MERCOSUL/GMC/RES. N° 47/07

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS DE LIMPEZA E
AFINS
(REVOGACAO DA RES. GMC N° 10/04)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolugdes N° 25/96, 26/96, 27/96, 38/98, 56/02 e 10/04 do Grupo Mercado
Comum.

CONSIDERANDO:

A necessidade de adotar medidas sanitarias para proteger a saude da populagao
contra riscos associados ao uso de substancias carcinogénicas;

Que em formulagbes de produtos saneantes ndo sado permitidas substancias
comprovadamente carcinogénicas, mutagénicas ou teratogénicas;

A atual classificagao toxicoldgica do Formaldeido pelo IARC — International Agency
for Research on Cancer como substancia comprovadamente carcinogénica para
humanos no Grupo 1;

Que é necessario definir, classificar e estabelecer critérios técnicos para os
produtos de Limpeza e Afins;

Que a medida € de emergéncia para a prote¢ao da saude da populagao.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 — Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos de Limpeza e
Afins”, que consta em Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2 — Os Organismos Nacionais competentes para a implementagao de presente
Resolucao sao:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)

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

Paraguai:  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Uruguai: Ministerio de Salud Publica



Art. 3 — Revoga-se a Resolugdo GMC N° 10/04.

Art. 4 — A presente Resolugcido se aplicara no territério dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importagdes extra-zona.

Art. 5 — Os Estados Partes deverado incorporar a presente Resolugdo a seus
ordenamentos juridicos internos até 1/VI1/2008.

LXX GMC — Montevidéu, 11/XI1/07



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS DE LIMPEZA E

AFINS

1 OBJETIVO

O presente Regulamento Técnico tem por objetivo estabelecer as
definicbes, classificacbes, especificagdes técnicas pertinentes do ponto de
vista sanitario e requisitos de rotulagem para produtos destinados a limpeza
e conservacgao de superficies e objetos inanimados.

- ALCANCE

Este Regulamento Técnico compreende o0s produtos saneantes
domissanitarios destinados a limpeza em geral e afins, destinados ao uso
em objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, em domicilios,
veiculos, industrias e em locais ou estabelecimentos publicos ou privados.

3 DEFINICOES/GLOSSARIO

3.1 Abrasivo: sao particulas pequenas que se distinguem por sua dureza e

contribuem a efetividade mecénica dos limpadores.

3.2 Aditivo: componente complementar que confere propriedades néao

relacionadas com a acgao principal do produto. Os aditivos estdo presentes
geralmente em pequenas proporgdes. (Res. GMC N° 26/96)

3.3 Agente Tensoativo: qualquer substancia ou composto que seja capaz de

reduzir a tensado superficial ao estar dissolvido em agua, ou que reduz a
tensao interfacial por adsorgao preferencial de uma interfase liquido-vapor
e outra interfase. (Res. GMC N° 26/96).

3.3.1 Tensoativo anfétero: é aquele que tem dois ou mais grupos
funcionais, que, dependendo das condicdes do meio, podem ser
ionizados em solugdo aquosa e dao as caracteristicas de surfactante
aniénico ou catidnico.

3.3.2 Tensoativo aniénico: € aquele que em solugcdo aquosa se ioniza
produzindo ions organicos negativos, 0os quais sdo responsaveis pela
atividade superficial.

3.3.3 Tensoativo catiénico: é aquele que em solugdo aquosa se ioniza
produzindo ions organicos positivos, 0s quais s&o responsaveis pela
atividade superficial.



3.3.4 Tensoativo nao idnico: é aquele que nado produz ions em solugao

aquosa. A solubilidade em agua desses tensoativos € devida a
presenca nas moléculas de grupos funcionais que tém uma forte
afinidade com agua.

3.4 Engomador: é um produto destinado a dar caimento e acabamento aos
tecidos e que pode facilitar a agdo de passar. Sdo incluidos nestes os
amidos. (Res. GMC N° 26/96).

3.5 Biodegradabilidade: ¢ a capacidade de biodegradacdo dos agentes
tensoativos.

3.6 Biodegradacdo: é a degradacdao molecular do agente tensoativo,

3.7

3.8

3.9

resultante de uma agdo complexa dos organismos vivos do meio
ambiente.

Branqueador Optico: substancia quimica que absorve radiacdes
ultravioletas e emite radiagdes na regiao visivel do espectro. (Res. GMC
N° 26/96).

Branqueador/Alvejante: € um produto destinado a branquear/alvejar
superficies, tecidos, etc., por processos quimicos e/ou fisicos. (Res. GMC
N° 26/96).

Ceral/Lustrador/Polidor: produto destinado a limpar e/ou polir e/ou
proteger superficies por agao fisica e/ou quimica. (Res. GMC N° 26/96).

3.10 Coadjuvante/Adjuvante: componente complementar que melhora as

propriedades do produto. (Res. GMC N° 26/96).

3.11 Componentes complementares de formulagdo: sdo substancias

utilizadas na formulagdo com a finalidade de auxiliar na obtencdo das
qualidades desejadas no produto. Neste conceito estdo incluidos, entre
outros, os solventes, diluentes, estabilizantes, aditivos, coadjuvantes,
enzimas, sinergistas e substancias inertes.

3.12 Controladores de espuma: sdo substancias que modificam a estrutura

3.13

3.14

3.15

fisico-quimica da espuma.

Desincrustante: produto destinado a remover incrustragdes por processo
quimico ou fisico. (Res. GMC N° 26/96).

Detergente: é um produto destinado a limpeza de superficies e tecidos
através da diminuigdo da tensao superficial. (Res. GMC N° 26/96).

Embalagem: envoltério, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar,



3.16

3.17

3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

3.23

3.24

3.25

3.26

3.27

embalar, proteger ou manter especificamente ou ndo, produtos dos
quais trata este Regulamento.

Facilitador de passar roupas: produto destinado a facilitar a agao de
passar. (Res. GMC N° 26/96).

Sabao: é um produto para lavagem e limpeza doméstica formulado a
base de sais alcalinos de acidos graxos associados ou nao a outros
tensoativos. (Res. GMC N° 26/96).

Limpador: € um produto destinado a limpeza de superficies inanimadas,
podendo ou ndo conter agentes tensoativos. (Res. GMC N° 26/96).

Limpador abrasivo/Saponaceo: € um produto destinado a limpeza,
formulado a base de abrasivos associados ou ndo a sabdes e outros
tensoativos. (Res. GMC N° 26/96).

Matéria Ativa/Principio Ativo: componente que, na formulacdo, é
responsavel por pelo menos uma determinada agdo do produto. (Res.
GMC N° 26/96).

Neutralizador de odores/Eliminador de odores: produto que em sua
composicao apresenta substancias capazes de neutralizar/eliminar
odores desagradaveis, por processos fisicos, quimicos ou fisico-
quimicos, podendo ou nao deixar efeitos residuais e/ou odoriferos.

Odorizante de ambientes/Aromatizante de ambientes/Deodorante
de Ambiente: € um produto que tem em sua composi¢ado substancias
capazes de mascarar os odores desagradaveis (Res. GMC N° 26/96).

Porcentagem de biodegradabilidade: ¢ a quantidade percentual do
agente tensoativo biodegradado.

Produto enzimatico: € aquele que contém como ingrediente ativo
catalizadores biolégicos que atuam por degradagao especifica de
graxas, proteinas e outros, fragmentando os mesmos de forma a
promover o processo de limpeza.

Produto pés-lavagem: produto com a finalidade de ser utilizado depois
da lavagem com o objetivo de completar a limpeza final.

Produto para pré-lavagem: é um produto destinado a ser utilizado
antes da lavagem com objetivo de facilitar a limpeza final. (Res. GMC N°
26/96).

Tira-manchas: é um produto destinado a remocdo de manchas de
superficies inanimadas e tecidos. (Res. GMC N° 26/96).



3.28 Removedor: produto com a finalidade de remover ceras e graxas por
uma acéo de solvéncia.

3.29 Rétulo: identificacdo impressa e litografada, assim como também,
inscrigbes pintadas ou grafadas a fogo, pressao ou decalco, aplicadas
diretamente sobre recipientes, embalagens e envoltorios.

3.30 Suavizante/Amaciante: é um produto utilizado para tornar mais
flexiveis os produtos téxteis e conseqlentemente obter uma
determinada suavidade. (Res. GMC N° 26/96).

CONSIDERAGOES GERAIS

1.

Os tipos/categorias de produtos compreendidos por este Regulamento constam
do ANEXO I.

Os produtos objeto deste Regulamento podem apresentar-se nas formas de
solidos, em pd, em escamas, em pasta, em gel, liquidos, aerossois ou em
qualquer outra forma de apresentacdo que o desenvolvimento tecnoldgico
permita.

Nao sado permitidas nas formulagbes substancias que sejam comprovadamente
carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas para o homem segundo a Agéncia
Internacional de Investigacéo sobre o Cancer (IARC/OMS) ou as substancias
proibidas pela Diretiva da CEE 67/548 e suas atualizacbes, sendo toleradas
somente como impurezas aquelas substancias aceitas como tal por aquela
Diretiva e suas atualizagdes.

Fica restringido a produtos de uso profissional/industrial a utilizacdo de HF,
HNOs, H2SO4 e seus sais que os liberem nas condigdes de uso do produto.

Os agentes tensoativos anidnicos empregados devem ser biodegradaveis.

Para fins de gerenciamento de risco dos produtos abrangidos neste
Regulamento, devem ser atendidos os seguintes critérios:

6.1.- Somente sao permitidos para comercializagao dos produtos incluidos na
categoria sabdes, aqueles que apresentem alcalinidade livre maxima
expressa em Na,O de 1%p/p.

6.2.- Somente sao permitidos para comercializagao de produtos que contenham
amodnia, aqueles que apresentem um teor maximo de NHj livre de 1%p/p.

6.3.-Para os produtos incluidos na categoria de detergentes liquidos especificos
para lavar loucas manual de venda livre, o pH deve estar compreendido
entre 5,5 e 9,5.



6.3.1 para aquelas formulagdes que apresentarem valor de pH entre 5,0 e
55 e também entre 9,5 e 10,0, devem ser apresentados estudos
dermatolégicos que garantam a seguranga desses produtos, nas condigdes
de uso propostas.

7.-Os lava-lougas liquidos destinados ao uso profissional que sejam corrosivos,
devem comercializar-se:

7.1- coloridos, de maneira tal que nunca possam ser confundidos com agua,
quando formulados sem cloro.

7.2- sem incorporar componentes que possam alterar seu odor caracteristico
quando formulados com cloro.

8. Os produtos objeto deste Regulamento, uma vez acondicionados para venda,
nao devem induzir a confusdo com produtos alimenticios, cosméticos ou
medicamentos.

9. As embalagens e tampas dos produtos compreendidos neste Regulamento
devem ser em todas suas partes resistentes a fim de manter as propriedades do
produto e impedir rupturas e perdas durante o transporte, armazenamento e
manipulagao.

10. As embalagens que tenham uma forma que possa atrair ou exaltar a
curiosidade de criancas por ter semelhanca com brinquedos que estas
habitualmente utilizem, devem contar com um lacre de seguranga para evitar
que possam ter acesso ao produto, ou conter algum componente que impeca a
ingestdo do mesmo.

11. Os produtos que pela sua composicao estejam contemplados nas Diretivas
67/548 e 88/379 da CEE e suas modificacbes e o Code of Federal Regulations
of United States 16 CFR (Vol. 2), 16 CFR 1500.129, 16 CFR 1700.14 e suas
modificagdes, devem possuir tampa de seguranga a prova de criangas caso
esteja indicado nas mesmas.

12. A rotulagem deve cumprir com o indicado no Anexo II.

13. Nao é permitida a introdugao de brinquedos nem de outros objetos dirigidos as
criangas dentro da embalagem dos produtos objeto deste Regulamento.

14.Nao é permitida a venda de produtos de uso restrito a profissionais em lugares
aos quais o consumidor tenha acesso direto.

15. Sdo proibidas associacbes de desinfestantes com qualquer produto
compreendido por este Regulamento.

16. Nos produtos enzimaticos, cujo ativo principal sejam os catalizadores
biolégicos, a atividade enzimatica deve ser comprovada.



17. Os produtos de limpeza geral e afins quando estiverem associados com
produtos com agédo antimicrobiana, devem obedecer a legislagdo especifica,
além de cumprir com este Regulamento.

18. As empresas responsaveis pela comercializacdo de produtos destinados a
serem utilizados por usuarios profissionais ou industriais devem dispor de ficha
de seguranc¢a do produto.
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ANEXO |

TIPOS/CATEGORIAS DE PRODUTOS DE LIMPEZA E AFINS

ALVEJANTES/BRANQUEADORES
DETERGENTES/PRODUTOS PARA LAVAR
DESINCRUSTANTES

FINALIZADORES DE SUPERFICIES

LIMPADORES
NEUTRALIZADORES/ELIMINADORES DE ODORES
ODORIZANTES/AROMATIZANTES DE AMBIENTES
PRODUTOS PARA PRE E POS LAVAGEM
REMOVEDORES

SABOES

K. AUXILIARES



ANEXO Il

ROTULAGEM PARA PRODUTOS DE LIMPEZA E AFINS

A rotulagem deve cumprir 0s seguintes principios:

a)

b)

N —

ook w

Deve conter informagdo verdadeira e suficiente de seus usos e
caracteristicas essenciais.

Podem ser utilizadas expressbes que ressaltem algum beneficio
adicional relacionados com a saude, sempre que justificadas
tecnicamente.

INFORMAGOES OBRIGATQRIAS NOS ROTULOS DE PRODUTOS
DESTINADOS A LIMPEZA GERAL E AFINS

Nome comercial do produto.

Finalidade de uso quando néao estiver contemplada no nome comercial
do produto.

Conteudo liquido.

Identificacdo da empresa titular do produto.

Incompatibilidades com algum material, quando for o caso.

As frases:

6.1. “Conserve fora do alcance de criancgas”.

6.2. “Leia atentamente o rétulo antes de usar o produto”.

6.3. “Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com
agua em abundancia”.

6.4. “Em caso de contato com a pele, lave imediatamente com
agua em abundancia”, quando corresponda.

6.5. “Em caso de ingestdo, ndo provoque vOmito e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou o médico levando
o rotulo do produto”.

6.5.1. Cada Estado Parte utilizara a denominacao de
Centro de Intoxicacdo, Servicos de Saude ou
outro préprio de seu Pais.
Componentes: componentes ativos e aqueles de importancia
toxicolégica devem ser indicados por seu nome quimico genérico, 0s
restantes por suas funcdes na formulacgao.

Instrugdes de uso: devem constar as instrucdes e doses para o uso
adequado do produto.

Precaucdes segundo o tipo e destino de uso do produto.
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10.

11.

12.

N° de lote ou partida.

Para produtos de uso profissional deve ser incluida a frase “Restrito ao
uso profissional” ficando proibida outra indicagcdo sobre seu uso
simultdneo no domicilio.

Todas as frases e simbolos de inser¢gao obrigatéria devem figurar com
caracteres claros, bem visiveis, indeléveis nas condicdes normais de uso
e facilmente legiveis pelo consumidor.

A informacéao obrigatéria nao pode estar escrita sobre partes removiveis
para o uso, como tampas, travas de segurangca e outras, que se
inutilizem ao abrir a embalagem.

Segundo o tipo de produto e a finalidade de emprego acrescentar:

1. Produtos a base de tensoativos sintéticos que contenham
enzimas, alcalinizantes ou branqueadores:

“Evite o contato prolongado com a pele. Depois de utilizar este
produto, lave e seque as maos”.

2- Produtos a base de hidrocarbonetos:

“Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas”.
“Cuidado! Perigosa sua ingestao”.

“‘Néao inale”.

“Mantenha o recipiente hermeticamente fechado em lugar
ventilado”.

3- Produtos a base de amoniaco:

“Cuidado: irritante para os olhos e pele”
“Nao misture com produtos a base de cloro”.

4- Produtos em aerossol:

“Néao perfure a embalagem vazia”.

“Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas”.
“Néo jogue no fogo ou incinerador”.

“Nao exponha a temperatura superior a 50°C.”

5- Produtos inflamaveis:
“Cuidado, inflamavel! Mantenha longe do fogo e de superficies
aquecidas”.
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6- Produtos causticos e corrosivos:

“Perigo! Causa queimaduras graves. Contém produto fortemente
alcalino/acido” (mencionar o nome).

Figura de Caustico/Corrosivo

“Cuidado! Perigosa sua ingestao”.

“‘Use equipamento de protecao adequada” (citar segundo o tipo de
produto: dculos protetores, luvas, botas, etc).

“Nao aplique sobre superficies aquecidas”.

7- Produtos a base de glicois ( etilenoglicol, dietilenoglicol e
butilglicol):

“Cuidado! Perigosa sua ingestao”.
“Evite a inalagao e o contato com o produto.”
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