as condi¢ces para o registro de produtos saneantes
com acao antimicrobiana.

Que é necessario definir, classificar e estabelecer critérios técnicos para os produtos
saneantes com acao antimicrobiana.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos com Acéo
Antimicrobiana”, que consta como Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2 - Os Orgaos Nacionais competentes para a implementacdo da Resoluc&o s&o:

Argentina: Administragdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia
Médica - ANMAT

Brasil: Ministério da Saude - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Paraguai: Ministério da Salde Publica e Bem-Estar Social - MSP e BS
Uruguai: Ministério da Saude Publica - MSP

Art. 3 - A presente Resolucdo sera aplicada no territério dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importacdes extrazona.

Art. 4 — Revogar a Resolugdo GMC N° 50/06.

De acuerdo con la finalidad propuesta, obedeciendo a los




1022 Art. 5 - Os Estados Partes deverdo incorporar a presente Resolugdo aos seus
1023  ordenamentos juridicos nacionais antes de 23/V/2007.

1024 L.... GMC - XXXX, XXIxx/zz
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS COM AGAO
ANTIMICROBIANA

Os microrganismos séo a forma de vida mais difundida na natureza. Sua presenca tem
efeitos positivos e negativos para a vida do homem; consequentemente, seu controle é
fundamental para evitar que esses efeitos produzam consequéncias indesejaveis para
a saude, o0 meio ambiente e o0s bens que integram a qualidade de vida do ser humano.

O mencionado controle pode ser realizado por meios fisicos ou quimicos, 0s quais
devem ser especificos para a acdo desejada e ndo devem produzir efeitos colaterais
indesejados.

O presente Regulamento tem como misséo ser o documento que integre o0s objetivos,
o alcance, a classificagéo, as limitacdes e os controles a serem efetuados sobre os
produtos quimicos e processos destinados ao controle dos microrganismos no habitat
do ser humano.



1040
1041

1042

1043
1044

1045

1046
1047
1048
1049

1050
1051
1052

1053

1054
1055
1056
1057

1058

1059
1060

1061
1062
1063
1064

1065
1066

1067
1068

1069
1070
1071
1072
1073
1074
1075

1076
1077
1078

1079
1080
1081

CAPITULO |
DE ORDEM GERAL

1. OBJETIVO

O presente Regulamento Técnico tem como objetivo definir, classificar e regulamentar
as condicBes para o registro e a rotulagem dos produtos com acéo antimicrobiana.

2. ALCANCE

Este Regulamento compreende os produtos saneantes com acdo antimicrobiana
destinados ao tratamento de objetos e de superficies inanimadas, presentes no lar,
nas industrias, nos hospitais e estabelecimentos relacionados com a atencdo a saude
e em locais ou estabelecimentos publicos ou privados.

N&o estdo abrangidos por este RTM os produtos com acdo antimicrobiana a serem
utilizados em &reas nem artigos criticos e semicriticos, ja que estes contam com um
RTM especifico.

Tampouco abrange os produtos destinados a acdo sobre o ar.

O alcance deste Regulamento compreende os produtos saneantes formulados,
embalados e acabados para seu uso conforme as instrugbes do rétulo, ficando
excluidos os sistemas, equipamentos e processos de geracao in situ do principio ativo,
que serédo regulamentados em um RTM especifico.

3. DEFINICOES/GLOSSARIO

As definicbes que se encontram na Res. GMC N° 36/22 e na Res. GMC N° 05/25 e
suas modificagBes, agregam-se as seguintes:

Artigos ndo criticos: Objetos e equipamentos odontol6gicos, médicos e hospitalares,
gue somente entram em contato superficial com a pele integra do organismo. E que
séo utilizados em ambientes onde ndo se realizam procedimentos invasivos nem se
manipulam materiais de alto risco bioldgico.

Coadjuvante/Adjuvante: é o componente complementar que melhora as propriedades
do produto

Desinfeccdo: processo quimico que destroi a maioria dos microrganismos patogénicos
em superficies inanimadas e em objetos, com exce¢ao de esporos bacterianos.

Desinfetante: € um produto com uma formulag&o definida, aplicado sobre superficies
inanimadas e objetos, capaz de destruir microrganismos patogénicos tais como
fungos, virus e bactérias, mas ndo necessariamente esporos bacterianos, sob
condicbes de uso especificadas (concentracdo, tempo de contato, temperatura e
presenca de carga organica), com uma eficacia demonstrada mediante uma
metodologia reconhecida e cujo espectro de acdo declarado se limita aquelas
afirmacgdes que tenham sido efetivamente comprovadas.

Embalagem: € o envoltorio, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter produtos
compreendidos neste RTM.

Embalagem Priméria: E a embalagem que esta em contato direto com o produto. Sua
fungéo é conté-lo, protegé-lo e conservar suas propriedades, além de permitir seu uso
ou dosagem.
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Embalagem Secundéria: Corresponde a embalagem ou envoltério que ndo esta em
contato direto com o produto e chega ao consumidor final.

Avaliacdo toxicolégica: Estudo dos dados biolégicos, bioquimicos e toxicolégicos de
uma substancia ou de um produto por sua acdo em animais de laboratorio e outros
sistemas de teste, com o objetivo de extrapolar os resultados para a espécie humana

Microrganismo: toda entidade microbiol6gica, celular ou ndo, capaz de replicar-se ou
de transferir material genético, como os fungos, os virus, as bactérias, os bolores, as
algas, os protozoarios e os helmintos parasitas microscépicos.

Microrganismo nocivo: todo microrganismo, incluidos os agentes patogénicos, cuja
presenca seja indesejavel ou que tenha um efeito prejudicial sobre as pessoas, suas
atividades ou os produtos que utilizam ou produzem.

Neutralizador de odor por Acao Antimicrobiana: Produto formulado principalmente para
eliminar ou reduzir odores desagradaveis causados pela atividade de microrganismos.
Para reducéo de bactérias ao serem aplicados sobre superficies inanimadas e objetos.
Em uma porcentagem minima de 99,9%.

Produto formulado pronto para uso: Formulacéo que, para seu emprego, hdo necessita
de nenhum procedimento de diluig&o.

Principio ativo ou ingrediente ativo ou substancia ativa: é aquele componente que
define a funcdo do produto, conforme sua finalidade, e que contém uma porcentagem
definida de pureza

Sanitizag&do: processo quimico que reduz as bactérias em uma porcentagem minima
de 99,9%.

Sanitizante: € um produto com uma formulagéo definida, que reduz bactérias ao ser
aplicado sobre superficies inanimadas e objetos. Em uma porcentagem minima de
99,9%.

Produto de uso institucional: Produto de venda livre utilizado sob responsabilidade de
pessoa juridica, ndo sendo necessaria a aplicacao por pessoa/entidade especializada.

Superficies inanimadas: é qualquer material ou objeto que ndo constitui um tecido
bioldgico vivo, que pode atuar como veiculo para contaminagdo e transferéncia de
microrganismos. Exemplos: pisos, paredes, mobiliario, superficies fixas ou méveis: tais
como: bancadas, equipamentos de cozinha, equipamentos de banheiro, etc.

Sufixo “cida”: Indica que a acao antimicrobiana é a morte dos microrganismos a que se
refere, por exemplo: bactericida, fungicida, virucida, etc.

4.  CLASSIFICACAO POR AMBITO DE APLICACAO

4.1 USO GERAL:
Produtos para uso domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e privados.

4.2 USO HOSPITALAR:

Produtos para uso exclusivo em hospitais e estabelecimentos relacionados com a
atencdo a saude.

4.3  USO NA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS:

Produtos destinados a serem utilizados em locais dedicados a producgéo/elaboragéo,
fracionamento ou manipulacdo de alimentos.



1124

1125
1126

1127
1128

1129

1130
1131

1132

1133
1134

1135

1136
1137
1138

1139
1140
1141
1142
1143

1144
1145
1146
1147

1148
1149

1150
1151
1152

1153
1154
1155

1156
1157

1158
1159

1160
1161
1162
1163

4.4  USO EM PISCINAS:

Produtos destinados a desinfeccdo de piscinas e ao controle de algas e fungos em
suas aguas.

45 USO EM AGUA PARA CONSUMO HUMANO:

Produtos destinados a desinfec¢do de agua para consumo humano.

4.6  USO EM UTENSILIOS DE USO INFANTIL:

Produtos destinados a desinfeccdo de utensilios que entram em contato com a
cavidade bucal de recém-nascidos e bebés.

4.7  USO ESPECIFICO:

Produtos destinados a serem utilizados com a finalidade especifica segundo as
indicagfes do rotulo.

5 CONSIDERACOES GERAIS

5.1 Para fins da solicitacdo de registro de um produto saneante com acéo
antimicrobiana, deverdo ser apresentados os dados que constam do Anexo | deste
Regulamento.

5.2 Somente serdo permitidas como principios ativos de produtos com acao
antimicrobiana substancias comprovadamente aceitas pela EPA, FDA ou Unido
Europeia, nas categorias analogas a saneantes. No caso de substéncias ativas que
ndo atendam a esta condi¢do, devem ser apresentados os dados que constam do
Anexo Il.

5.2.1 Poderéo existir produtos formulados com substéancias ou mistura de substancias
que nao se classificam individualmente como principios ativos com atividade
antimicrobiana segundo 5.2, desde que demonstrem a eficacia para o uso previsto
conforme ANEXO IV.

5.3 LISTA DE SUBSTANCIAS ATIVAS NAO PERMITIDAS

1* Formaldeido

2* Paraformaldeido (polimero de formaldeido)
3* Glioxal (também gera formaldeido)

4* Glutaraldeido

5* Principios ativos que sejam reconhecidos no ambito veterinario e médico
(antibidticos, antissépticos). A limitacdo decorre da necessidade de né&o
aumentar a resisténcia microbiana.

5.3.1. Somente sera permitido o Glutaraldeido como conservante de formula até 0,1%,
ficando proibida sua aplicacao em sistemas de dosagem em aerossois e sprays.

5.4 As condi¢Oes de rotulagem dos produtos com acéo antimicrobiana constam de seu
capitulo especifico e do Anexo lll.

5.5 Os produtos com acdo antimicrobiana somente serdo registrados e autorizados
para seu uso mediante a comprovacao de sua eficacia para os fins propostos, por
meio de analises prévias realizadas no produto final nas diluicdes e condicbes de uso
indicadas.
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Nota: O relatério devera incluir, no minimo, a metodologia de ensaio empregada, a
concentracdo do produto (diluicdo), a clara identificacdo do produto ensaiado, a data
de recebimento da amostra, a data de realizagdo do ensaio, as condi¢des do ensaio, o
protocolo de ensaio, o tratamento da amostra, o tratamento do produto, o tempo de
exposicao, a neutralizacéo, a leitura dos resultados e a conclusao.

5.5.1 As alegacdes de eficacia incluidas no rétulo deverdo guardar relacdo direta com
a metodologia utilizada para sua demonstracéo, ndo podendo exceder o alcance dos
ensaios e dos microrganismos efetivamente avaliados.

5.5.2 Para os produtos saneantes com acgdo antimicrobiana formulados com ativos
reconhecidamente instaveis em produto fechado, a comprovacéo de eficacia devera
ser realizada com uma amostra no ultimo més do prazo de validade solicitado, nas
condicBes de diluicdo e tempo de contato declarados no rétulo.

Os estudos de estabilidade que fundamentam a comprovagéo de eficacia deverdo ser
de longa duracao (tempo real) e compativeis com o prazo de validade pretendido pelo
titular do registro.

5.6 Os produtos com acéo antimicrobiana deverdo comprovar sua eficacia mediante a
metodologia da AOAC (Association of Official Analytical Chemists), métodos adotados
pelo CEN (Comité Europeu de Normalizagéo), metodologias da OCDE (Organizacao
para a Cooperacdo e o Desenvolvimento Econdmico), da EPA (Environmental
Protection Agency), da ASTM (American Society for Testing and Materials) e da JIS
(Japanese Industrial Standards), ou outras normas reconhecidas, validadas
internacionalmente, que sejam equivalentes quanto a concentracdo, ao tempo de
contato e as condi¢des do ensaio, com as indicagdes de uso declaradas no rétulo.

Deve ficar claro que os ensaios a serem utilizados foram desenvolvidos para
determinar a eficacia do produto. N&o séo aplicaveis guias ou recomendacdes de uso.

5.7 Os microrganismos empregados para a avaliacdo da atividade antimicrobiana
constam do Anexo IV.

Nota: Para qualquer outro microrganismo sobre o qual se pretenda declarar eficacia
nos roétulos, deverao ser apresentados os estudos de eficacia correspondentes.

Além disso, o tempo de contato indicado no modo de uso devera corresponder ao
tempo de contato necessario para eliminar todos os microrganismos alegados no
rétulo.

5.8 As embalagens e tampas dos produtos com ag¢do antimicrobiana devem ser, em
todas as suas partes, resistentes, a fim de manter as propriedades do produto e
impedir rupturas e perdas durante o transporte e a manipulacao.

5.8.1 N&o seréo permitidas embalagens de vidro
5.8.2 Os produtos com agao antimicrobiana de venda livre poderdo conter um volume
maximo de 5 (cinco) kg/L.

5.8.2.1 Para os produtos de uso especifico e exclusivo como Desinfetantes para agua
de piscina, a base de solucdes de hipoclorito, de concentracdo ndo superior a 60 g
Cloro/L (6%). Poderdo conter um volume méaximo de 10 (dez) L

5.8.3 O contetdo liqguido méximo permitido para os produtos saneantes causticos
corrosivos (Risco 1) sera de 1 litro para a condicdo de venda livre. Em nenhum caso
sera permitida apresentacdo com pulverizador/atomizador/aerossol ndo espumigenos.
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5.8.3.1 Deverdo contar com tampas de seguranca a prova de abertura por criancas,
comprovada pelo ensaio correspondente. Excetuam-se as aguas
sanitarias/lavandinas/cloradas, aditivadas ou néo.

5.9. Serdo permitidas associacfes de limpadores com sanitizantes/desinfetantes.

5.9.1 Devera estar indicado de maneira diferenciada o uso do produto para cada caso
(como limpador, como desinfetante).

Sera necessaria a indicacao de limpeza prévia a desinfec¢éo.

5.9.2 Caso se pretenda indicar limpeza e desinfeccdo em um soO passo, deverdo ser
apresentados os ensaios de eficacia que assim o comprovem e devera ser indicado no
rétulo que a superficie a tratar deve estar visivelmente limpa; caso contrario, devera
ser realizada limpeza prévia.

5.10 As formulagBes que contenham Perdxido de Hidrogénio em concentracao final
superior a 12% deverdo ser categorizadas como de Venda Profissional/Industrial,
sendo a concentragdo maxima permitida 35%.

5.11 Fica proibido o uso do Metanol nos produtos compreendidos neste RTM,
estabelecendo-se uma concentracdo maxima permitida nos produtos acabados de
0,5% como impureza proveniente das matérias-primas utilizadas na formulagao.

5.12 Fica proibido o uso do Nonilfenol e seus etoxilados nos produtos abrangidos por
este RTM, estabelecendo-se uma concentracdo méxima permitida nos produtos
acabados de 0,1% como contaminante.

5.13 Fica proibido o uso de Tripolifosfato de Sédio nos produtos compreendidos neste
RTM.

5.14 As restricOes/proibi¢cdes estabelecidas nos itens 5.3, 5.11, 5.12 e 5.13 tornar-se-
ao efetivas a partir da incorporacdo deste RTM ao ordenamento juridico de cada
Estado Parte. Nao poderdo ser autorizados (registrados/admitidos/notificados) novos
produtos contendo as mencionadas matérias-primas. Os produtos ja registrados que
as contenham deverdo modificar sua composicao em um prazo maximo de 24 meses.

5.15 Quando ndo estiver estabelecido um prazo de adequacdo neste RTM, o0s
produtos saneantes que ja estejam sendo comercializados devem adequar-se no
momento de modificar qualquer aspecto relativo a autorizacdo do produto ou por
ocasido de sua reinscricdo/renovacao, o que ocorrer primeiro.

CAPITULO Il
PRODUTOS COM A(;AO ANTIMICROBIANA DE USO GERAL

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos com acdo antimicrobiana de venda livre ou
profissional a serem aplicados sobre objetos, superficies inanimadas e ambientes.

2. CLASSIFICACAO
2.1 Neutralizadores de odor por acdo antimicrobiana

2.2 Sanitizantes

2.3 Desinfetantes
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3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

3.1. Produtos destinados exclusivamente a Neutralizacdo de odores por agéo
antimicrobiana, sanitizacdo, desinfeccdo de pisos, paredes, mobilidrios e outras
superficies, ambientes e utensilios que ndo entrem em contato com alimentos.

Para produtos que possam entrar em contato com superficies em contato com
alimentos, deverdo indicar o enxague obrigatdrio da superficie previamente ao seu
uso.

CAPITULO III

PRODUTOS COM AGAO ANTIMICROBIANA PARA A INDUSTRIA ALIMENTICIA E
AFINS

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos para uso em objetos, equipamentos, superficies
inanimadas e ambientes onde se preparam, consomem e armazenam produtos
alimenticios, utilizados em cozinhas, industrias alimenticias, laticinios, frigorificos,
restaurantes e demais locais produtores ou manipuladores de alimentos.

2. CLASSIFICAC;AO
2.1 Sanitizantes
2.2 Desinfetantes

3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

Quando o produto estiver destinado ao tratamento de superficies que entram em
contato com alimentos na induUstria alimenticia, devera ser necessariamente
desinfetante.

O uso de fragrancias e corantes na formulacdo somente serd permitido se for
demonstrado que n&o ocasionam risco de contaminagao do alimento.

4. LISTA DE SUBSTANCIAS ATIVAS PERMITIDAS

Somente serdo permitidas as substancias constantes da lista do Codigo de
Regulamentos Federais dos EUA (CFR), Titulo 21, Volume 3 (21 CFR 178.1010) e
Titulo 40 (40 CFR 180.940) ou as do Regulamento (UE) n°® 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho (Regulamento de Produtos Biocidas — BPR), para os tipos de
produto especificos (PT2, PT4) e outras restricdes e suas atualizagdes.

5. CONSIDERACOES ESPECIFICAS PARA ROTULAGEM

Nas instru¢bes de uso contidas no rotulo dos produtos abrangidos neste capitulo
deverédo ser incluidas instru¢des para o enxague com agua potavel apés o tempo de
contato e antes do contato com a superficie destinada a alimentos.

Nota: A dispensa da instrucdo de enxdgue € excepcional e estd condicionada a
apresentacdo, por parte da empresa solicitante, de uma justificativa técnico-cientifica
no momento do registro que demonstre a seguranca do residuo remanescente na
superficie.
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CAPITULO IV
PRODUTOS DE ACAO ANTIMICROBIANA DE USO HOSPITALAR

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos para uso em ambientes, pisos, paredes, mobiliarios
e artigos (objetos, equipamentos e acessorios) utilizados exclusivamente em hospitais
e estabelecimentos relacionados com a aten¢do a saude.

2. CLASSIFICACAO

2.1 Desinfetante hospitalar para superficies inanimadas e artigos nao criticos

3. LIMITAGAO POR TIPO E AMBITO DE APLICAGCAO

S&do0 os produtos para utilizar em superficies ndo criticas e em artigos nao criticos.
Utilizados em hospitais e centros de atencédo a saude

Nos produtos compreendidos neste capitulo para a desinfecgéo de artigos néo criticos,
0 uso de fragrancias e corantes na formulacdo somente serd permitido se for
demonstrado que n&o ocasionam risco para 0s pacientes.

4, CONDICOES DE ROTULAGEM

Deveréo incluir a legenda

“Este produto somente foi autorizado para uso em artigos nao criticos”

CAPITULO V

PRODUTOS DESINFETANTES, ALGICIDAS E FUNGICIDAS PARA O
TRATAMENTO DE AGUAS DE PISCINAS

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos com acdo antimicrobiana empregados com
finalidade higiénica e estética para evitar a transmissdo de doengas contagiosas e
para o controle de algas e fungos em aguas de piscinas.

2. CLASSIFICACAO

2.1 Desinfetantes para piscinas.

2.2 Algicidas e fungicidas para piscinas.

3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

3.1 Desinfetantes para piscinas: produto empregado com finalidade higiénica e
estética para evitar a transmissao de doencas contagiosas em aguas de piscinas.

3.2 Algicidas e fungicidas para piscinas: produtos destinados exclusivamente ao
controle de algas e/ou fungos em aguas de piscinas, nas condic6es de uso indicadas
no rétulo.

3.3 Os algicidas e fungicidas para piscinas devem demonstrar efichAcia mediante
metodologia especifica para este tipo de produto, na diluicdo e no tempo de contato
propostos no rotulo:

a) fungicida: metodologia da Association of Official Analytical Chemists
(AOAC) em sua Uultima versdo, incluindo obrigatoriamente como
microrganismo de teste Trichophyton mentagrophytes;
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b) algicida: metodologia reconhecida internacionalmente e especifica para
piscinas, incluindo obrigatoriamente como alga de teste Raphidocelis
subcapitata (sinonimia: Selenastrum capricornutum, Pseudokirchneriella
subcapitata) e/ou Desmodesmus subspicatus.

3.4. Os algicidas e fungicidas para piscinas devem apresentar relatério de ensaio de
irritabilidade ocular (10) e relatério de ensaio de irritabilidade dérmica (ID), realizados
na concentracdo a qual os banhistas fiquem expostos, conforme metodologia
reconhecida internacionalmente.

3.5 No rétulo deverdo constar os controles a realizar na agua a tratar antes de aplicar
o produto, o tempo necessario de recirculagdo e de contato, e o nivel seguro de
concentracdo do principio ativo para o reingresso dos banhistas.

3.6 No modo de uso deverd ser contemplada a explicacéo do tratamento de CHOQUE
diferenciado do de MANUTENCAO

3.7 A apresentagdo maxima permitida sob condigdo de venda livre ficara a critério de
cada Estado Parte

CAPITULO VI
PRODUTOS PARA DESINFECCAO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos de venda livre ou profissional destinados a
desinfeccdo de agua para consumo humano.

2. CLASSIFICACAO
2.1 Desinfetantes de agua para consumo humano.

3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

3.1 Produtos destinados a desinfeccdo da agua de beber, quando nédo se dispbe de
agua comprovadamente potavel.

Neste caso o produto deverd ser denominado Desinfetante de agua para consumo
humano de uso néo rotineiro.

(pela origem da agua e outros contaminantes que possa trazer)

3.2 Poderdo ser utilizadas como principios ativos substancias organicas e inorganicas
liberadoras de cloro ativo autorizadas pela OMS para desinfeccdo de agua potavel.
Poderéo ser utilizadas outras substancias ativas desde que tenham sido autorizadas
para esse fim pela OMS e estejam compreendidas no alcance desta norma.

3.3 REQUISITO DE ROTULAGEM:

Para produtos que contenham “substancias liberadoras de cloro”, devera ser
acrescentada a seguinte legenda: SEU EMPREGO NAO E NECESSARIO PARA
AGUA COMPROVADAMENTE POTAVEL. SEU USO FAMILIAR FICA SUJEITO A
AREAS OU SITUACOES POTENCIALMENTE DE RISCO E A CASOS EM QUE HAJA
DUVIDAS SOBRE A QUALIDADE MICROBIOLOGICA DA AGUA
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CAPITULO VII
DESINFETANTE DE UTENSILIOS DE USO INFANTIL

1. ALCANCE

Produtos destinados a desinfeccdo de utensilios que entram em contato com a
cavidade bucal de recém-nascidos e bebés.

2. CLASSIFICACAO
2.1 Uso em utensilios de uso infantil

3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

Produto destinado a desinfeccao de utensilios que entram em contato com a cavidade
bucal do recém-nascido e de bebés, assegurando a destruicdo de microrganismos
patogénicos. Somente poderdo ser utilizadas como principios ativos substancias
inorganicas liberadoras de cloro ativo e hipocloritos de sédio ou de calcio.

CAPITULO VI
PRODUTOS COM ACAO ANTIMICROBIANA DE USO ESPECIFICO

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos que, em funcdo de seu uso especifico, ndo se
enquadram nas classificagdes contidas nos capitulos anteriores deste Regulamento.

2. CLASSIFICACAO
2.1 Sanitizante, Desinfetante para téxteis e roupas

2.2 Outros

3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

3.1 Sanitizante, Desinfetante para téxteis e roupas — produto destinado a reducao ou
eliminacdo de microrganismos em téxteis e roupas, podendo ser utilizado durante o
ciclo de lavagem.

No rétulo deve ser especificado em que momento do ciclo o produto deve ser dosado
para obter a acdo desejada.

3.2 Outros. Deve-se justificar a necessidade do produto para o uso especifico e frente
a quais microrganismos o produto se confronta, devendo tais microrganismos ser
sustentados por referéncias cientificas. Também deverdo ser indicadas as condi¢cdes
particulares, como os residuos, a dgua de enxadgue e a criticidade das areas onde se
aplique o produto.

Neste caso somente poderdo indicar esse uso
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ANEXO |
Requisitos para o registro de produtos com ac&o antimicrobiana

Aos requisitos indicados na GMC N° 36/22 “Regulamento Técnico MERCOSUL para a
Regulamentacido de Produtos Saneantes” e suas modificacbes, deverdao ser
acrescentados 0s seguintes requisitos particulares.

o g bk w N pE

10.
11.
12.
13.

14.
15.

Endereco e telefone comercial

Nome do responsavel técnico

Denominacéo do produto de acordo com o ambito de uso

Mecanismo de ac¢éo do produto

Nome quimico, comum ou genérico das matérias-primas e nimero CAS

Especificagbes fisico-quimicas, informagfes técnicas e de seguranca e
contetdo de possiveis impurezas, quando houver, nos principios ativos e no
produto acabado.

Metodologia de analise do produto acabado, deve incluir analise do principio
ativo.

Prazo de validade proposto para o produto avaliado por dados dos ensaios de
estabilidade, devendo estar incluida a determinagdo do decaimento da
concentracao do(s) principio(s) ativo(s).

Breve descri¢cdo do método de producdo

Instrugbes de uso

Descricao da embalagem primaria e secundaria, quando aplicavel
Descricdo do sistema de identificacdo do lote ou partida.

Resultado/laudo de analise quimica e de eficacia microbioldgica do produto de
acordo com 0 uso proposto

Condi¢cbes de armazenamento
Controles de qualidade em processo e no produto acabado.
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ANEXO I

Dados necessérios para avaliacdo toxicoldgica de novos principios ativos

Toxicidade aguda por via oral para ratos, com valores de DLs, e descricdo dos
sintomas observados;

Toxicidade aguda por via dérmica para ratos, com valores de DLs, e descri¢céo
dos sintomas observados;

Toxicidade aguda por via inalatéria para ratos, com valores de CLs, e descricdo
dos sintomas observados;

Teste de irritacdo dérmica e ocular considerando os critérios estabelecidos nas
respectivas metodologias internacionais para realizacdo dos ensaios;

Teste de sensibilizacdo dérmica em cobaias;

Teste para verificacdo de mutagenicidade “in vitro” e “in vivo™,
Teste para avaliagdo do metabolismo e excre¢édo em ratos;

Teste para verificagdo de efeitos teratogénicos em ratos e coelhos;

Teste para verificac@o de efeitos carcinogénicos em duas espécies, sendo uma,
de preferéncia, ndo roedora;

Teste para verificacdo de efeitos nocivos ao processo reprodutivo em ratos, por
no minimo 2 geracdes. Dependendo do caso, o 6rgdo competente podera
solicitar alguns dos dados abaixo relacionados:

Teste de toxicidade com doses repetidas diarias por via oral, dérmica e inalatéria

(14/21/28 dias) em camundongos, coelhos e ratos;

Teste de toxicidade subcrdnica (noventa dias) por via oral, dérmica e inalatéria em

camundongos, coelhos e ratos.
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2.

ANEXO Il
ROTULAGEM DE PRODUTOS COM AGAO ANTIMICROBIANA

DISPOSICOES GERAIS

O rétulo deve cumprir com a Resoluggdgo GMC N° 36/2022 “Regulamento
Técnico MERCOSUL para a Regulamentacdo de Produtos Saneantes” e suas
modifica¢gBes, incluindo as frases gerais obrigatorias indicadas no item 2 deste
Anexo.

As apresentacdes de Refil ou Reposicdo devem ser identificadas como tais na
rotulagem e acompanhadas de suas respectivas indicac6es de uso de acordo
com sua funcéo.

Para o0s produtos com acgdo antimicrobiana formulados com ativos
reconhecidamente instaveis em produto fechado, as concentra¢des declaradas
no rotulo serdo as correspondentes ao valor no momento do envase e ao final
do prazo de validade.

FRASES GERAIS

As seguintes frases, jA estabelecidas com carater geral para todos os produtos
saneantes no Apéndice da Resolucdo GMC N° 36/2022, aplicam-se também aos
produtos com ac¢ao antimicrobiana:

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

No painel principal, em mailsculas e em negrito:

a) “CONSERVE FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS”.

b) “LEIA ATENTAMENTE O ROTULO ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO’;
no caso de produto de venda e uso profissional a frase serd a seguinte
“LEIA ATENTAMENTE O ROTULO E A FICHA DE SEGURANCA DO
PRODUTO ANTES DE UTILIZA-LO”

c) para produtos de venda e uso profissional deve incluir ainda a frase
“VENDA E USO RESTRITOS A PROFISSIONAIS - PROIBIDA SUA
VENDA LIVRE”

Frases sobre a embalagem;

a) “Manter o produto em sua embalagem original’; e
b) “Nao reutilizar a embalagem vazia para outros fins”.
Frases de primeiros socorros;

a) “Em caso de contato com os olhos e/ou pele, lave imediatamente com
agua em abundéncia”; e

b) “Em caso de ingestao ndo provoque vOmito e consulte imediatamente o
Centro de Intoxicacbes ou o Médico levando a embalagem ou o rétulo do
produto”.

Frases de precaucdes para aerossois;

a) “Nao perfurar a embalagem”;

b) “N&o pulverizar préximo a chamas”;

c) “Nao jogar no incinerador”;

d) “Proibido o seu reenchimento”; e

e) “Nao expor a temperatura superior a 50°C”.
Frases de precaucdes para inflamaveis;

a) “Cuidado, Inflamavel!”; e
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3.

b) “Mantenha longe do fogo e de superficies quentes”.

FRASES ESPECIFICAS PARA PRODUTOS COM ACAO ANTIMICROBIANA

Além das frases indicadas no item 2, os produtos com acdo antimicrobiana devem
incluir no rétulo as seguintes frases, sem duplicar as j4 estabelecidas com igual
contetddo na GMC N° 36/2022:

3.1

3.2

Incompatibilidades e uso seguro:

a) “Cuidado! Irritante para os olhos, pele e mucosas.” — deve constar no
painel principal (pode ser omitida se o produto se enquadrar na
classificacdo dérmica primaria como “nao irritante” ou “levemente irritante”,
conforme o teste de Draize em coelhos albinos ou ensaios in vitro
devidamente avaliados e aceitos pela autoridade sanitaria competente);

b) “N&o misturar com outros produtos.”;

c) “Usar luvas para sua aplicacao.” (pode ser omitida caso se enquadre na
classificacdo dérmica primaria como “nao irritante” ou “levemente irritante”,
Como ho ponto a);

d) “Nao aplicar sobre pessoas, alimentos, plantas e animais.”

e) “Em caso de derrame acidental, circunscrever o derrame com material
inerte (diatomaceas, areia, terra). Juntar em uma embalagem limpa,
rotular e colocar em um local para sua disposic¢ao final.”

Corrosividade e substancias causticas: para os produtos com acgéo
antimicrobiana que sejam causticos e/ou corrosivos, aplicam-se, com idéntica
redacdo e conforme corresponda a causa da corrosividade (alcali, acido ou
outra), as legendas de precaucdo e de primeiros socorros ja estabelecidas no
Apéndice da Resolu¢do GMC N° 05/25 “Regulamento Técnico MERCOSUL
para Produtos de Limpeza e Afins” e modificagdes, incluindo o pictograma e a
palavra de adverténcia ali indicados no painel principal.

Nota 1: o pictograma indicado no item 3.2 e a frase indicada no item 3.1, alinea a),
devem constar no painel principal. A frase deve figurar em letras mailsculas ou com
destaque equivalente

Nota 2: Para produtos a base de solucdes de hipocloritos de sodio, ndo serédo
consideradas corrosivas até 6% em concentragéo de cloro, inclusive.

3.3

4.2

4.3

Uso especifico de produtos saneantes:

a) “Nao ingerir”;

b) “Nao utilizar para desinfecgéo de alimentos.”; e
c) “Tempo de contato, segundo o uso proposto.”.

INFORMACAO SOBRE EFICACIA E CONDICOES DE USO NO ROTULO

As alegacdes de eficacia declaradas no rotulo devem guardar relagdo direta
com a metodologia utilizada, sem exceder o alcance dos ensaios nem dos
microrganismos efetivamente avaliados.

A diluicdo e o tempo de contato indicados no rotulo devem corresponder as
condicdes em que foi demonstrada a eficacia do produto.

Qualquer microrganismo adicional que se deseje declarar no rétulo requer
estudo de eficacia proprio. O tempo de contato indicado no modo de uso deve
corresponder ao necessario para eliminar todos os microrganismos declarados
no rétulo.
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4.4

4.5

Os produtos que declarem limpeza e desinfeccdo em um s6 passo devem
contar com ensaio que o demonstre, e o rétulo deve indicar que a superficie
deve estar visivelmente limpa; caso contrario, € necessaria uma limpeza prévia.

Os produtos que declarem acdo virucida ou fungicida devem contar com
relatorio de eficacia. Essa acdo pode ser declarada no painel principal ou no
secundario, indicando os microrganismos ensaiados. O tempo de contato
indicado no modo de uso deve corresponder ao maior tempo necessario para
eliminar todos os microrganismos para os quais se declara eficacia.
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ANEXO IV

Microrganismos para Avaliag&o da Atividade Antimicrobiana

CLASSIFICACAO

MICRORGANISMOS

1. Neutralizadores de odor
por acao antimicrobiana

Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis

2. Sanitizantes de Uso
Geral

Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis

3. Desinfectantes

3.1 Uso geral

Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis

3.2 Industria alimenticia e
afins

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis e
Eschericia coli

3.3 Hospitalar para
superficie fixa e artigo, ndo
criticos

Staphylococcus aureus,
Salmonella choleraesuis e Pseudomonas aeruginosa

3.4 Desinfetante para agua
de consumo humano

Enterococcus faecium e Eschericia coli

3.5 Desinfetante  para
piscinas

Enterococcus faecium e Eschericia coli

3.5.1 Algicidas elou
Fungicidas para aguas de
piscinas

Algicida: Pseudokirchneriella subcapitata e/ou
Desmodesmus subspicatus. Fungicida: Trichophyton
mentagrophytes

3.6 Desinfetante  para
utensilios de uso infantil

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis e
Eschericia coli

3.7 Uso especifico

3.7.1 Desinfetante para
roupas

Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis

3.7.2 Desinfetante para
roupas hospitalares

Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa

3.7.3 Outro uso especifico

De acordo com a finalidade proposta, obedecendo aos
microrganismos definidos nas metodologias especificas
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