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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 -1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° S 2259

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIiDICO
NACIONAL LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL
MERCOSUR N° 36/22, “REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS
(DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 25/96, 26/96, 27/96,

35/99,56/00Y 24/05)”.

VISTO:

Asuncion, 2%.de’ dicicwnbre de 2025

La presentacién del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través
de la cual solicita la incorporacion al ordenamiento juridico nacional de la
Resolucién del Grupo Metcado Comun del MERCOSUR N° 36/22,
“Reglamento Técnico MERCOSUR para la Regulacién de Productos
Domisanitarios (derogacién de las resoluciones GMC N° 25/96, 26/906,
27/96, 35/99, 56/00 y 24/05)”;

La Constitucion de la Republica del Paraguay;

El “Tratado de Asuncién para la Constitucién de un Mercado Comun”,
suscripto entre los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Republica
Federativa del Brasil, de la Republica del Paraguay y de la Republica
Ortiental del Uruguay, aprobado por Ley N° 9/1991, con instrumento de
ratificacién depositado el 6 de agosto de 1991;

El “Protocolo Adicional al Tratado de Asuncién sobre la Estructura
Institucional del MERCOSUR, Protocolo de Ouro Preto”, suscrito entre
los Gobiernos de la Reptblica Argentina, de la Republica Federativa del
Brasil, de la Reptblica del Paraguay y de la Republica Otiental del
Utruguay, aprobado por Ley N° 596/1995, con instrumento de ratificacion
depositado el 12 de setiembre de 1995;

La Ley N° 836/1980, “Cédigo Sanitario”;
La Ley N° 1032/1996, “Que crea el Sistema Nacional de Salud”;

La Ley N° 1119/1997, “De Productos pata la Salud y otros™;
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La Ley N° 6788/2021, “Que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria”, y su
modificatoria y ampliatoria por medio de la Ley N° 7361/2024, “Que
modifica y amplia las disposiciones de la Ley N° 6788/2021”;

El Decreto N° 21.376/1998, “Potr el cual se establece la nueva
organizacion funcional del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”;
El Decreto N° 4600/2010, “Por el cual se reglamentan las formas
mediante las cuales el Poder Ejecutivo, los Ministerios del mismo y las
Secretarias de la Presidencia de la Republica ejercen sus competencias v
atribuciones™;

El Decreto N° 17.057/1997, “Por el cual se dispone la vigencia en la
Republica del Paraguay de las Resoluciones adoptadas por el Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, referentes a Reglamentos Técnicos”;

El Decreto N° 10.116/2000, “Por el cual se dispone la vigencia en la
Republica del Paraguay de las Resoluciones aprobadas pot el Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, referentes a Reglamentos Técnicos de
Productos para la Salud”;

El Decreto N° 15.044/2001, “Por el cual se dispone la vigencia en la
Republica del Paraguay de las Resoluciones aprobadas por el Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, referentes a Reglamentos Técnicos de
Productos para la Salud”;

El Decreto N° 8771/2006, “Por el cual se dispone la vigencia en la
Reptblica del Paraguay de las Resoluciones GMC N°s. 28/02, 54/02,
09/04, 10/04 y 24/05, aptobadas por el Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR, referentes a Reglamentos Técnicos de Productos para la

Salud — ArefADomisanitarios’;
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La Resolucion del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N° 36/22,
“Reglamento Técnico MERCOSUR para la Regulacién de Productos
Domisanitarios (Derogacion de las Resoluciones GMC N° 25/96, 26/96,
27/96, 35/99, 56/00 y 24/05)”; y

CONSIDERANDO: Que el articulo 68 de la Constitucion Nacional, “Del
Derecho a la Salud”, establece: “El Estado protegera y
promovera Ja salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comunidad”.

Que en el articulo 238, numeral 3), de la Constitucion
Nacional se establece que son atribuciones del Presidente de
la Republica reglamentar las leyes y controlar su
cumplimiento.

Que la Republica del Paraguay es Estado Parte del Mercado
Comun del Sur MERCOSUR). '

Que el articulo 3° de la Ley N° 836/1980, “Cddigo
Sanitario”, dispone que el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social es la mas alta dependencia del Estado
competente en materia de salud y aspectos fundamentales
del bienestar social.

Que el articulo 10 de la Ley N° 1032/1996, “Que ctea el
Sistema Nacional de Salud”, establece que el Sistema
Nacional de Salud debe redefinir y orientar el rol del
subsistema de salud dependiente del Estado, para que
cumpla funcién rectora y protagbnica en el marco politico
= J glpbal bajo la conduccion del Ministerio de Salud Publica y
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Bienestar Social, ejerciendo eficientemente las funciones
que le competen, entre ellas la implementacién de
mecanismos adecuados para la autorizacidn, registro,
normatizacién, control epidemioldgico, de vigilancia y
fiscalizacién de drogas, medicamentos y alimentos, con el
fin de proteger la salud de la poblacién.

Que el articulo 1° de la Ley N° 1119/1997, “De Productos
para la Salud y otros”, establece que “la presente ley y sus
correspondientes  reglamentos regulan la fabricacién,
elaboracién,  fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacién, cometcializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
uso racional, régimen de precio, informacién, publicidad, y
la evaluacién, autorizacién y tregistto de los medicamentos
de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, y
todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana
y a los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios”.

Que el articulo 30 del Decreto N° 21.376/1998, “Por el cual
se establece la nueva organizacién funcional del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social”, en concordancia con lo
dispuesto en el articulo 1 de la Ley N° 7158/2023, “Que
crea el Ministerio de Economia y Finanzas”, y con el
articulo 5° del Decreto N° 1041/2024, “Por el cual se
aprueba la estructura organizativa del Ministerio de
Economia y Finanzas”, dispone que el Ministetio de Salud
Publica y Bienestar Social impulsard la cooperaciéon
& J internacional en materia de salud, asi como el afianzamiento
del proceso de integracién entre paises, bajo la orientacion
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del Ministerio de Relaciones FExteriores y con la
colaboracién  del  Viceministerio de FEconomia y
Planificacién del Ministerio de Economia y Finanzas.

Que se considera pertinente incorporar al ordenamiento
juridico nacional las notmativas técnicas consensuadas a
nivel regional en materia de salud, especificamente aquellas
aprobadas en el ambito del Grupo Metcado Comun del
MERCOSUR.

Que en consecuencia, es necesario incorporar la Resolucién
del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N° 36/22,
“Reglamento Técnico MERCOSUR pata la Regulacién de
Productos Domisanitarios (derogacién de las Resoluciones
GMC N° 25/96, 26/96, 27/96, 35/99, 56/00 y 24/05)”, al

ordenamiento jutidico nacional.

Que la Seccién Nacional del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR, en su reunién ordinaria, aprobé el proyecto
del presente dectreto segiin Minuta N° 5/2025.

Que la Direccién General de Asesotia Juridica, a través del
Dictamen A.J. N° 1426 de fecha 22 de setiembre de 2025,
ha expresado su parecer favorable para la firma del presente
decrgfto.
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POR TANTO, en ejercicio de sus attibuciones constitucionales,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Art. 1°.-  Incorpérase al ordenamiento juridico nacional la Resolucién del Grupo
Mercado Comuin del MERCOSUR N° 36/22, “Reglamento Técnico
MERCOSUR para la Regulacién de Productos Domisanitarios
(derogacion de las Resoluciones GMC N° 25/96, 26/96, 27/96, 35/99,
56/00 y 24/05)”, que consta como anexo y forma parte del presente
decreto.

Art. 2°.-  Modificase patcialmente el articulo 1° del Decreto N° 17.057/1997, en lo
relativo a la aplicacion de las Resoluciones GMC N° 25/96, “Registro de
Productos Domisanitatios”; GMC N° 26/96, “Definicién y Glosario —
Domisanitario”, y GMC N° 27/96, “Texto de Rétulos — Domisanitarios”,
las cuales han sido derogadas por la Resolucién GMC N° 36/22,
incotporada al ordenamiento juridico nacional mediante el presente
decreto.

Art. 3°.-  Modificase parcialmente el articulo 1° del Decreto N° 10.116,/2000, en lo
telativo a la aplicacién de la Resolucion GMC N° 35/99, “Registro de
Productos Domisanitarios (Complementaria de la Resolucién GMC
N° 25/96)”, la cual ha sido derogada por la Resolucién GMC N° 36/22,
incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante el presente
decreto.

Art. 4°.-  Modificase parcialmente el articulo 1° del Decreto N° 15.044/2001, en lo
relativo a la aplicacién de la Resolucion GMC N° 56/00,
“Complementacién de la Resolucion GMC N° 25/96 — Registro de
Productos Domisanitarios”, la cual ha sido derogada por la Resolucién
GMC N° 36/22, incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante
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Art. 5°.-  Modificase parcialmente el articulo 1° del Decreto N° 8771/2006, en lo
relativo a la aplicacién de la Resolucion GMC N° 24/05. “Reglamento
Técnico MERCOSUR sobre Determinacién de Biodegradabilidad de
Tensioactivos Anidnicos (Complementacién de la Resolucién GMC
N° 25/96)”, la cual ha sido derogada por la Resolucion GMC N° 36/22,
incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante el presente
decreto.

Art. 6°.-  Disponese la aplicacion en la Republica del Paraguay de lo establecido en
el anexo de la Resolucién del Grupo Metcado Comun del MERCOSUR
N° 36/22, “Reglamento Técnico MERCOSUR para la Regulacion de
Productos Domisanitarios (Derogacién de las Resoluciones GMC
N° 25/96, 26/96, 27/96, 35/99, 56/00 y 24/05)”, desde la entrada en
vigor de este Decreto.

Art. 7°.-  Encérgase a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitatia (DINAVISA), al
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de sus organismos
técnicos competentes, y a las demas reparticiones publicas vinculadas a los
temas referidos en el presente decreto, a dat cumplimiento a lo
establecido en el mismo.

Art. 8°.-  Establécese que el presente decreto entrard en vigor a partir de la fecha de
~e5e q p g p
su pubhcac1én.

Art. 9°.-  Refréndese por los Ministros de Salud Publica y Bienestar Social, de
Economia y Finanzas, de Relaciones Exteriores, y de Industria y
Comercio.

Art. 10.- Comuniquesegy'publiquese e insértese en el Registro Oficial.
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MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/GMC/RES. N° 36/22

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA LA REGULACION DE
) PRODUCTOS DOMISANITARIOS
(DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC N° 25/96, 26/96, 27/96, 35/99,
56/00 Y 24/05)

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

CONSIDERANDO:

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

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

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

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

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

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (S8GT N° 11), los organismos nacionales competentes para la implementacion
de la presente Resolucion.

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

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

LIX GMC Ext.- Montevideo, 03/X11/22.
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Pripcipio activo o ingrediente activo o sustancia activa: es aquel componente que
define la funcién del producto, conforme a su propésito, y que contiene un porcentaje
definido de pureza.

Producto corrosivo: es aquel que produce la destruccion del tejido cutaneo, necrosis
visible que atraviese la epidermis y alcance la dermis, en al menos un animal sometido
a una exposicion de hasta cuatro (4) horas tras un periodo de observacién de catorce
(14) dias. Las reacciones corrosivas se caracterizan por Ulceras, sangrado y/o escaras
sangrantes. ‘

Productos de venta libre: son aquellos que pueden ser comercializados
directamente al publico.

Productos de venta profesionallindustrial: son aquellos que no pueden ser
vendidos directamente al publico y deben ser adquiridos, manipulados y aplicados
exclusivamente por personal/profesional capacitado o por una empresa especializada.

Productos domisanitarios: son aquellas sustancias o preparaciones destinadas a la
aplicacién en superficies inanimadas, textiles, objetos y ambientes, para limpieza y
afines, con accién antimicrobiana y para desinfestacion, para su utilizacion en el hogar
y en ambientes colectivos, publicos y/o privados, incluyéndose los productos para
desinfeccion de agua para consumo humano y agua de piscinas.

Nota 1: respecto de los productos desinfestantes para control de plagas que afecten
vegetales y productos para tratamiento de aguas de consumo y piscinas a excepcion
de los desinfectantes, cada Estado Parte podréa considerarios o no como
domisanitarios, segun criterios de categorizacion y reglamentacion.

Nota 2: respecto de los productos para tratamiento de aguas de consumo y piscinas
citados en el parrafo anterior, los Estados Partes que los consideren domisanitarios
podran categorizarlos como de Riesgo | o de Riesgo Il conforme lo consideren
apropiado.

Rétulo: es aquella identificacion impresa, litografiada, pintada, grabada a fuego,
autoadhesiva y/o a presién aplicada directamente sobre el envase primario y
secundario, seglin corresponda; que no debe ser removida o modificada durante el
uso, transporte o almacenamiento del producto.

- Panel principal: es el area del rétulo mas destacada y visible al consumidor.
- Panel secundario: es el area del rétulo menos destacada que el panel principal.

Sobre rétulo: es aquella etiqueta complementaria de adecuacién para productos

importados que contiene la informacién en el idioma del pais de destino. Debe ser
colocada antes de su comercializacién.

IV. CLASIFICACION

1. Los productos a los que se refiere el presente RTM se clasifican de acuerdo con
condicién de venta y uso, y por finalidad i:?/e/mpfeo y riesgo.
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través de metodologia experimental aceptada y reconocida internacionalmente, para
poder ser considerado como de Riesgo I.

2.4.1 Productos con accion antimicrobiana;

2.4.2 Productos desinfestantes:

2.4.3 Productos formulados a base de microorganismos;

2.4.4 Productos corrosivos para la piel o que causen lesiones oculares graves;

2.4.5 Productos que contengan acido fluorhidrico (HF), acido sulftrico (H2804),
acido nitrico (HNOs), o sus sales que los liberan en las condiciones de uso del
producto, en aquellos paises donde se permita su uso, se registraran
exclusivamente bajo la condicion de venta y uso profesional/industrial.

2.4.6 Productos liquidos no presurizados que contengan hidrocarburos (destilados
del petréleo) e hidrocarburos clorados en su composicion en una concentracion
mayor o igual al 10% (p/p o p/v) y con viscosidad cinematica, medida a 40°C, menor
o igual a 20,5 mm%s.

. 2.4.7 Productos para desinfeccion de aguas de consumo humano y de agua de
piscinas.

Nota: para los productos sélidos incluyendo los polvos, la determinacion del pH
debera hacerse a la dilucién entre 1 y 10% piv.

V. REGULACION

1. Todos los productos definidos en el numeral Il son objeto de regulacién
(registroladmisién!notiﬁcacién), en los Estados Partes. Estos
registros/admisiones/notificaciones deben ser realizados de acuerdo con la
clasificacion de riesgo citada en el numeral IV.2.

2. La regulacién (registro/admisién/notificacion) de productos domisanitarios sélo
puede ser solicitada por empresas previamente habilitadas/autorizadas por el
organismo competente de acuerdo con las normas del MERCOSUR.

;3. Las empresas legalmente autorizadas a realizar actividades relacionadas:, a la
\/f fabricacién, fraccionamiento, importacién o exportacion de productos dom;sgmt‘a'nos
|\ | estén sujetas a verificacién del cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y

E& - - - * - .
%,5 j ‘control por la autoridad sanitaria competente mediante inspeccion.
4. Para las diferentes variedades de un producto bajo un nombre/ma'rca, con una
/ % misma férmula base cuali-cuantitativa en lo que se refiere a principios activos y
AL componentes complementarios, diferenciandose entre ellas Unicamente por _lajxs
4 esencias, colorantes y componentes menores, la regulacion

(registro/admision/notificacion) se realizara bajo un mismo namero siempre y‘cuando
el modo de uso, accién y funcién no cambien y mantenga la clasificacion de riesgo.
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5. Para productos domisanitarios de venta libre cuya concentracién de hidrocarburos
del petrdleo supere el 10%, se debe presentar el certificado de analisis provisto por el
proveedor en el que conste la concentracion de aromaticos totales y de benceno,
siendo el maximo permitido 25% de aromaticos y no mas de 100 ppm de benceno.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

14. El titular del registro/admisién/notificacién de los productos destinados a ser
utilizados por usuarios profesionales o industriales debe tener a disposicion la Ficha
de Datos de Seguridad/Ficha de informaciér;ﬂd?;guridad Quimica (FISQ).
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APENDICE
ENVASE Y ROTULO

1. El material del envase primario debe poseer una composicion y porosidad
adecuadas para no permitir que se produzcan:

. reacciones quimicas entre el producto y el envase:
ll. cambio de color del producto;
Il. transferencia de olores;

IV. migracién de sustancias hacia el producto y/o migracién del producto al
medio externo.

2. El envase debe estar bien sellado, con cierre que impida fugas o eventuales
accidentes y de tal manera que pueda volver a cerrarse varias veces durante el uso,

' sin riesgo de contacto con el producto, dificultando la apertura accidental o casual
durante su empleo a lo largo del plazo de validez.

3. Queda prohibida la utilizacién del envase y del etiquetado que permitan una
interpretacion falsa, error o confusién en cuanto al origen, procedencia, naturaleza,
composicion o calidad que atribuya al producto finalidad o caracteristica diferente de
aquella a la que se destina.

Nota: el empaque no debe tener ninguna semejanza, simular, ni tener una
presentacion o parecido con juguetes, comida o cualquier motivo infantil, o que pueda
resultar atractivo para los nifios.

4. Queda prohibida la reutilizacién de envases de alimentos, bebidas, productos
dietéticos, medicamentos, productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, y
de cualquier otro tipo para el acondicionamiento de los productos domisanitarios.

excepto en los casos de productos de Riesgo | y con acciéon antimicrobiana no

corrosivos en los que las instrucciones de uso asi lo dispongan. Para el caso de que

la presentacion de recarga sea en envase flexible, esta debe ser necesariamente de

menor o igual contenido neto que la presentacion de mayor capacidad en envase
urigido del mismo producto, con independencia de sus variedades.

féﬁ‘; 5. No se permite la transferencia del contenido de los productos domisanitarios,

gg 6. La informacién obligatoria no puede estar escrita sobre partes extraibles para el

!
/z . uso como tapas, trabas de seguridad y otras que se inutilicen al abrir el envase.

7. La informacién obligatoria debe constar en el idioma oficial del pais donde se
comercializa el producto. En el caso de productos importados cuyo rétulo se encuentre
en un idioma distinto al idioma oficial del pais donde se comercializan, debe colocarse
en un lugar visible un sobre rétulo que contenga toda la informacién obligatoria en
& W,_.yforma legible, de acuerdo con lo establecido en el presente RTM.
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19. Las frases que no puedan incluirse en la superficie del envase primario deben

€O

nstar en un prospecto o equivalente, que acompafie obligatariamente al producto.

20. El rétulo debe contener la siguiente informacion:

I

&

2

£

72

1. marca o nombre comercial;
2. denominacion del producto (basada en su finalidad de empleo y/o naturaleza);

3. nimero de registro de Ia empresa titular del registro/admisién/notificacion e
identificacion de los elaboradores/fabricantes y nimero de
registro/admisién/notificacién del producto;

4. nombre, domicilio y ntimero de teléfono de la empresa titular del producto:
5. pais de origen del producto:
6. contenido neto;

7. instrucciones de uso: deben ser claras y sencillas. Para los productos destinados
a venta libre, cuando sea necesario utilizar una medida, ésta debera ser de uso
comun para el consumidor o debera acompaniar al producto. Cuando la superficie
del envase no permita la indicacién de la forma de empleo, precauciones y cuidados
especiales, éstos deberan estar indicados en prospectos que acomparfien
obligatoriamente al producto, debiendo en el envase figurar la advertencia “ANTES
DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL PROSPECTO EXPLICATIVO”, en
letras mayUsculas y resaltada en negrita;

8. identificacion de lote de elaboracion;

9. indicar plazo de validez acompaniado de la fecha de fabricacién o indicar fecha
de vencimiento;

10. composicién:

a) productos de Riesgo I: indicar principios activos y otros componentes de
importancia toxicolégica por el nombre técnico aceptado internacionalmente y
los demas componentes por funcion;

b) productos de Riesgo Il: indicar principios activos y otros componentes de
importancia toxicolégica por el nombre técnico aceptado internacionalmente
con la respectiva concentracion y los demas componentes de la formulacién
por su funcion;

11. nimero telefénico de al menos un centro de intoxicaciones;
12. instrucciones para el almacenamiento del producto;

13. la frase “MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS” en un lugar destacado, en letras mayusculas y en negrita y debe
estar ubicada de acuerdo con lo establecido en cada RTM especifico;

14. la frase “LEA ATENTAMENTE EL ROTULO ANTES DE UTILIZAR EL
PRODUCTO?, destacada en letras mayusculas y resaltada en negrita, y para los
productos destinados a la venta profesional/industrial, la frase “VENTA Y USO
RESTRINGIDOS A PROFESIONALES — PROHIBIDA SU VENTA LIBRE” y “LEA
ATENTAMENTE EL ROTULO Y FICHA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

e ANTES DE UTILIZARLO”, en letras maytsculas y resaltada en negrita:
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