
MERCOSURlGMC/RES. N° 18/10

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PRODUCTOS
DESINFESTANTES (PLAGUICIDAS) DOMISANITARIOS

(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 49/99)

VISTO: EI Tratado de Asunci6n, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones W 25/96, 27/96, 38/98, 49/99 Y 56/02 del Grupo Mercado
ccmun.

CONSIDERANDO:

Que los avances cientificos y tecnol6gicos hacen necesaria la actualizaci6n de
la reglamentaci6n de productos desinfestantes.

Que ello implica la adecuaci6n de los parametres tecnicos para el registro de
los productos desinfestantes.

Que es necesario perfeccionar las acciones de control sanitario en el area de
productos desinfestantes y asl optimizar la protecci6n de la salud de la
poblaci6n.

EL GRUPO MERCADO COMON
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el "Reglamento Tecnico MERCOSUR para Productos
Desinfestantes (Plaguicidas) Domisanitarios", que consta como Anexo y forma
parte de la presente Resoluci6n

Art. 2 - Los organismos nacionales competentes para la implementaci6n de la
presente Resoluci6n son:

Argentina:

Brasil:

Paraguay:

Uruguay:

Administraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT)

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISAlMS)

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Direcci6n Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)

Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 3 - La presente Resoluci6n se aplica en el territorio de los Estados Partes,
al comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.



Art. 4 - Derogar la Resoluci6n GMC N° 49/99.

Art. 5 - Esta Resoluci6n debera ser incorporada al ordenamiento jurfdico de los
Estados Partes antes de 151X1I/201 O.

LXXX GMC - Buenos Aires, 15NI/10.
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PRODUCTOS
DESINFESTANTES (PLAGUICIDAS) DOMISANITARIOS

A. OBJETIVO

EI presente Reglamento tiene por objeto establecer definiciones, caracteristicas
generales, sustancias activas y coadyuvantes de formulaci6n permitidos, forma
de presentaci6n, advertencias y cuidados a ser mencionados en el r6tulo de
productos desinfestantes domisanitarios con el fin de minimizar el riesgo a la
salud del usuario.

B. ALCANCE

Este Reglamento abarca a los productos desinfestantes destinados a la
aplicaci6n domiciliaria y sus areas comunes, en el interior de instalaciones, en
edificios publlcos 0 colectivos y ambientes afines, para el control de insectos,
roedores y de otras plagas inc6modas 0 nocivas para la salud.
En 10 que se refiere a la venta y modo de empleo, estos productos pueden ser
de venta Iibre al consumidor 0 de venta restringida a Instituciones 0 Empresas
especializadas prestadoras de servicios.

C. DEFINICIONES/GLOSARIO

Para las finalidades de este Reglamento se consideran:

Agente fumigante - sustancia 0 mezcla de sustancias que presentan
propiedades de volatilizaci6n cuando se someten a la acci6n del calor 0 de otra
fuente adecuada de energfa, destinadas al tratamiento de un ambiente,
mediante la Iiberaci6n de una cantidad adecuada del principio activo y
eventuales transportadores.

Aplicaci6n espacial - aplicaci6n de un producto en el aire, dirigido
directamente a insectos voladores molestos 0 nocivos para la salud y actuando
tambien contra otras plagas a ser controladas.

Aplicaci6n residual - aplicaci6n de un producto en los lugares de transito de
plagas, con formulaciones cuyos ingredientes permanecen activos por perfodos
prolongados de tiempo (semanas 0 meses).

Atrayente - sustancia utilizada para atraer la plaga blanco e inducirla a ingerir
el cebo, 0 entrar en contacto con el principio activo 0 facilitar su captura.

Cebo - forma de presentaci6n de un producto, generalmente asociado a un
atrayente, destinado a inducir el contacto 0 consumo por la plaga blanco.
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Componentes complementarios de formulaci6n - sustancias que, no siendo
ingredientes activos, se utilizan en la formulaci6n con la finalidad de auxiliar en
la obtenci6n de las calidades deseadas del producto, manteniendo sus
caracteristicas flsicas y quimicas durante el plazo de validez y tarnblen para
facilitar su empleo. En este concepto se incluyen, entre otros, los sinergistas,
los solventes, los diluyentes, los estabilizantes, los aditivos, los coadyuvantes y
las sustancias inertes.

Embalaje: envoltorio, recipiente 0 cualquier forma de acondicionamiento
removible 0 no, destinado a cubrlr, empaquetar, envasar, proteger 0 mantener,
especificamente 0 no, productos de los cuales trata este Reglamento.

Evaluaci6n de riesgo - estudio cualitativo y cuantitativo de los datos
toxicol6gicos y fisico-quimicos de un producto 0 mezcla de sustancias con la
finalidad de establecer el grade de seguridad para las especies no blanco y
para el medio ambiente, teniendo en cuenta la concentraci6n y los datos sobre
exposici6n.

Evaluaci6n toxicol6gica - estudio de los datos biol6gicos, bioquimicos y
toxicol6gicos de una sustancia 0 de un producto por su acci6n en animales de
laboratorio y en otros sistemas de prueba, con el objetivo de extrapolar los
resultados para la especie humana.

Factor de incertidumbre - comprende dos factores que involucran la
extrapolaci6n interespecies y la variabilidad entre individuos de la especie
humana atribuyendose a cada uno un valor 10. Por 10 tanto, el valor del factor
de incertidumbre que se uliliza de acuerdo con 10 expresado es de 100. Si no
existen datos toxicol6gicos suflcientes, 0 sea estudios toxlcccinetlcos y/o
toxicodlnarnlcos se utillzara un valor mayor.

Formulaci6n - asociaci6n de ingredientes actives, solventes, diluyentes,
aditivos, coadyuvantes, sustancias inertes y otros componentes
complementarios para la obtenci6n de un producto final, util y eficaz sequn su
prop6sito.

Ingrediente activo 0 principle activo 0 sustancia activa - componente
presente en la formulaci6n para otorgar eficacia al producto, sequn su destino
obtenido por un proceso de fabricaci6n (quimico, fisico 0 biol6gico) conteniendo
un porcentaje definido de pureza.

Instituci6n 0 Empresa especializada - Instituci6n 0 empresa autorizada por
la autoridad competente para efectuar servicios utilizando los productos
debidamente registrados por la Autoridad Sanitaria Competente, observadas
las restricciones de uso y seguridad, durante su aplicaci6n.

Insecticida biol6gico - es aquel que posee como ingrediente activo un
microorganismo (virus, hongos, bacterias 0 protozoos).
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LOAEL - (Lowest Observed Adverse Effect Leven menor nivel al que se
observa efecto adverso. Es la menor concentraci6n de sustancia que causa
una alteraci6n considerada adversa.

NOAEL - (No Observed Adverse Effect Level) nivel sin efecto adverso
observado. Es la mayor concentraci6n de sustancia que no causa efectos
adversos observados.

NOEL - (No Observed Effect Leven nivel sin efecto observado. Es la mayor
concentraci6n de sustancia encontrada por observaci6n y/o experimentaci6n,
que no causa alteraciones fisiopatol6gicas en los organismos tratados
diferentes de aquellos observados en los controles de la misma especie y cepa,
bajo las mismas condiciones de ensayo.

Proceso de Evaluaci6n de Riesgo - consiste en evaluar la relaci6n entre la
exposici6n a sustancias quimicas y/o biol6gicas intrinsecamente t6xicas y la
probabilidad potencial de los efectos adversos que pueden influir sobre la salud
humana y el medio ambiente.

Producto formulado listo para su uso - formulaci6n que para su empleo, no
necesita de ninqun procedimiento de diluci6n.

Producto fumigante - formulaci6n que presenta propiedades de volatilizaci6n,
alcanzando de este modo a los insectos y otras plagas a ser controladas.

Productos de venta libre al consumidor - son formulaciones de baja
toxicidad y considerados de usa seguro, de acuerdo con las recomendaciones
de uso.

Productos de venta restring ida a Instituciones 0 Empresas especializadas
- son formulaciones que pueden estar Iistas para su uso 0 pueden estar mas
concentradas para posterior diluci6n u otras manipulaciones autorizadas, en
lugar adecuado y por personal especializado de la empresa aplicadora,
inmediatamente antes de ser utilizadas para su aplicaci6n.

Repelentes - son formulaciones destinadas a repeler animales indeseables
(sinantr6picos).

Riesgo - es la probabilidad de que ocurra un efecto no deseable en forma de
intoxicaci6n sobre las especies no blanco 0 de dartos al medio ambiente.

R6tulo - identificaci6n impresa 0 Iitografiada, asi como tarnbien inscripciones
pintadas 0 grabados a fuego, presi6n 0 calco, aplicados directamente sobre
recipientes, envases y envoltorios.

Sinergista - sustancia que, adicionada a
\' potenciar/aumentar el efecto del principio activo.

una formulaci6n, permite
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O. CARACTERfsTICAS GENERALES

0.1 - Los desinfestantes domisanitarios para venta libre al consumidor se
cornercializaran listos en la diluci6n de uso y deben tener el/los ingrediente/s
activo/s en la/s concentraci6n/es necesaria/s para asegurar una acci6n eficaz
conforme sus indicaciones e instrucciones de uso.

0.2 - A los fines de la solicitud para registro de un producto desinfestante
domisanitario, se deben presentar los datos especificados en el Apendlce 1 de
este Reglamento.

0.3 - Solamente seran permitidos los desinfestantes domisanitarios para venta
Iibre al consumidor productos formulados cuya toxicidad oral aguda (dosis letal
50-0L-50) determinada a traves de metodologfa experimental aceptada y
reconocida internacionalmente sea superior a 2.000 mg/kg de peso corporal
para productos bajo la forma Iiquida, 0 a 500 mg/kg de peso corporal para
productos bajo la forma s6lida, incluidos en la c1ase III 0 siguientes de la
Clasificaci6n de Pesticidas sequn su grade de Peligro, recomendada por la
Organizaci6n Mundial de la Salud (OMS).

0.3.1 - Solamente seran permitidos los desinfestantes domisanitarios para
venta restringida a Instituciones 0 Empresas especializadas, los productos
formulados cuya diluci6n final de usc presente toxicidad oral aguda (OL-50)
determinada a traves de metodologia experimental aceptada y reconocida
internacionalmente sea superior a 2.000 mg/kg de peso corporal para
productos bajo la forma Iiquida, 0 a 500 mg/kg de peso corporal para productos
bajo la forma s6lida, incluidos en la c1ase III 0 siguientes de la Clasificaci6n de
Pesticidas sequn su grade de peligro, recomendada por la OMS.

0.3.2 - Se exceptuan de los ftems 0.3 y 0.3.1 a los rodenticidas.

O. 4 - Para el registro de nuevos productos que posean igual f6rmula cualitativa
a la de un producto ya registrado 0 bien cualquier modificaci6n en la
concentraci6n de una 0 mas sustancias de un producto ya registrado que
pertenezca al mismo titular, mismo elaborador y mismo proveedor del
ingrediente activo, la Autoridad Sanitaria exirnira de la presentaci6n de la
determinaci6n experimental de la OL50 oral mediante la evaluaci6n de la
justificaci6n tecnica presentada.

0.5 - La solicitud para el registro de productos con asociaci6n de insecticidas,
debe ser acornpanada de la comprobaci6n de que la toxicidad en la diluci6n
final de usc permita su inclusi6n en la clase III 0 siguientes de la OMS,
conforme 10 especificado en el item 0.3.

0.6 - En la fabricaci6n de productos desinfestantes domisanitarios solamente

~
' pueden ser usadas sustancias activas permitidas por la Autoridad Sanitaria

Competente.

0.7 - Las solicitudes para registros de productos desinfestantes domisanitarios
con ingredientes activos nuevos 0 aun no autorizados por la Autoridad Sanitaria
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Competente solamente seran aceptados despues del previo anatlsis de dichos
ingredientes activos, conforme a los resultados de la evaluaci6n de los datos
toxicol6gicos mencionados en el Apendice 4.

0.8 - Las formulaciones de productos desinfestantes domisanitarios no deben
confundirse, en su conjunto, en 10 que respecta al color, forma de presentaci6n,
embalaje y nombre comercial con alimentos, bebidas, cosmeticos 0

medicamentos, permiliendose el empleo de colorantes con la finalidad de evitar
confusi6n entre los mismos.

0.8.1 - Con respecto al tipo de enmascarantes a ser utilizado en los productos
desinfestantes domisanitarios, su autorizaci6n de usa sera realizada a traves
del analisls de la Autoridad Sanitaria Competente del Estado Parte receptor,
teniendo como base la legislaci6n vigente sobre el tema en el mencionado
Estado Parte.

En las formulaciones liquidas, incluyendo las presentaciones en forma de
aerosoles 0 similares, se perrnltira el usa de enmascarantes en una
concentraci6n no mayor a 0,15% pIp (peso/peso) pronibiendose su usa en los
insecticidas de venta a las Instituciones 0 Empresas Especializadas.

En el r6tulo de los productos desinfestantes que contengan enmascarantes no
deben ser utilizadas las expresiones "perfume", "fragancia" 0 similar que pueda
IIegar a confundir el producto con aromatizantes de ambientes, cosrneticos,
detergentes, Iimpiadores, u otros de usa comun,

Los productos de Iiberaci6n controlada como espirales, tabletas
termoevaporables y Ifquidos termoevaporables pueden contener
enmascarantes en concentraciones distintas a las ya mencionadas, los cuales
deben ser declarados a la Autoridad Sanitaria Competente, no debtendose
aludir al enmascarante en el r6tulo.

0.9 - Junto con la solicitud para registro de productos desinfestantes
domisanitarios deben presentarse los tests de eficacia contra las plagas
indicadas en el panel principal del r6tulo. Para la comprobaci6n de la acci6n
sobre otras plagas indicadas en el panel secundario deben presentarse los
tests de eficacia 0 Iiteratura sobre la acci6n de los activos en las
concentraciones propuestas. Los informes referentes a los tests de eficacia,
deben incluir datos sobre la aplicaci6n de los productos, simulando las
condiciones de usa con la utilizaci6n de las plagas contra las cuales se
destinan, utilizando preferentemente protocolos de organizaciones
internacionales.

0.9.1 - Los tests de eficacia arriba mencionados, pueden realizarse en
laboratorios nacionales 0 internacionales, oficiales 0 privados, siempre que los
mismos sigan las practicas de laboratorio adecuadas y utilicen metodologias
internacionalmente reconocidas.
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0.10 - Para el registro de productos insecticidas y repelentes de venta libre,
cuya aplicaci6n sea por medio de aparatos, se debe presentar su dlseno
esquernatico.

0.10.1 - Cuando sea necesario, la Autoridad Sanitaria Competente puede
determinar que el producto y su respectivo equipamiento sean comercializados
en un embalaje unico. En el caso de ser comercializados por separado, el
equipamiento sera acompaiiado de un folleto explicativo de su usc y las
advertencias de seguridad necesarias.

0.11 - Los envases de productos desinfestantes domisanitarios, tanto de venta
libre al consumidor como de venta restringida a Instituciones 0 Empresas
especializadas, deben ser quimicamente compatibles con el producto y de
dificil ruptura, que minimicen eventuales accidentes durante el
almacenamiento, transporte 0 uso.

0.12 - Se prohibe el usc de envases de vidrio.

0.13- Las empresas registrantes deben presentar la documentaci6n necesaria
que sera destinada a Instituciones 6 Empresas especializadas a fin de elaborar
un documento informativo destinado al usuario del servicio.

E. INSECTICIOAS

E.1 - Solamente seran permitidos en las formulaciones de insecticidas los
principios activos cuyo valor de toxicidad oral aguda (OL- 50) determinada a
traves de metodologia internacionalmente reconocida sea superior a 200 mg/kg
de peso corporal para productos bajo la forma Ifquida, 0 a 50 mg/kg de peso
corporal para productos bajo la forma s6lida, incluidos en la c1ase II, III 0

siguientes de la OMS, que se encuentren autorizadas por la Autoridad Sanitaria
Competente, de acuerdo al usc propuesto para los mismos.

E.1.1. - No seran permitidos los principles activos incluidos en las c1ases "la" y
"Ib" de la OMS, a excepci6n del Oiclorv6s que sera permitido exclusivamente
para productos de venta restringida a Instituciones 0 Empresas Especializadas
con las restricciones correspondientes, ni los que figuran en el Apendice 6A y
sus actualizaciones.

E.1.2. - Los principios con restricci6n constan en el Apendice 68.

E.2 - EI fabricante de productos insecticidas debe presentar, cuando sea
solicitado por la Autoridad Sanitaria Competente, las especificaciones de la
valvula y del actuador (con fase vapor y/o con ruptura rnecanlca).

E.3 - Para los productos en aerosol con 20% 0 mas de particulas con dlarnetro
\0;--' inferior a 15 micrones, deben ser presentados en el momento del registro y en
\\ las modificaciones de f6rmulas, los datos referentes a la concentraci6n

inhalatoria 50 (CL50).
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EA.- Los envases de los liquidos comprimidos deben tener dispositivos de
seguridad que indiquen la direcci6n del rociador y dificulten el contacto con el
producto.

E.5 - Todos los productos insecticidas Iiquidos no comprimidos de venta Iibre a
base de solventes deben poseer dispositivo de seguridad a prueba de apertura
por nines.

E.6 - Estan prohibidos los cebos insecticidas Iiquidos.

E.7 - Los cebos insecticidas deben ser aplicados en porta-cebos 0 dispositivos
dlseriados de tal manera, que impidan el acceso al cebo por parte de nines, Se
exceptUan los cebos en gel 0 pasta, aplicados por medio de jeringas 0
similares.

F. INSEGTIGIDAS BIOLOGIGOS

F.1 - Para los fines del registro se debe cumplir la Directiva 98/8 GEE Y las
reglamentaciones de la EPA, y sus respectivas actualizaciones. La Autoridad
Sanitaria evaluara la pertinencia del registro de insecticidas biol6gicos
geneticamente modificados.

G. RODENTIGIDAS

G.1 - Se prohiben los rodenticidas que contengan alfanaftiltiourea (ANTU),
arsenico y sus sales, estricnina, fosfitos metalicos, f6sforo blanco,
monofluoroacetato de sodio, monofluoroacetamida, sales de bario y sales de
talio.

G.2 - Se permite la incorporaci6n de insecticida y/o fungicida a las
formulaciones de rodenticidas en la cantidad estrictamente necesaria para su
conservaci6n.

G.3 - Las formas de presentaci6n de los rodenticidas pueden ser: bloques
s6lidos, pellets, granos, totalmente resinados 0 parafinados en todos los casos.

G.3.1- La aceptaci6n de cualquier otro tipo de presentaci6n quedara a criterio
de la Autoridad Sanitaria quedando a cargo de la misma las recomendaciones
orientativas para el gerenciamiento del riesgo.

GA - No se permiten formulaciones Iiquidas, comprimidas 0 no, en pasta,
polvos solubles, polvos mojables, cebos en polvo.

~
G.5 - En las formulaciones se debe agregar una sustancia amargante.

• G.6 - Se prohiben las formulaciones rodenticidas fumigenas.

G.7 - Se prohiben las formulaciones rodenticidas a base de enterobacterias.
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H. REPELENTES

H.1- Se permiten las formulaciones de productos desinfestantes domisanitarios
de acci6n repelente para plagas, para aplicaci6n en superficies inanimadas 0

para volatilizaci6n en ambientes, con liberaci6n del ingrediente activo, por
calentamiento electrico, otra forma de energia 0 espontanearnente.

I. COMPONENTES COMPLEMENTARIOS DE FORMULACICN

1.1 - Se permiten como componentes complementarios de formulaci6n los
ingredientes Iistados en el "Code of Federal Regulations USEPA, 1994 vol. 40
parts 150 to 189 pag 439180.1001, item C", y sus actualizaciones que seran
aceptadas en forma autornatica.

1.1.1-Se excluye de la lista citada anteriormente los clorofluorcarbonos (CFC).

1.1.2 -Se incluye en la Iista citada anteriormente las siguientes sustancias:
• Aceite de Sesamo
• But6xido de piperonilo
• Dicarboximida
• N-octil sulfoxide de isosafrol
• Octacloro dlpropileter

1.2 - Para la solicitud de registro deben ser presentados los siguientes datos
tecnicos sobre los componentes complementarios de formulaci6n que no
esten mencionados en el item 1.1.

1.2.1 - Identidad, nombre tecnlco y cornun, sin6nimos, nombre comercial,
nombre quimico y f6rmula estructural (cuando fuera el caso), estado flsico,
peso molecular, punta de fusi6n, punta de ebullici6n, solubllidad, presi6n de
vapor y densidad.

1.2.2 - Datos toxicol6gicos disponibles, datos sobre infiamabilidad, prevenci6n y
acciones de control en caso de accidente.
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ambientes de trabajo,
Limit Value) 0 indices

1.2.3 - Limite de seguridad de exposici6n en
concentraci6n maxima permitida, TLV (Threshold
similares.

1.2.4 No son permitidas sustancias rnutaqenicas,
carcinoqenicas 0 transqenicas para la especie humana.

teratoqenlcas,
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J. CANTIDAD DE PRODUCTO EN LOS ENVASES

J.1 - EI contenido maximo permitido para envases individuales de productos
desinfestantes domisanitarios de venta Iibre al consumidor, debe obedecer las
especificaciones mencionadas en el Apendlce 2.

J.2 - Los envases de productos desinfestantes domisanitarios de venta
restringida a Instituciones 0 Empresas especializadas deben presentar un
contenido neto minima de 1 L 0 1 Kg, para productos Ifquidos y s6lidos
respectivamente, quedando excluidos los productos en gel presentados en
forma de jeringas 0 similares.

J.2.1 - Para productos que necesiten contenidos menores, los mismos pueden
estar contenidos en un envase secundario siempre que el mismo presente un
contenido minimo de 1L 6 de 1 Kg.

K. ROTULADO

EI rotulado debe contener informaci6n verdadera y suficiente de sus usos y
caracteristicas esenciales.

K.1 - EI texto del r6tulo de productos desinfestantes domisanitarios:

a) No debe inducir a error respecto de la composici6n del producto ni a su
eficacia.

b) No puede inducir a engano respecto del uso del producto con finalidad
diferente a la que fue propuesta.

c) No puede hacer comparaciones con otros productos.
d) No puede hacer menci6n alguna en forma directa 0 indirecta de que el

producto es recomendado por algtln organismo nacional, internacional,
y/o profesionales.

e) No puede emplear frases tales como "confiable", "seguro", "no t6xico
para hurnanos y animales dornesticos", "contiene todos ingredientes
naturales", "entre los productos menos t6xicos conocidos", "libre de
contaminaci6n", entre otras.

f) No puede emplear frases que impliquen 0 sugieran que el producto
puede prevenir 0 controlar enfermedades 0 que ofrezca protecci6n a la
salud, por ej "previene infecciones", "controla infecciones", entre otras.

g) No puede contener frases tales como "es menos t6xico porque no
contiene ", si el mismo no esta incluido en la formulaci6n ya que
esto provoca confusi6n en el consumidor.

~
h) No puede emplear terminos como "natural" 0 "naturalmente", en el r6tulo

, de ningtln producto, incluyendo los insecticidas biol6gicos.
i) No puede emplear terminos como "Mata numerosos insectos", "Mata

muchos insectos", "Mata todos los insectos", cuando 10 correcto seria,
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"Mata muchos de los insectos abajo Iistados", para los cuales se hayan
presentado los ensayos de eficacia correspondientes.

j) No puede usar el termino BIODEGRADABLE
k) No puede hacer menci6n a que el producto es seguro por poseer un

dispositivo de seguridad a prueba de apertura por nines,
I) Si el producto formulado posee en su composici6n un activo

organofosforado 0 carbamato, se debe colocar debajo de la
denomlnacion del producto/Marca 0 en las Precauciones "Este producto
contiene que inhibe la colinesterasa"

m) No puede emplear frases como "maxima eficacia", "con la potencia de
un producto industrial", "ultra potente", "(mica formula", "el mejor del
mercado" y todo aquello que sea comparativo 0 superlativo respecto de
la eficacia del producto.

K.2 - En lrnaqenes y/o disenos en el rotulado de productos desinfestantes
domisanitarios:

a) No se puede incluir Imagenes de alimentos, flores, 0 cualquier otro
elemento que permita asociar la imagen del producto con alimentos,
medicamentos, cosrnetlcos, juguetes etc.

b) No se puede incluir imaqenes en las cuales las personas aplican el
producto sin equipo de proteccion personal, si el mismo esta indicado en
el texto del rotulo.

c) No se puede incluir lrnaqenes de insectos que no son control ados por el
producto.

d) No se puede incluir imaqenes que representen al enmascarante del
producto.

e) No se puede incluir irnaqenes de personas aplicando el producto en
presencia de nines y animales domesticos, siendo que el mismo se debe
aplicar en su ausencia.

f) No se puede incluir lrnaqenes ni simbolos que denoten que el producto
es no t6xico y/o seguro.

g) No se puede incluir imagenes de lugares donde el producto esta siendo
aplicado si su usc esta restringido en ellos.

h) Se puede incluir imaqenes 0 diagramas de como abrir el envase, de
como aplicar el producto en forma segura, de lugares de aplicaci6n de
acuerdo a 10 indicado en el texto.

i) Se puede incluir pictogramas indicando las principales vias de
exposlcion del producto (oral, inhalatoria y/o dermica).

K.3- EI r6tulo de los productos desinfestantes domisanitarios debe contener la
informacion abajo detallada, las frases de advertencias, precauciones
obligatorias e indicaciones para usc medico, las indicaciones descriptas en el
Aoendlce 3, adernas de cumplir las dernas disposiciones de la normativa
MERCOSUR vigente.

• Modo de usc
• Plagas para las cuales se 10 recomienda

K.3.1- Para productos desinfestantes Domisanitarios deM~';[0 Empresas especlalizadas aqreqar tarnbien

venta restringida a
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• Lugares donde el producto puede ser aplicado
• Forma de aplicaci6n requerida y/o preferida
• Cantidad de producto a ser aplicado
• Restricciones de usc, especialmente para productos de venta restringida

a Instituciones 0 Empresas Especializadas, tales como factores
clirnaticos, hora del dla, estaci6n del ano, contaminaci6n de areas
sensibles, exposici6n de especies no blanco, etc. (cuando corresponda)

• Metodos de aplicaci6n permitidos.
• Intervalos entre aplicaciones teniendo en cuenta todos los usos posibles.
• Establecer tiempos de reingreso a los locales desinfestados.

K.4 - Las frases "CUIDADO! PELIGROSO!" (Insecticidas y Repelentes) y
"CUIDADOI VENENO" con el slrnbolo de la calavera (Rodenticidas) deben ser
colocadas en el panel principal del r6tulo en rnayusculas destacado en negrita
en color negro teniendo las letras una altura minima de 0,3 cm. Estas frases
deben estar inserta en un rectanqulo contrastando con el fondo del r6tulo y las
demas letras y situado a 1/10 por encima del margen inferior del r6tulo. La
frase "ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL R6TULO", debe
estar inserta en mayusculas, destacado en negrita inmediatamente debajo de
las frases de advertencias.

K.5 - En los r6tulos de los desinfestantes domisanitarios de venta restringida a
Instituciones 0 Empresas especializadas debe constar, de forma destacada:
VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES 0 EMPRESAS ESPECIALIZADAS,
ubicada inmediatamente debajo del nombre tecnico, ocupando un area igual a
la ocupada por el nombre comercial y con un mlnimo de 1/10 de la altura del
panel principal. Se debe agregar la frase "PROHIBIDA LA VENTA L1BRE".

K.5.1 - EI nombre tecnico de los ingredientes activos debe colocarse en el
panel principal, debajo del nombre comercial con 1/3 del tarnano de este, como
mlnimo.

K 6 - Esta permitido, solamente para insecticidas y rodenticidas de venta
directa al consumidor 1venta Iibre, incorporar 0 sustituir la expresi6n "Producto
X es eficaz contra", que consta en el Apendlce 3 de este Reglamento, por otras
que contengan el verba matar y en los casos de repelentes los verbos repeler,
ahuyentar 0 alejar.

K 7 - EI texto del rotulado debe ser legible, en colores que no dificulten la
lectura.

K 8 - EI r6tulo debe obligatoriamente permanecer adherido al envase primario
del producto cualquiera sea su forma de fijaci6n, pegado, impreso directamente
o mediante cualquier otro sistema disponible en las condiciones normales de
usa y durante el plazo de validez del mismo.
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APENDICE 1
DATOS NECESARIOS PARA EL INFORME TECNICO DEL PRODUCTO

1)
2)
3)
4)

5)

6)
7)
8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)
15)

16)

17)

18)
19)

20)

21)

Nombre y marca del producto;
Categoria (insecticida, rodenticida, repelente);
Destino/Aplicaci6n (venta Iibre linstituci6n 0 empresa especializada);
Composici6n cualitativa y cuantitativa del producto, expresada en
concentraci6n porcentual (peso/peso 0 peso/volumen);
Nombre qulrnlco y comun, f6rmula estructural, f6rmula bruta de los
ingredientes activos y nurnero Chemical Abstract Service (CAS), si esta
disponible. Nombre quimico 0 cornun, con el nurnero CAS, si esta
disponible, para los demas componentes de la formulaci6n;
Descripci6n del envase primario y secunda rio;
Descripci6n del sistema de identificaci6n dellote 0 partida;
Metodologia de analisis del/de los ingrediente(s) activo(s) y su(s)
determinaci6n(es) en el producto formulado;
Grado de pureza y procedencia del/de los ingrediente (s) activo(s) y
demas componentes de formulaci6n;
Identidad, concentraci6n y toxicidad, cuando sea el caso, de las
impurezas presentes en ei/los ingrediente (s) activo(s);
Clase sequn la actividad, contra la plaga blanco, grupo qulrnlco y modo de
acci6n;
Modo y restricciones de uso;
Forma de presentaci6n, caracteristicas fisicas y quimicas de la
formulaci6n.
13.1) Incompatibilidades fisico-quimicas con otras sustancias, si las
hubiera.
Indicaci6n de las plagas contra las cuales se 10 recomienda;
Especificaciones del proveedor de las valvulas, con respecto al porcentaje
de partlculas con un dlametro inferior a 15 micrones, sequn el tipo de
formulaci6n;
Determinaci6n experimental de la DL50 oral para productos de venta Iibre
al consumidor exceptuando los rodenticidas y aquellos productos
alcanzados por el item D4;
Datos toxicol6gicos, para productos insecticidas de venta restringida a
instituciones 0 empresas especializadas, incluyendo aspectos de
toxicidad aguda: DL50 derrnlca, DL50 oral, irritabilidad dermica, ocular y
sensibilidad cutanea:
Evaluaci6n de Riesgo de acuerdo con el Apendice 5;
Pruebas de eficacia del producto en la diluci6n final de usa, en relaci6n a
las plagas principales contra las cuales es indicado, con los datos de
experimentaci6n;
Los informes/laudos de los tests realizados con el producto formulado,
deben ir acompanados de los resultados de los analtsls qulrnicos
cuantitativo y cualitativo dellaboratorio responsable de los mismos;
Resultados de estudios que comprueben la estabilidad del producto por el
plazo de validez pretendido;
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22) Para productos de venta restringida a Instituciones 0 Empresas
especializadas, metodos de desactivaci6n y descarte del producto y del
envase, para impedir que los residuos remanentes provoquen riesgos a la
salud humana y al medio ambiente;

23) Resumen de las informaciones toxicol6gicas relacionadas con los
cuidados de la salud humana, destacando los primeros auxilios,
tratamiento medico de emergencia y antidoto para cada formulaci6n.
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APENDICE 2

CONTENIDO MAxiMO PERMITIDO EN LOS ENVASES INDIVIDUALES DE
PRODUCTOS DESINFESTANTES DOMISANITARIOS DE VENTA L1BRE, DE

ACUERDO CON EL TIPO DE PRESENTACI6N

PRESENTACION CONTENIDO MAXIMO PERMITIDO
Insecticidas I Repelentes

Lfauidos listos para su uso 1.000 ml
l.lquldos comprimidos 750ml
Lfauidos volatiles 50 ml
Polvos secos 250q
Tabletas fumigantes 50 g
Granulados 50 g
Pelletizados 50 q
Pastas 50g
Gel 20 g

Rodenticidas
Cebos granulados 200 q
Cebos pelletizados 200 g
Cebos s6lidos 200 q
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APENDICE 3

1. ROTULADO DE
DOMISANITARIOS

LOS PRODUCTOS DESINFESTANTES

1.1.INFORMACIONES OBLIGATORIAS EN EL PANEL PRINCIPAL (parte
delantera visible al consumidor):
1.1.1. Nombre Comercial 0 marca del producto formulado.
1.1.2. Categorfa de uso (insecticida, rodenticida 0 repelente).
1.1.3. "CUIDADO! PELfGROSO!" (para insecticidas y repelentes).
1.1.4. "CUIDADOI VENENO" - acompanando la figura de la calavera

(para rodenticidas).
1.1.5. "ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL R6TULO"

(en rnayuscula y negrita), excepto para rodentfcidas de 20 generaci6n
anticoagulante

1.1.6. Contenido (conforme to establecido en fa normativa MERCOSUR
vigente y declarado en ef momento del registro).

2. INFORMACIONES OBLIGATORIAS EN EL R6TULO (PANEL
PRINCIPAL 0 SECUNDARIO)

2.1. Descripci6n de la eficacia del producto (ej.: Producto X es eficaz contra...,
Mata Moscas y Mosquitos, Mata Cucarachas, Mata Aranas, etc.)

2.2. la expresi6n: "CUIDADO PELfGROSA SU INGESTI6N, INHAlACI6N 0
ABSORCI6N POR lA PIEl" (en rnayuscula, de acuerdo a las principales
vias de absorci6n al cuerpo humane de acuerdo al sistema de aplicaci6n
y usc).

2.3. Modo de aplicaci6n 0 uso.

3. FRASES GENERALES OBLIGATORIAS (PANEL PRINCIPAL 0
SECUNDARIO)

3.1. No aplicar sobre los alimentos, utensilios de cocina, plantas y acuarios.
3.2. No fumar 0 comer durante la aplicaci6n.
3.3. En caso de intoxicaci6n, dirigirse al Centro de Intoxicaciones 0 Servicio de

Salud, lIevando el envase 0 el r6tulo del producto.
3.4. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y DE LOS

ANIMALES DOMESTICOS (rnayuscula y negrita).
3.5. Mantener el producto en su envase original.
3.6. No volver a utilizar los envases vacios.
3.7. En caso de contacto directo con ei producto, lavar la parte afectada con

abundante agua y jab6n.
3.8. En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con abundante

agua corriente.
3.9. Si se inhala en exceso, retirar a la persona a un lugar ventilado.
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4. FRASES ESPECiFICAS DE ACUERDO A LAS CARACTERisTICAS
DEL PRODUCTO Y EL MODO DE APLICACICN

4.1. "Agite bien antes de usar ". (sequn el caso).
4.2. En el caso de un producto Ifquido comprimido, agregar las expresiones:

4.2.1. "[lnflarnablel No perforar el envase, aunque este vacio."
4.2.2. "Proteja los ojos durante la aplicaci6n."

4.3. En el caso de un producto Iiquido comprimido 0 no comprimido, con
caracteristicas inflamables, agregar la expresi6n: "No arrojar al fuego 0 al
incinerador. Peligroso si es aplicado pr6ximo a las llamas 0 superficies
calientes."

4.4. En el caso de insecticidas que contienen deslilado de petr61eo (kerosene,
nafta y otros), agregar la expresi6n: "Su ingesti6n puede ser fatal. En
caso de ingesti6n no provocar el v6mito."

4.5. En el caso de insecticidas Iiquidos comprimidos 0 no, agregar la
expresi6n: "Durante la aplicaci6n no deben permanecer en el lugar
personas ni animales dornesficos."

4.6. En el caso de cebos, agregar la expresi6n: "5610 utilizar en lugares de
diffcil acceso para los nines y los animales domesticos."

4.7.En el caso de desinfestantes de Venta Restringida a Instituciones 0
Empresas Especializadas, agregar las expresiones:
4.7.1 "Advertir a los usuarios sobre las medidas de seguridad y

precauciones a tomar para evitar accidentes".
4.7.2 "Usar ropa protectora adecuada, guantes, protecci6n ocular y/o

Respiratoria" (conforme la via de exposici6n)
4.7.3 "Venta restringida a instituciones 0 empresas especializadas", de

acuerdo con el item K5
4.7.4 Modo de eliminaci6n y desactivaci6n del t6xico en caso de derrame

(sf corresponde)

5. EN EL CASO DE REPELENTES, AGREGAR LAS SIGUIENTES
EXPRESIONES:

5.1. "No toque el repuesto con el aparato conectado. No introduzca objetos ni
los cubra" (sequn el casal.

5.2. "Lavar las manos con agua y jab6n despues de cambiar el repuesto".
5.3. "Este producto no debe ser utilizado en ambientes con poca ventilaci6n, ni

en presencia de personas asrnaticas 0 alerqicas respiratorias".
5.4. "Mantener la cabeza a una distancia minima de 2 metros del punta de

Iiberaci6n del producto".

6. EN EL CASO DE RODENTICIDAS, AGREGAR:

6.1 Denominaci6n del ingrediente activo por nombre qulmico y su
concentraci6n, inmediatamente debajo del nombre del producto, en el panel
principal.

f 6.2 Expresi6n indicativa del tipo de formulaci6n (ej: cebo en bloque, cebo en
pellets, etc.), en el panel principal.

6.3. Precauciones generales:
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6.3.1 "En caso de ingesti6n no provoque el v6mito".

6.3.2. "Durante su manipulaci6n, usar guantes y evitar el contacto con la piel,
boca y ojos. No comer, beber ni fumar".

6.3.3. "Despues de aplicar el producto y en el caso de contacto con la piel,
lavar con abundante agua y jab6n, en contacto con los ojos, lavar con
abundante agua".

6.3.4. "Aplicar en lugares inaccesibles para nines y animales dornesttcos."

6.3.5. "No aplicar en conducto de aire 0 fuentes de ventilaci6n que posibiliten la
Iiberaci6n del rodenticida al ambiente".

6.3.6. "Las mujeres embarazadas no pueden manipular el rodenticida".

6.3.7. "Conservar ellugar desratizado en perfectas condiciones de Iimpieza".

6.4. Para los rodenticidas de venta a instituciones 0 empresas
especializadas, agregar la frase: "Usar guantes, mascara y protecci6n ocular".

6.5. Frase relacionada con el almacenamiento y el transporte: "No transportar
ni almacenar con alimentos ni medicamentos".

6.6. Agregar las siguientes frases, de acuerdo con la informaci6n toxicol6gica
del ingrediente activo:

6.6.1. "Producto t6xico para mamfferos, aves y peces".

6.6.2. "No se debe contaminar los cursos de agua".

6.7. Para el descarte de roedores muertos, se debe incluir las siguientes frases:

6.7.1. Para productos de venta libre, "Se recomienda descartar los roedores
muertos, restos de agente texico (cebo) y embalaje, envolviendo previamente
los mismos, usando guantes y bolsas de residue".

6.7.2 Para productos de venta a instituciones 0 empresas especializadas,
"Quemar 0 enterrar los roedores muertos y eliminar los restos de producto de
forma segura".

6.8. Para rodenticidas de 2" generaci6n anticoagulantes (superwarfarinicos), se
deben colocar las siguientes frases en el panel principal:

6.8.2. "Lea atentamente las instrucciones de usc, las precauciones generales y
advertencias del r6tulo ylo prospecto antes de utilizar el producto".

6.8.1. "Rodenticida DOSIS UNICA" (a continuaci6n del nombre comercial 0

marca)<t
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7. Condiciones de almacenamiento (segOn el caso).

a. Indicaciones para uso medico:

.------:-....,.,...---:----:----,----:---- Telafono
Grupo quimico: Nombre com un:
Antidotol Tratamiento sintomatico: ---:,..-;-;-;--
de Emergencia (de los paises donde se comercializa el producto) _

Este cuadro obligatoriamente debe tener una altura equivalente a 1/10 de la
mayor altura del panel principal y nunca inferior a 2 em, debiendo estar
claramente destacado de las dernas frases del r6tulo.

9. "Composici6n:" seguida por la descripci6n de los ingredientes activos en su
denominaci6n cornun, concentraci6n en % pIp.• sustancias de interes
toxicol6gico por su nombre quimlco y dernas componentes de formulaci6n
por su funci6n.

10. Numero de registro otorgado por la Autoridad Sanitaria Competente que
identifique a la empresa y el producto,

11. Se debe incluir la expresi6n identificatoria dellote de fabricaci6n.
12. Se debe incluir la expresi6n de la fecha de fabricaci6n acompafiada por el

plazo de validez 0 bien la fecha de vencimiento del producto (debe ser
impreso de manera indeleble directamente en el envase 0 en el r6tulo).

13. C6digo de barras (sequn el case).
14. Servicio de atenci6n al consumidor: se debe incluir necesariamente un

nurnero de telefono de atenci6n al consumidor.
15. Se debe incluir la frase: "Fabricado por:" seguido por el nombre de la

empresa, direcci6n completa, pais y direcci6n electr6nica si esta disponible.
16. Cuando el producto es importado se debe incluir la frase: "Importado y

Distribuido por:":empresa, direcci6n completa, pais de origen.
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APENDICE4

DATOS TOXICOLOGICOS ABARCANDO ASPECTOS BIOQUiMICOS Y
PRUEBAS TOXICOLOGICAS PARA EVALUACION DE INGREDIENTES

ACTIVOS NO AUTORIZADOS POR LA AUTORIDAD SANITARIA
COMPETENTE

1. Dosis letal 50 aguda - DL 50 - por via oral y dermica, para animales de
laboratorios.

2. Toxicidad a corto plazo, comprendiendo la alimentaci6n de animales de
laboratorio diariamente, con raciones adicionales de varias dosis de
ingredientes activos ensayados, por perlodo de tiempo nunca inferior a un
decimo de vida media (90 dias para ratas y ratones, 1 ano para perros),
incluyendo datos sobre curvas ponderadas, consumo de alimentos, examen
c1inico, pruebas hematol6gicas, tests bioquimicos de sangre y orina, inclusive
para detectar posibles efectos hormonales, exarnenes anatorno-patoloqlcos e
histopatol6gicos abarcando por 10 menos dos especies de animates, una de las
cuales debe ser no roedora.

3. Toxicidad a largo plazo, comprendiendo la alimentaci6n de animales de
laboratorio diariamente, con raciones adicionadas de varias dosis de
ingrediente activo ensayado, por periodo de tiempo en un minima equivalente a
la mitad de vida media de las especies de animales empleados (18 meses para
ratones y 24 meses para ratas), incluyendo observaciones semejantes a los
ensayos de toxicidad a corto plazo y adernas de estas, estudios sobre los
posibles efectos carclnoqenlcos.

4. Efecto sobre la reproducci6n y la descendencia, en tres generaciones
sucesivas.

5. Metabolismo y via de excreci6n incluyendo la vida media biol6gica del
ingrediente activo, con animales de laboratorio. Toxicidad de los metabolitos si
fuesen diferentes en las plantas y animales.

6. Posibles efectos teratoqenlcos.

7. Posibles efectos rnutaqenicos.

8. Posibles efectos neurot6xicos retardados, cuando sea aplicable.

9. Informaciones de orden medico:
a) Datos clinicos y de laboratorio referente a personas expuestas, voluntaria

u ocupacionalmente.
b) Confirmaci6n de diagn6stico en casos de intoxicaci6n.
c) Primeros auxilios, en caso de intoxicaci6n.
d) Medidas terapeuticas y antidotos.
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10. Resumen de los datos relacionados con los efectos sobre el ambiente:
a) Toxicidad para peces, organismos acuaticos inferiores, aves, abejas y

fauna silvestre.
b) Acumulaci6n en la cadena alimentaria.
c) Desplazamiento al ambiente.
d) Persistencia y degradaci6n en el ambiente.
e) Toxicidad del producto degradado.

Las pruebas y ensayos deben efectuarse de acuerdo con las especificaciones
publicadas por la Organizaci6n Mundial de la Salud (OMS), Programa
Internacional de Seguridad de Sustancias Qufmicas (IPCS), Agencia
Internacional de Investigaci6n sobre el Cancer (IARC/OMS), Centro
Panamericano de Ecologfa Humana y Salud (ECO/OPS), Organizaciones de
las Naciones Unidas para Agricultura y Alimentaci6n (FAO), Registro
Internacional de Sustancias Potencialmente T6xicas del Programa de las
Naciones Unidas para el Medio Ambiente (fRPT/UNEP), Organizaci6n para la
Cooperaci6n Econ6mica de Desarrollo de la Comunidad Econ6mica Europea
(OECD/CEE) y Agencia de Protecci6n Ambiental de los Estados Unidos de
America (EPA).
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APENDICE 5

PROCESO DE EVALUACI6N DE RIESGO

EI proceso de evaluaci6n de riesgo involucra:

a) Identificaci6n del peligro: EI reconocimiento del potencial t6xico de una
sustancia a traves de datos sobre toxicidad aguda y cr6nica, animal y humano.

b) Evaluaci6n de la relaci6n dosis/respuesta: Estudios agudos, subcr6nicos y
cr6nicos; incluyendo estudios reproductivos de carcinogenicidad,
neurotoxicidad, metabolismo, etc., y sus valores NOEL 0 NOAEL establecidos
siendo aceptados los estudios cientificos disponibles, con las debidas
referencias.

c) Evaluaci6n de la exposici6n: Es el calculo de las concentraciones 0 dosis a
las cuales estan 0 van a estar expuestas las poblaciones humanas en el
ambiente. Es la cuantificaci6n de la exposici6n.

Los datos utilizados para los calculos son:

- Principales vias de exposici6n: oral, dermica e inhalatoria.
- Tiempo de exposici6n.
- Poblaci6n expuesta.
- Tipo de formulaci6n.
- Modo de uso.
- Dosis de uso.
- Contenido neto del producto.
- Concentraci6n del/de los activo (s) en el producto.
- Concentraci6n del/de los activo (s) en el ambiente.

d) Caracterizaci6n del riesgo: Es la estimaci6n de la incidencia y gravedad de
los efectos adversos probables en una poblaci6n humana 0 en un
compartimiento del ambiente debidos a la exposici6n real 0 prevista a la
sustancia. En esta etapa son comparados los valores NOEL 0 NOAEL con la
exposici6n e incluidos los factores de incertidumbre para la obtenci6n de los
marqenes de seguridad.

e) Conclusiones.

f) Recomendaciones si corresponde.
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APENDICE 6

A-USTA DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO PERMITIDOS EN INSECTICIDAS

CLORDANO
DDT
DIAZINON
HCH
HEPTACLORO
L1NDANO
METOXICLORO

B-USTA DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE USO RESTRINGIDO EN
INSECTICIDAS

CLORPIRIFOS solo para porta-cebos con cierre a prueba de ninos

DDVP solo para uso por instituciones 0 empresas especializadas con las
restricciones de uso correspondientes.

~/
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