MERCOSUL/GMC/RES. N° 50/06
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS COM ACAO
ANTIMICROBIANA
(REVOGACAO DA RES. GMC N° 28/02)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, as
Decisdes N° 20/02 e 08/03 do Conselho do Mercado Comum e as Resolucdes N°
25/96, 27/96, 38/98, 35/99, 28/02 e 56/02 do Grupo Mercado Comum.
CONSIDERANDO:

Que é necessario regulamentar as condicbes para o registro dos produtos
domissanitarios com acao antimicrobiana,

Que é necessario definir, classificar e estabelecer critérios técnicos para os produtos
domissanitarios com ac¢ao antimicrobiana.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

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

Art. 2 — Os Organismos Nacionais competentes para a implementacao da presente
Resolucéo séo:

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

Brasil: Ministério da Saude - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA
Paraguai:  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social - MSPyBS
Uruguai: Ministerio de Salud Publica - MSP

Art. 3 — A presente Resolugdo se aplicara no territorio dos Estados Partes, ao
comeércio entre eles e as importacdes extra-zona.

Art. 4 — Revogar a Resolugdo GMC N° 28/02.

Art. 5 — Os Estados Partes deverdo incorporar a presente Resolucdo aos seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de 23/V/2007.

LXV GMC - Brasilia, 24/X1/06



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS COM ACAO
ANTIMICROBIANA

Os microorganismos sdo as formas 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 estes efeitos
produzam consequéncias indesejaveis, para a saude, o meio ambiente e os bens
gue fazem a qualidade de vida do ser humanao.

O mencionado controle pode ser realizado por meio fisico ou quimico, 0s quais
devem ser especificos para a acdo desejada e ndo devem produzir efeitos colaterais
indesejaveis.

O presente Regulamento tem como missdo ser um documento que integre 0s
objetivos, alcance, classificacéo, limitacdes e controles a serem efetuados sobre os
produtos quimicos e processos destinados ao controle dos microrganismos no
habitat do ser humanao.

CAPITULO |
DE ORDEM GERAL
1. OBJETIVO

O presente Regulamento Técnico tem como objetivo definir, classificar e
regulamentar as condi¢coes para o0 registro e rotulagem dos produtos com acéo
antimicrobiana a serem comercializados.

2. ALCANCE

Este Regulamento compreende os produtos com acdo antimicrobiana destinados ao
uso em objetos, sobre superficies inanimadas e ambientes, em domicilios, em
industrias, em hospitais, estabelecimentos relacionados com o atendimento a saude
e em locais ou estabelecimentos publicos ou privados.

3. DEFINICOES/GLOSSARIO
3.1 Desinfetante: E um produto que mata todos os microrganismos patogénicos mas

ndo necessariamente todas as formas microbianas esporuladas em objetos e
superficies inanimadas. (Res. GMC N° 26/96).



3.2 Sanitizante: E um agente/produto que reduz o ndmero de bactérias a niveis
seguros de acordo com as normas de saude. (Res. GMC N° 26/96).

3.3 Desodorizante: Produto que tem em sua composi¢cédo substancia com atividade
antimicrobiana capaz de controlar odores desagradaveis. (Res. GMC N° 26/96).

3.4 Fungicida: E um produto letal para todas as formas de fungos. (Res. GMC N°
26/96).

3.5 Germicida: E um produto de ac&o letal sobre os microrganismos, especialmente
0s patogénicos (germes). (Res. GMC N° 26/96).

3.6 Produto de uso institucional: Produto destinado a venda e utilizacdo sob
responsabilidade de pessoa juridica, ndo sendo necessaria a aplicacdo por
pessoa/entidade especializada.

3.7 Produto de uso profissional: Produto que por seu risco ou uso especifico deve
ser aplicado/manipulado exclusivamente por pessoa especializada.

3.8 Superficies fixas: Aguelas de grande extensao, tais como pisos, paredes,
mobiliarios etc.

3.9 Sufixo “cida”: Indica que a acao antimicrobiana € a morte dos microrganismos a
que se referem, por exemplo: germicida, microbicida, bactericida, fungicida etc.

3.10 Sufixo “stético”/ prefixo “anti”: Indica que a agcdo antimicrobiana limita-se a
inibicdo do crescimento (multiplicacdo) do microrganismo sem chegar
necessariamente a produzir-se a morte do mesmo, exemplos: bacteriostatico,
fungistatico, antibacteriano etc.

3.11 Substancia ou Principio Ativo: Componente que, na formulacdo, é
responsavel por pelo menos uma determinada acdo do produto. (Res. GMC N°
26/96).

3.12 Coadjuvante/Adjuvante: Componente complementar que melhora as
propriedades do produto. (Res. GMC N° 26/96).

3.13 Artigos nédo criticos: Objetos e equipamentos odontolégicos, médicos e
hospitalares, que entram em contato superficial com a pele intacta do organismo.

3.14 Embalagem: Envoltorio, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter
especificamente ou ndo produtos dos quais trata este Regulamento.

3.15 Avaliacdo toxicologica: Estudo dos dados bioldgicos, bioguimicos e
toxicolégicos de uma substancia ou de um produto por sua agdo em animais de



laboratorio e outros sistemas de prova, com o objetivo de extrapolar os
resultados para a espécie humana.

3.16 Produto formulado pronto para uso: Formulagcdo que para seu uso néo
necessita de nenhum procedimento de diluicéo.

3.17 Produto técnico: Substancia obtida diretamente das matérias-primas por um
processo de fabricacdo (quimico, fisico ou biol6gico) cuja composi¢cao contém
porcentagens definidas de ingrediente ativo, impurezas e aditivos.

3.18 Produto de uso domeéstico: Sao formulacdes de baixa toxicidade e
consideradas de uso seguro, de acordo com as recomendacdes de uso.

3.19 Rotulo: Identificacdo impressa ou litografada, assim como também inscricdes
pintadas ou gravadas a fogo, pressao ou decalco, aplicadas diretamente sobre
recipientes, embalagens e envoltorios.

4. CLASSIFICACAO POR AMBITO DE APLICACAO

4.1 USO GERAL - Produtos para uso domiciliar e em ambientes publicos.

4.2 USO HOSPITALAR - Produtos para uso exclusivo em hospitais e
estabelecimentos relacionados com atendimento a saude.

4.3 USO EM INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS - Produtos destinados a serem
utiizados em locais dedicados a producdo/elaboracdo, fracionamento ou
manipulacéo de alimentos.

4.4 USO ESPECIFICO - Produtos destinados a serem utilizados com fim especifico,
segundo as indica¢des de rétulo.

5. CONSIDERACOES GERAIS

5.1 Para fins de solicitacdo de registro de um produto domissanitario com acéo
antimicrobiana deverédo ser apresentados os dados que constam no Anexo | deste
Regulamento.

5.2 Somente serdo permitidos como principios ativos de produtos com acéo
antimicrobiana, substancias comprovadamente aceitas pela EPA, FDA ou
Comunidade Européia. Em caso de substancias ativas que ndo atendam a esta
condicéo, deverao ser apresentados os dados constantes no Anexo Il.



5.2.1 Poderéo existir produtos com acao antimicrobiana formulados com substancias
ou mistura de substancias que nao sédo classificadas individualmente como principios
ativos com atividade antimicrobiana, desde que proporcionem a acao desejada.

5.2.2 Nao serdo permitidas nas formulacbes substancias que sejam
comprovadamente carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas para o homem,
segundo a Agéncia Internacional de Investigacéo sobre o Cancer — (IARC/OMS).

5.3 As condi¢cdes de rotulagem dos produtos com acdo antimicrobiana figuram no
Anexo Il

5.4 Os produtos com ac¢éo antimicrobiana somente serdo registrados e autorizados
para seu uso mediante a comprovacdo de sua eficacia para os fins propostos,
através de andlises prévias realizadas com o produto final nas diluicbes e condi¢cbes
de uso indicadas.

5.5 Os produtos com acao antimicrobiana deverdo comprovar sua eficacia mediante
a metodologia da AOAC — Association of Official Analytical Chemists ou métodos
adotados pelo CEN — Comité Europeu de Normatizacdo. Quando nao existirem
métodos das instituicdes citadas, a Autoridade Sanitaria competente de cada Estado
Parte analisara caso a caso os métodos apresentados.

5.6 Os microrganismos empregados para avaliacdo da atividade antimicrobiana
constam no Anexo V.

5.7 As embalagens e tampas dos produtos com acgéo antimicrobiana deverédo ser em
todas as suas partes resistentes a fim de manter as propriedades do produto e
impedir rupturas e perdas durante o transporte e manipulacao.

5.7.1 Nao serdo permitidas embalagens de vidro para uso doméstico, ficando a cargo
da Autoridade Sanitaria competente analisar a possibilidade da utilizacdo das
mesmas para outras destinagoes.

5.7.2 Os produtos de uso doméstico poderdo conter um volume maximo de 5 (cinco)
kg/litros.

5.8 Serdo permitidas associacdes de limpadores com sanitizantes/desinfetantes.

5.9 Os produtos com acao antimicrobiana deverdo apresentar Dose Letal 50, por via
oral, para ratos brancos machos, superior a 2000 mg/Kg de peso corpéreo para
produtos sob a forma liquida ou superior a 500 mg/Kg de peso corpéreo para
produtos sob a forma sélida. Sera permitido o calculo teérico de DL 50 oral.



CAPITULO I

PRODUTOS COM ACAO ANTIMICROBIANA DE USO GERAL

1. ALCANCE
Este capitulo abrange os produtos com acgéo antimicrobiana de uso doméstico,

institucional ou industrial, destinados a serem aplicados sobre os objetos, superficies
inanimadas e ambientes.

2. CLASSIFICACAO

2.1 Desodorizantes

2.2 Sanitizantes

2.3 Desinfetantes

3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

3.1 Produtos destinados exclusivamente a desodorizacao/sanitizagao/desinfeccao de
pisos, paredes, mobiliarios e outras superficies, ambientes, sanitarios e utensilios
gue nao entrem em contato com alimentos.

CAPITULO Il

PRODUTOS COM ACAO ANTIMICROBIANA PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E
AFINS

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos para uso em objetos, equipamentos e superficies
inanimadas e ambientes onde se da o preparo, consumo e estocagem dos géneros
alimenticios, utilizados em cozinhas, indUstrias alimenticias, laticinios, frigorificos,
restaurantes e demais locais produtores ou manipuladores de alimentos.

2. CLASSIFICACAO

2.1 Sanitizantes
2.2 Desinfetantes



3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

Produtos destinados exclusivamente a sanitizacdo/desinfeccdo de superficies e
equipamentos que entram em contato com o alimento.

4. LISTA DE SUBSTANCIAS ATIVAS PERMITIDAS
Somente serdo permitidas as substancias constantes da lista do Code of Federal
Regulation N° 21 paragrafo 178.1010 e as da Diretiva N° 98/8/CE, obedecendo as
respectivas restricdes e suas atualizacdes.
5. CONSIDERAC;()ES ESPECIFICAS PARA ROTULAGEM
Nas instru¢cdes de uso contidas no rétulo dos produtos abrangidos neste capitulo
devera constar a indicacdo de enxagie ou nao, dependendo do caso.
CAPITULO IV

PRODUTOS DE AC}AO ANTIMICROBIANA DE USO HOSPITALAR
1. ALCANCE
Este capitulo abrange os produtos para uso em ambientes, pisos, paredes,
mobiliarios e artigos (objetos, equipamentos e acessoérios) utilizados exclusivamente
em hospitais e estabelecimentos relacionados com o atendimento a saude.

2. CLASSIFICACAO

2.1 Desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos néo criticos

3. LISTA DE SUBSTANCIAS ATIVAS NAO PERMITIDAS

N&o serdo permitidas nas composicoes de desinfetantes hospitalares para
superficies fixas os seguintes principios ativos:

Formaldeido

Paraformaldeido

Glutaraldeido

Glioxal



CAPITULO V

PRODUTOS COM ACAO ANTIMICROBIANA DE USO ESPECIFICO

1. ALCANCE

Este capitulo abrange os produtos que, em funcao de seu uso especifico, ndo
se enquadram nas classifica¢des dos capitulos anteriores deste Regulamento.

2. CLASSIFICACAO

2.1 Desinfetante para lactarios

2.2 Desinfetante para piscinas

2.3 Desinfetante para agua para consumo humano
2.4 Sanitizante/Desinfetante para tecidos e roupas
2.5 Sanitizante/Desinfetante para roupas hospitalares
2.6 Outros

3. LIMITACAO POR TIPO E AMBITO DE APLICACAO

3.1 Desinfetante para lactarios — produto destinado a desinfec¢cdo de utensilios
gue entram em contato com a cavidade bucal de recém-nascidos e bebés,
assegurando a destruicdo de germes patogénicos. Somente poderdo ser utilizados
como principios ativos substancias inorganicas liberadoras de cloro ativo e
hipocloritos de sédio, litio ou calcio.

3.2 Desinfetante para agua para consumo humano — produto destinado a destruir
0S germes patogénicos e manter uma barreira de prote¢cdo em aguas destinadas ao
consumo humano, obedecendo os padrdes referentes a niveis de metais pesados,
componentes organicos e outras impurezas que comprometam a saude da
populacdo conforme normas vigentes de cada Estado Parte. Poderdo ser utilizados
como principios ativos substancias organicas e inorganicas liberadoras de cloro
ativo. Para 0 uso de outras substancias ativas deverdo acompanhar-se de dados
toxicologicos e outros que comprovem a seguranca da mesma em funcdo da
finalidade de uso proposto e da saude humana

3.3 Desinfetante para piscinas — produto empregado com finalidade higiénica e
estética para evitar a transmissdo de doencas contagiosas em aguas de piscina.
Poderédo ser utilizados como principios ativos substancias organicas e inorganicas
liberadoras de cloro ativo, sais de quaternario de amoénio e monopersulfato de
potassio. Para 0 uso de outras substancias ativas deverdo acompanhar-se de dados



toxicolégicos e outros que comprovem a seguranca da mesma em funcdo da
finalidade de uso proposto e da salde humana.

3.4  Sanitizante/Desinfetante para tecidos e roupas — produto destinado a
eliminacdo ou reducdo de microorganismos em tecidos e roupas, podendo ser
utilizado para pré-tratamento ou para o emprego durante o ciclo de lavagem.

3.5 Sanitizante/Desinfetante para roupas hospitalares — produto destinado a
eliminacdo ou reducdo de microorganismos em roupas utilizadas em hospitais e
estabelecimentos relacionados a saude, podendo ser utilizado para pré-tratamento
ou para o emprego durante o ciclo de lavagem.

ANEXO |

Requisitos para o registro de produtos com ag¢do antimicrobiana

Nome do detentor do registro.

Endereco e telefone comercial.

Numero da Habilitagdo/Autorizagdo do estabelecimento do fabricante ou o que

corresponda.

Nome do Responsavel Técnico.

Denominacao genérica do produto.

Nome/marca.

Forma fisica e tipo de apresentacéo.

Formula completa indicando o0s principios ativos e demais componentes

relacionados pelos nomes técnicos ou quimicos em porcentagem p/p, p/v ou V/v.

9. Nome quimico, comum ou genérico das matérias primas e numero CAS.

10. Especificacdes fisico-quimicas, informacao técnica e de seguranca e conteudo
de possiveis impurezas quando houver nos principios ativos.

11. Metodologia de analise do produto acabado.

12. Prazo de validade proposto para o produto avaliado por dados de estabilidade.

13. Descricéo breve do método de producao.

14. Categoria/classe de uso.

15. Instrucdes de uso.

16. Descricdo da embalagem primaria/secundaria (Qquando existir e for o caso).

17. Descricéo do sistema de identificacao do lote ou partida.

18. Caracteristicas fisico-quimicas do produto.

19. Modelo de rotulagem da embalagem primaria e secundaria (se for o caso).

20. Resultado/laudo de andlise quimica e de eficacia microbiolégica do produto de
acordo com 0 uso proposto.

21. Condi¢cbes de armazenamento.
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ANEXO Il

Dados necessérios para avaliagdo de novos principios ativos

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

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

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

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

Teste de sensibilidade dérmica em cobaias;

Teste para verificacdo de mutagenicidade in vitro e in vivo;

Teste para avaliacdo do metabolismo e excre¢ao, em ratos;

Teste para verificacdo de efeitos teratogénicos em ratos e coelhos;

Teste para verificacdo de efeitos carcinogénicos em duas espécies sendo uma de
preferéncia ndo roedora;

10.Teste para verificacdo de efeitos nocivos ao processo reprodutivo, em ratos, pelo

minimo, em 2 geracfes. Dependendo do caso, o Orgdo 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 subcrénica (noventa dias) por via oral, dérmica e inalatoria
em camundongos, coelhos e ratos.

ANEXO Il

Rotulagem de produtos com acao antimicrobiana

Além de atender a Resolucdo GMC N° 27/96, os produtos com acao antimicrobiana
deverao incluir no rétulo:

1.
2.

3.
4.
5

N o

Classificacdo: no painel principal junto ao nome do produto.

Frases relacionadas com o risco, frases de adverténcias e de primeiros socorros
indicadas no Anexo IV.

Restricbes de uso (se for o caso).

Instrucdes de uso: no painel principal ou no painel secundario.

Diluicdo de uso: se for o caso, deve ser expressa em porcentagem, relacao
produto/diluente e seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

Tempo de contato: segundo 0 USO pProposto.

Limitacdes de uso: de acordo com as caracteristicas da formulacéo.

10



8. “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO”; frase obrigatéria para
todos os produtos compreendidos neste Regulamento, no painel principal, em
destaque.

9. Principios ativos: nomes quimicos ou técnicos com suas respectivas
concentracdes no painel principal do produto ou no secundario.

10.Numero do registro com a sigla da Autoridade competente.

11.A mencdo ou ndo no rétulo do produto do nome do Responsavel Técnico no
Estado Parte receptor, devera respeitar as exigéncias legais previstas no
mencionado Estado Parte.

ANEXO IV

Frases obrigatdrias para os produtos com ac¢do antimicrobiana

A) Em todos os rétulos dos produtos com acdo antimicrobiana deverdo constar as
seguintes frases:

1.

6.

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.
6.5.

7.

“CUIDADO! Irritante para os olhos, pele e mucosas.” — esta frase podera
ser omitida se for comprovado que o produto enquadra-se na classificacao
dérmica e ocular primaria como “nao irritante” ou “levemente irritante”, de
acordo com o teste de Draize em coelhos albinos ou através de ensaios in
vitro devidamente validados e aceitos pela Autoridade Sanitaria
competente. Esta frase devera constar no painel principal.

“Nao misturar com outros produtos” , exceto se tal procedimento estiver
indicado pelo fabricante no rotulo.

“Usar luvas para sua aplicacdo.” — esta frase podera ser omitida se for
comprovado que o produto enquadra-se na classificacdo dérmica primaria
como “ndo irritante” ou “levemente irritante”, de acordo com o teste de
Draize em coelhos albinos ou através de ensaios in vitro devidamente
validados e aceitos pela Autoridade Sanitaria competente.

“Nao utilizar para desinfeccéo de alimentos” , quando for o caso.

“N&o ingerir.”

Para produtos em spray e aerossois:

“Néao aplicar sobre pessoas, alimentos e animais.”

“Néao perfurar a embalagem.”

“Néao aplicar proximo a chamas.”

“Proibido reutilizar a embalagem.”

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

“Conservar fora do alcance de criancas e animais domeésticos.” (em
destaque)

“Manter o produto em sua embalagem original.”

“Nao reutilizar as embalagens.”
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B) Frases de primeiros socorros:

1. “Em caso de contato com os olhos e pele, lavar com dgua em abundéancia
durante 15 minutos. Se a irritacdo persistir consulte um médico, levando a
embalagem ou o rétulo do produto.”

2. “Em caso de ingestdo acidental, ndo induzir o vémito. Consulte um médico
imediatamente, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

C) Para produtos com acao antimicrobiana que sejam causticos/corrosivos, deverao
ser acrescentadas as seguintes frases:

1. “PERIGO! Causa danos se ingerido.” ou “PERIGO! Pode ser fatal se
ingerido.” e/ou “PERIGO! Pode ser fatal se inalado ou absorvido pela pele.”
(conforme o caso). Esta frase devera constar no painel principal.

2. “CORROSIVO!/ CAUSTICO! Causa queimaduras graves em contato com
os olhos, pele e mucosas.” Esta frase devera constar no painel principal.

3. “Usar equipamentos de protecdo adequados, tais como, luvas, 6culos de
protecao, avental etc.”

4, “Nao comer, beber ou fumar durante a aplicacéo.”
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ANEXO V

Microrganismos para avaliacdo da atividade antimicrobiana

CLASSIFICACAO

MICRORGANISMOS

1.Desodorizantes

Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis

2. Sanitizantes

2.1 Uso geral

Staphylococcus aureus e
Salmonella choleraesuis

2.2 Industria alimenticia e afins

Salmonella choleraesuis,
Eschericia coli e Staphylococcus aureus

3. Desinfetantes

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 nao
critico

Staphylococcus aureus,
Salmonella choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa

3.4 Uso especifico

3.4.1 Desinfetante para lactarios

Staphylococcus aureus,
Salmonella choleraesuis e
Eschericia coli

3.4.2 Desinfetante para agua para consumo
humano

Enterococcus faecium e Eschericia coli

3.4.3 Desinfetante/sanitizante para roupas

Staphylococcus aureus e
Salmonella choleraesuis

3.4.4 Desinfetante/sanitizante para roupas
hospitalares

Staphylococcus aureus,
Salmonella choleraesuis e
Pseudomonas aeruginosa

3.4.5 Desinfetante para piscinas

Enterococcus faecium e Eschericia coli

3.4.6 Outros

De acordo com a finalidade proposta,
obedecendo os microrganismos
preconizados nas metodologias

especificas
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