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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N> §99
Delf de de 2015

2
Que adopta en todas sus partes ¢l Texto Mormative de los Reglamentos Téoh

Centroameticanos (RTCAs) correspondientes al Registro e Inseripeién Sanitaria, el
Etiquetado y el Reconocimicnto del Registro o Inseripcion Sanitaria de los Productos
Higiénicos dé conformided con la Ley 26 de 17 de abril de 2013

EL PRESIDENTE DE LA REPURLICA
en uso de sus facultades constitucionales v legales,

CONSIDERANDO:

Cé mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013, g aprobé ¢l Protecolo de Incorporacidn de
la Repiblica de Panami al Subsistema de Imtegracion Econdmica Centroamericana del
Sistemy de Integracién Centroamericana, irmada en la ciudad de Tegucigalpa, Honduras el
28 de junio de 2012;

Que el articuly T de la Ley 26 de 2013, sefiala que la Repablica de Panami se incorpord al
Subsistema de Integracitn Econdmica Centroamericana, de conformidad con ¢l amticulo IV
del Titwle V1 (Disposiciones Transitorias) del Protocole de Guatemala suserito ¢l 29 de
octubre de 1993, en los témminos, plazos, condiciones y modalidades establecidos en el
Prtocolo, el cual fue depositade on la Scorctaria General del Sistema de Integracidn
Centroamericana el & de mayo de 2013;

Que el articulo 2 de la Loy 26 de 2013, establece que la Repiblica de Panami garantizard la
adupcion de todas las medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones del
Protocalo

Que el articulo 7 de la ley en reforencia sefiala que la Repiblica de Panami adoptard v
pondrd en vigencia, ¢n un plazo no mayor de seiz (5) mescs a partir de la entrada en vigor
del Pratocolo, los Reglamentos Téenicos Centroamericanos (RTCAS) v otros instrumcntos
enlistados en el Anexo 7.1;

Que ¢l articulo 15 de la Ley 26 de 17 de 2013, procisa que los anexos, apéndices y nutus al
pie de pdgina forman parte inlegral del Protocalo;

Que entre los Reglamentos Técnicos Centroamericanos que deberin ser adoptados ¥
puestos en vigencia estin el RTCA 71.03.37:07 Producios Higiénicos. Fegistto e
Inscripeidn Sanitaria de Productos Higiénicos, Ancxo | de la Resolucién N.230 — 2008
(COMIECC — L), ¢l RTCA 71.03.35:07 Productos Higiénicos, Etiguetado de Productos
Higiénicos, Anexo 2 de la Resolucion No. 230 — 2008 (COMIECO - L), Anexo 3 de la
Resolucidn M.2230 — 2008 {(COMIECO — L) que regula o Reconocimiento del Repistro o
Inscripeidn Sanitaria de Productos Higidnicos;

Que para la debida adopeion de los RTCAs en mencidn se revisd la narmativa panam i
correspondiente, realizando un andlisis comparativo de nonmas, para la homologacion de la
reglamentacidn téonica centroamericana aprobada, tomando en consideracion ia legislacidn
panamenia vigente en la materia, 4 fin de complementar los aspectos no regulados por los
reglamentos téenicos:

Que Juego de un coidndoso andlisis se determind adoptar el presente reglamento, tomanda
en consideracion lo indicado en el Reglaments Centroamericamo de Medidas de
Normalizacion, Metrologia y Procedimiento de Autorizacién (Resolucién 37-99), parrafo 1
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del articulo %, reglamento que también forma pare del Protocolo de Incorporacion de la
Repiblice de Panamd al Subsistema de Integracidn Ecoodmica Centroamericana del
Sistema de Inregracion Centroamericana, Anexo 3.2, y cuyas entrada en vigor fue inmediata,
el cual establece gue los Estados Parte armonirarin sus respectivas medidas de
normalizacidn, melmologia v procedimienios de autorizacidn, sin reducir ] nivel de
seguridad o de proteccion a la vida 0 a la salud humana, animal o vegetal, del ambiente o de
ios consumidores,
DECRETA:

Articwle 1. 5S¢ adopta ¢l Reglamento Téenico Centroamericana RTCA 71.03.37:07
Productos Higidnicos. Regisiro e Inscripeion Sanitaria de Productos Higiénicos, Anexo |
de la Resolucidn M,5230 — 2008 del Consgjo de Ministros de Intepracion Econdmica
(COMIECO = L), cuyo texto es el siguionte:

ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 230 - 2008 (COMIECO -L}

REGLAMENTO TECNICO RTCA 71.03.37:07
CENTROAMERICAND

PRODUCTOS HIGIENICOS. REGISTRO E INSCRIPCION SANITARIA DE

PRODUCTOS HIGIENICOS
CORRESPONDENCIA: Este reglumento no tiene correspondencia con ninguna nonma o
reglamento internacional,
IC5 71.100 RTCA 71.03.37:07

Reglamente Téenico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencie v Techologia, CONACYT
Ministerie de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretania de Tndustria v Comercio, SIC

Ministerio die Economia Industtia v Comercio, MEIC

L B I B

Derechos Reservados.
INFORME

Los respectivos Comites Téenicos de Normalizacion v de Reglamentacion Téenica a través
de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacion Téenica de los Paises de la Region
Centroamericana y sus sucesures, son los organismos encargados de realizar ¢l estudio o la
adopcidn de los Reglamentos Técnicos. Estan conformados por representantes de los
sectores acedcmico, consumidor, empresa privada y pobierna,

Este documenw fue aprobado come Replamente Téenico Centroamericans RTCA
71.03.37:07 Productos Higiénicos. Registro ¢ inseripeién sanitaria de productos higiénicos,
por el Subgrupo de Medicamentos y Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de
Mommalizacidn, La oficializacidn de cste reglamento téenico, conlleva la ratificacion por el
Consejo de Ministros de Integracidn Econdmica Centroamericana {COMIECO).
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MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemal
Ministerio de Salud Fablica v Asistencia Social

Por El Salvador
Consejo Superior de Salud Pablica
Ministerio de Salud Fablica y Asistencia Social

FPor Nicaragua
Ministerio de Salud

For Honduras
Secretarin de Salud

Por Costa Rica
Minsteno de Salud

1. OBJETO

Este reglamento téenico tene coma objeto cstablecer las condiciones ¥ requisitos bajo las
cunles se otorgerd el registro @ inseripeidn sanitaria de los productos higiénicos terminadas,

2. CAMPO DE APLICACION

Este reglamento aplica a las persanas naturales o juridicas que se dedican a la produccién o
importacidn de productos higiénicos terminados. Mo aplica a las productos citados en ¢l
Anexo A,

3. DEFINICIONES
Para la aplicacion del presente reglamento se entenderd por:

3.1.  Concentracién letal media (CL50): la concentracion de una sustancia que causa el
0% de moertalidad en los animales de proeha, wsualmente bajo cxposicida de un
periodo determinado. Se expresa en mg/L o en g'm3.

3.2.  Dasis letal media (DL50): Dosis de un agente quimico, necesaria pura producir la
muerie del 5% de Ins animales do experimentacion expuestos. Es un caleulo
estadistica del nimero de miligramos de un agente quimico por kilograma de masa
corporal,

3.3.  FEstades parte: Los estados que son parle del Tratade General de Integracion
Econdémica Centroameri cana,

34, Ltiguetado: Es la informacidn obligatoria incluida en la ctigueta, ratulo, imagen u
otra materia descriptiva o grafica que se hayn escrito, impreso, estarcide, marcado
en celieve, que se adhiere o incluye en ¢l envase de un preducto higiénico.

3.5, Hoja de seguridad (Material Safety Data Sheet, MSDS): Documento emitido par
¢l fabricante o titular como referencia téenica del producto terminado, que debe
cumplir con la informacién minima establecida en el Anexe C v no tener mds de
tres afios desde su fecha de cmision o desde su iltima revision, La informacion de la
hoja dc seguridad debe coneordar con las caracteristicas propias de sus
componentes, de acuerdo a lo establecido pur la legislacion nacional ¢ internacional
vigente,

3.6,  Imgrediente peligroso: sustancia de cardeter tixice, combustible, comburente,
inflamable, radioactivo, infeveioso, imitante, corrosive, segin crilerios consignados
en el Anexo I, u atro declarado como tal por consenso de fos Estados Parte,
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3.7, Nombre quimico: desighacion cientifica para una sustancia, de acuerdo al sistema
de nomenclatura desarmallade por la Unidn [nternaciconal de Quimica Pura v
Aplicada (TUPAC, pur sus siglas en inglés), o por Jas reglas de nomenclatura del
CAS (Chemical Abstracs Service).

38, Nimere CAS! nmimero de remstro de la sustancia ante el Chemical Abstract
Service, pertenecicnie a la Asociacion Americana de Quimicos (CAS por sus siplas
en inglés).

3.9. Producio peligrese: producto e cardeter toxico, combustible, comburente,
inflamable, radicactivo, infeccicso, irrtante, corrosivo, segin criterios consignados
¢en el Anexo D, v otro declaradoe como tal por consenso de los Estados Parte.

3.10. Produeros higiénicos: productos destinados a ser aplicados en ohjetos, utcnsilios,
superficies v mobiliario gue estén en contacto con las personas en viviendas,
edificios e instalaciones piblicas ¥ privadas, industrias ¥ otros lugares, nsados con
¢l fin de limpaar, desinfectar, desodonzar v aromatizar,

3.11. Profesional responsshle: Es el profesional encargado del mrimite de registro o
inscripcidn sanitaria ante la Awtoridad Sanitara, sepin comresponda conforme o fa
legislacion vigentes en cada Estado Parte.

3.12. Representante legal: Persona natural que representa a la empresa o al producto v
gque responde ante la autorided reguladora.

3.13. Titular: Fersona natural o juridica propietaria del products,

4. SIMBOLOS ¥ ARREVIATURAS
En este reglamento se hara uso de las sigeisnles abrevialuras:

4.1  ACGIH: American Cenference of Governmental Industrial Hygienists,
4.2  ATSDR: Oficina de Sustancias Taxicas v Registro de Enfermed ades.
43  CAS: Chemical Absiract Service.

44  EPA: Environmental protection Agency.

4.5  HMIS: Hazardous Materialz Information System (USDOT/RSPA).
4.6  TARC: Infemational Ageney for Research on Cancer.

4.7  IWPAC: Infernaticnal Union of Pure and Applied Chemistry.

4.8  NIOSH: National Institule of Crecupetional Safiety and Health,

4.9  NTP: Maticnal Toxicology Program,

4.10  OHMS: Otfive of Hazardous Materials Safety.

4.11 OMS: Organizacidn Mundial de la Salud.

4.1  OSHA: Qccupational Safety and Health Administration.

4.13  TSCA: Toxic Substance and Control Act,

5. DISFOSICIONES PARA EL REGISTRO E INSCRIPCION SANITARIA
§1. Requisitos para registro ¢ Inseripeidn sanitaria de productos higiénicos

511 Solicitud del registro o inseripeidn de productos higiénicos firmada por el
profesional responsable, la cual debe incluir la sipuicnte informacion:

5.1.1.1 Datews del producto

a. Mombre
b, Tipo (Anexo B)
¢ s

3,1.1.2 Datos del representants 1:531 de le empresa registrante del producto

a, Mombre
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MNimero de identificacidn
Dhreeeicn

Teléfono

Fax

Corren electrdnico

o Ao

21.1.3 Datos del fabricante

Mombre

Razin o denominacnin social
Drireccidn

Teléfono

Fax -

Correo electrdnico

Pl An TR

3.1.1.4 Datos dei profesional responsable

MNombre

Miamers de identificacion

Direccidn

Telélong

Fax

Corron eloctrdnico

Mimere de inscripcidn en cl organismo regulador {cuando apligue)
Firma y sello del profesional responsable

SEomeos e

En los paises donde aplique ¢l literal g no s¢ exigirdn los literales b, e, d, e v £
5.1.1.5 Datos de |2 empresa registrante del producto

Mombre

Razin o denominacion social

Mitmeno de identitivacion

Dircecidn

Teléfonn

Fax

Cotreo electronice

Namero de licencia sanitaris o permiso de funcionamiento vigente

Fmme R &F

3.1.1.6 Datos del ttular

Mombre, razén o denominacidn social
Dircecion

Teléfona

Fax

Correo clectronico

poo o

5,1._2 Documento original o copia legalizada de ln personeda juridica de la empresa
vegistranie, Bste documento se exigird por dnica vez,

3.1.3  Poder a favor del representante legal. Si ¢l documento es otorgado en el extranjero,
este dehe ser legalizade. Este documento se exigird por tnica vez.
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5.1.4 Hoja de sepuridud {Malerial Safery Data Sheet, MSDS). En caso de productos
importados, cuya hoja de segunidad se cncuentre en idioma diferente, la informacion deberd
presenturse en idioma enstellano/espatiol segin el formulario del Anexo C.

5.1.5 Farmula cualitativa fiemada por ¢l profesional responsable.
5.1.6  Etiqueta original o su provecto legible.

5.1.7 Comprobante de pago por derecho a tramite de registro o inscripeitn y vigilancia
sRNIlATIA,

51  Vigencia del registro, inseripeién sanitaria para productos higiénicos.

La wigencia del registro o inscripeidn sanitaria de prodectos higiénicos serd de cineo (5)
afing comtadng a partit de su otorgamicnto.

53  Requisitos para la renovacién del registro o inseripeidn sanitaria de los
productos higiénicos.

La renovacidn del regisire o inseripeitn sanitara para productos higignicns debe realizarse
con anticipacion a la caducidad del misino, siempre y cuando ol producto no haya sufride
maodificaciones.

Los requisitos para reshizar ¢ icdmite de renovacidn son Tos sigaientes:
531 Solicitud de renovacion firmada per el profesional responsable.

53.2 Comprobante de pape por devecho a iridmite de registro o inscripcidn y vigilancia
sanitaria, ;

3.3.3  Declaravion jurada autenticada por notario- o documento con cardeter de fe piblica
del representante legal y del profesional responseble, que manifieste que se mantienen las
condiciones originales o las modificaciones aprobadas al repistro o inseripeion del

producto.

54  Causas de no otorgamiento del registro o inseripeidn sanitaria de un producto

higiénico

5.4.1 Caoando en la evaluacitn de los requisitos se delermine la no conformidad de la
documentacién presentada, '

35 Causas de cancelacién del registro o inscripeion sanitaria de un producto
higiénica

551 Cuande por informacién actealizada el uso del producto resulte no ssguro.

552 Por falsificacion o alteracién de los documentos utilizados en el registro o
inseripeidn sanitaria.

3.3.3  Cuando no cumpla con las especificaciones del fabricante consignados en la hoja de
sepundad.

354 Cuando el producte s¢ comercialice en condiciones diferenies con las cuales fue
aprobada.

=6  Modificaciones posteriores al repistrv o inscripcién sanitaria de un producto
higiénica
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Cuando se realicen cambios en las condiciones que dicron origen al registro de un producto
higiénico, ¢l interesade deberd nofificar a la autoridad adjuntando la informacidn
correspondiente; dichos eambios serin de notificacion obligatoria en los siguientes casos:

560 Cambios del ttular o razde social, para lo cual deberd presentar
5 65.1.1 Motificacidn del cambiv, finnada por ¢l representante legal,
5.6.1.2 Documento legal que acredite o eambin solicitado,

5..6.1 A Nuevos proyectos de etigueta,

562 Cambio de lugar de fabricacion, para lo cunl deberd presentar la notificacion del
cambio, firmada pot ¢l representante legal,

563 Fabricacion de un preducto higiénico en dos paises diferenies por el mismo
fabricants

5.6.3.1 Cuando wn producto registrado se manufacture por otra planta diferente a la del
Tegistro original, debe nofificarlo presentando : . f

- a. Motificacidn de cambio, firmada por el del representante legel
b. Declaracitn jurada del titular del prodacto
c. Etigueta o proyects de etigueta.

6. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Comesponde la vigilancia y verificacién de lo expresado en este documento a las
autoridades sanitarias de los paises centroamericanos,

7. BIELIOGRAFIiA

7.1  Recomendaciones Relalivas  al  Transporte  de  Morcancias  Peligrosas,
Reglamentacion Modelo. Naciones Unidas, Nueva Cork Ginebra.

7.2 Codigo de Repulaciones Federales, Timle 40, CFR de Estados Unidas.
Clasificacion de Peoductos Peligrosos.

73  Cbdigo de Regulaciones Federales, Titule 29, CFR de Estados Unidos, Parte N°
1910, 1244 Estindares ocupacionales de seguridad y de la salud,

74 httpefiwarw.osha gov/plsfeshawcvowadizp.show _doeument?p lable=STANDARLD
S&p_id=10099

7.5  Costa Rica. Ministerio de Salud. Decreto Ejecutive M 28113-8. Reglamento para el
Registra de Productos Peligroses, Alcance 74 a La Gaceta 194, 1955,
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Anexo A
[Normativo}

Excepeiones al campo de aplicacidin del presente reglamento

1. Velas aromaticas.

2. Inciensos.

3. Aceites csenciales en presentaciones para la venta menores a 100 cm3.

4, Aromatizantes ambientales en presentaciones de carldn con aroma impregnado,

5. Productos que se utilicen en lugares en los cuales se requicran condiciones asépticas
tales como hospitales y clinicas.

0. Aguellos que por consenso cstablezean los Estados Partes.
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Anexo B
(Informativa)

Tipos de Productos Higiénicos
Para efectos de este reglamento se consideran, entre otros, los siguicates:

Limpiador liquido
Limpiador solido
Limpiador aerosol
Lavaplaios Houido
Lavaplatos sdlido
Dietergente liguida
Dtergente sélido
labon en barra
Suavizante liquido
Twallas suavizantes
Desinfectante liquido
Desinfectante sdlido
Dezinfeetante acrosol
Cera liquida

Cera ¢n pasta
Destapadores de tuberia
Quitamanchas

Liguido antigrass
Abrillantador

FPulidor

Liguido antigrasa semisslido {para homoes convencionales)
Aromalizante anbiental
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Anexo C
{(Normative)

Formulario ¥ guia de contenido de la hoja de seguridad

FORMULARIO - HOJA DE SEGURIDAD (MSDS5)

SECCION I
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO EINFORMACHN DEL FABRICANTE
NOMBRE COMERCIAL DE LA SUSTANCIA
MARCA (5] POSEE)
TIFQDE PRODUCTO
NOMDRE DE LA COMPANIA FABRICANTE O
TITULAR
DIRECCION DEL FABRICANTE
PAIS
N°® DE TELEFONO | | N* DEFAX |
TELEFONOS DE EMERGENCIA |
FECHA DE EMISION O FECHA DE ULTIMA REVISION TF LA MSDIS |
SECCIONTL
CLASIFICACION
CLASIFICACION SEGUN EL ANEXO D ]
SECCIONIH
cmwnsm;ﬁmrz mmmﬁ SOBRE LOS INGREDIENTES PELIGROS0S
NOMBRE COMUN . O GENERICO DEL COMPONENTE | %u(cspecificar) | No. de
PELIGROSD CAS

SECCION 1Y

IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS Y EFELCTOS POR EXPOSICION
EFECTO POR: 3 DETALLE

INHALACION

TNGESTION
CONTACTO CON LOS

DI0S
CONTACTO COM LA PIEL

CARCINOGENICIDATY

MUTAGENICIDAD

TERATOGENICIDAD

NEUROTOXICIDATY

10
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SISTEMA REFRODUCTOR

OTROS

DRGAMNOS BLANCD
SECCION WV

PRIMERDS AUNILICKS

CONTACTO OCULAR

CONTACTO DERMICO

INHATACION

INGESTION

ANTIDOTO
RECOMENDADO  (cuamdo

aplique)

IMFORMACION PARA EL
MEDICO [cuando apligue)

SECCION VI

MEDIDAS CONTRA FL FUEGO

PUNTO DEINFLAMABILIDAD {*C)

LIMITES DE INFLAMABILIDAD
(51 EXISTEN)

AGENTES EXTINTORES

EQUIPD DE PROTECCION PARA
COMBATIR FUEGD

PRODUCTOS PELIGROS0S POR
COMBUSTION

SECCIDN Y11

MEDIDAS EN CASO DE DERRAME O FUGA

SECCION VIT
MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

TEMPERATURA DE ATMACENAMIENTD

CONDICIONES DE ATMACENAMENTO

MANIPULACION DE RECIFIENTES

EFECTOS DE LA EXPOSICION A LA LUZ
DEL SOL, CALOR, ATMOSFERAS
HUMEDAS, etc, {ouando apligue)

SECCTONIX

CONTROLES A LA EXPOSICION Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

CONDICIONES DE
VENTILACKYN

11
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Ecjmm-nr: PROTECCION
RESFIRATORIA

EQUIFD DE PROTECCION
OCULAR

EQUIFC DE PROTECCION
DERMICA

DATOS DE CONTROL A LA
EXPOSICION (TLV, PEL, STEL,

cuando exisian) )
: SECCION X

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

COLOR, OLOR ¥ APARIENCIA

GRAVEDAD ESPECIFICA

SOLUBLIDAD EN AGUA Y
OTROS DISOLVENTES

PUNTO DE FUSION

PUNTO GE EBULLICION (ciando
apliqua)

pH

DENSIDAD

ESTADO DE AGREGACTION A
25°CY 1 amn., :

Deherd indicarze la temperanira a que fue obtenide ¢l pardimetro

SECCION XI
ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

ESTABIIIDAD

MNCOMPATIBILIDAD

RIESGOS DE POLIMERIZACION

PRODUCTOS DELA
DESCOMPOSICION
PELIGROSOS

SECCTON XTI

INFORMACION SDBRE TOXICOLOGIA

DOSIS LETAL MEDIA ORAL :‘EI_.ﬂ;;}
| WOSIS LETAL MEDA D A (DL

COMNCENTRACION LETAL MEDIA POR
INHALACION {CLy)
SECCION XIT

INFORMACION DE LOS EFECTOS SOBRE LA ECOLOGIA

SECCION XIV
CONSIDERACIONES SOBRE LA DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO

12
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SECCION XV

INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

SECCION XV¥1
INFORMAC [ON RECULATORIA

SECCION XVII
OTRA INFORMACION
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GUIA DE CONTENIDO DE LA HOJA DE SEGURIDAD-MSDS

La siguiente es informacién que debe contener la Hoja de Seguridad (MSDS), del producto
terminado, que lene el fonmalo adoplads por la Intemational Standarization Organization
{15, No e nocesario que la hoja que se presenle, siga €l mismo formato presentado en
este reglamento, pero si que contenga la informacion que se solicita en cada seccidn.

Seccion 1
Identificaciin del producto ¢ informacidn del fabricante

I. Mombre comercial del producto y marca si posee

2. ldemificacion del fabricante

1.1 Nombre de la compania fabricants ¢ fitular

2.2 Dhireecidn del fabricante o titular

2.3 Pais

2.4 Mimeros de weléfono v fax

2.5 Teléfonos de emerpencias suministrados por ¢l fabricante
2.6 Fecha de emision o fecha de dltima revisidn de la MSDS

Seeeidn 11
Clasificacidn

Clasificar el producte de acuerdo a lo establecido en el Anexo D

Seccidn 111
Composicién ¢ informacidn sobre los Ingredientes peligrosos

Un listado de los componentes paliproscs del producto o que produzcan sincegismo (segin
los criterios de clasificacion de la ONU, en las "Recomendaciones Relativas al Transporte
de Mercanclas Peligrosas” y los eriterios de la O5HA) v su concentracion expresada como
porcentaje (mfm o m'y o wiv) segiin sea el caso. Si la concentracion para alglin compenente
eetd definida como un rango, la diferencia entre el valor mavor ¥ mener del mismo no
pusde ser superior a 20,

Cada componente peligroso o que produzca sinergismo debe ser identificade con su
nombre comin o genérice y mimero de CAS (N® de registro en el Chemical Absiracs
Serviesa),

Seecion TV
Identificacion de los riesgos v efectos por exposicidn

En esta seccion se debe proveer informacidn de los efectos potenviales para la salud
humana v los sintomas causados por la exposicion al producta,

L. Efectos de la expasicidn por: inhalacidm, ingestidn, contacte con los ojos v contacto
con la piel.

2. Informacidén existenle para  carcinopenicidad, mutagenicidad, teratogenicidad,
neurntoxicidad, sistema reproductor, drganos blaneos y otros efectos,

Secebin YV
Primeros auxilios

Detalla las instrucciones a seguir en caso de que la exposicion accidental requicra de
tratamiento inmediste,
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Debe incluir las medidas 2 seguir en caso de contacto ocular, contacto dérmico,
inhalacion ¢ ingestion.

Informacidn para ¢l médico,

Antidoto recomendado (si aplica).

Seccidn ¥1
Medidas contra el fuego

En esta seccion se provee de una guia bisica cn caso de fuepy, ademds, se describen otras
propicdades Gtiles para evitarlo ¥ combatirlo, incluyendo el agente extintor apropiado.
Para aquellos materiales combustibles o inflamables o explosivos o gue pueden aumentar

las proporciones de un fuego

Ll

Punto de inflamacidn o de antoignicién del producto terminadoe
Limites de inflamabilidad (si existen)

Apenles exbintores

Equipo de proteccion personal para combatic el fuego
Preductos peligrosos producidos por combustian.

Seceidn VII
Medidas en caso de derrame o fupga

S¢ duscriben los procedimientos a seguir ¥ 1as acciones a tomar, para minimizar o conirolar
los efectos adversos en caso de derrame o fuga del material.

Seccidn VIII
Manipulacion y almacenamiento

Da informacién de précticas adecuadas para el manejo ¥ almacenamicnto seguros

Temperatura v eondiciones de almacenamicnto

2. Forma adecusds de mangjar los recipicntes
3. Comentarios generales cuando aplique, como los efectos de la exposicion a la luz del

gol, = Ia llama, a atmdbsfaras himedas, ete.

Seccion IX
Controles 2 la exposicion ¥ equipe de proteceidn personal

Proves informacidn de practicas y eguipe de proteccidn ftiles pars minimizar la
exposicion del trabajador

a. Condiciones de ventilacidn

h. Equipa de protcecidn respiratoria

. Equipa de proteceién acular

d. Equipo de proteccidn démmica

Cuando existan, se incluirin los siguienles dutos de control a la exposicidn

determinados por la OSHA o la AGCIH de los Estados Unidos de América

g TLV {Threshald Limit Value) o valor limite umbeat

b. PEL {Permissible Exposure Limit), equivelente al TWA (Time Weighted Average).
La eoncentracidn del contaminamte, a la que puede ser expuesto un trabajador 8
horas diarias, > dias a la semana, sin suffir efectos adversns

c. 8TEL (Short Term Exposure Limit). La concentracion, que no pusde ser excedida
en ningln momente durante la jomada de trabajo v que le permite al trabajador

15
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| una exposicion sin efectos adversos por 15 minutos, siempre y cuando no se note
alguna anomalia antes,

Seccidn X
Propiedades fisicas v guimicas

L. Proves nformacion adicicndl gue peede ser de ayuda en la caracterizacidn del material
v en el disefio de buenas pricticas de trabajo. Deberd indicarse la temperatura a que fioe
abtenido ¢l pardmetro :

a. Olor, eolor ¥ apariencia
b. Gravedad especifica
¢. Solubilidad en agua ¥ otros disolventes
“d. Punto de ebullicidn o fusitn (cuando aplique)
e.pH
f. Densidad
g Estade de apregacion a temperatura y presidn normal.

Seccibn X1
Estabilidad y reactividad

I. Describe las condiciones que deben evitarse v la incompatibilidad con otros materiales
que puedan causar una reaccion que cambie la estabilidad propia del producto.
a. Estabilidad
b, Ineom patibilidad
c. Riesgos de polimerizacidn
d. Preductos de la descomposicion peligrosos

Sceeidn XII
leformacion subre toxicologia

En caso de que exista
a. Duosis ledal media oral en ratas u obro animal dé laboratorio (DL50).
b. Dosis letal media dérmica en congjos u otre animal de laboratorio (D1.50),
¢. Concentracidm letal media por inhalacidn (CLS).

Seccidn XIT1
Informacidn de los efecios subre la ecologia

En caso de existir informacidn sobre los efectos adversos que la sustancia o producto puede
producir en plantas, animales o en el entorno, se debe incluir la informacién ecotdxica,

Seccido X1V
Consideraciones sobre la disposicidn final def products

Proveer informacién bl para delerminar las medidas de disposicidn apropisdas v los
procedimicntos para disposicion de desechos,
Seccion XV
Informacifin sobre ¢ transporte

Proveer la informacion bdsica para el transporte dentro del marco de 12 elasificacién de
mercancias peligrosas de la ONL,
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Seceion XV1
Informacién regulatoria

Incluir informacion adicional del producta y sus componentes, sobre las restricciones y
alertas en el ambito internacional que afectan la salud y of ambiente.

Seceitn XVI1
Mra informacion

Proveer cualquier informacién adicional, por ejemplo, clasificacién NFPA o WHMIS, enire
CHETO.

17
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Anexo I}
{Mormative)

CLASIFICACION DE RIESGO DE PRODUCTOS HIGIENICOS

La presente clasificacién redne en un solo documento, criterios de clasificacion obtenidos
del "Codipe de Regulaciones Federales, Titulo 40° de los Estados Unidos de América y de
las "Recomendaciones Relativas al Transporte de Mereancias Peligrosas”, de la
Organizacién de las Naciones Unidas, :

En caso de duda o diferencias de criteric en cuanto a la clasificacion de un producto
peligroso, se recurrird a coalguiera de los documentos originales.

Clase 1
Explosivos

Estas sustancias no estin sujetas a esta reglamentlacion.

Clase 2
Gases

Defimiciones ¥ disposiciones generales

1} Se entiende por pas boda sustancia que
a} A 50 °C tengan una presion de vapor superior a 3040 kPa (2,06 atm), O gue
b) Sea totalmente paseasa a 20 °C, 4 una presion de 101,3 kPa, (1 atm)

2} Gas comprimide: cualguier gas (salvo los que vayan en disolucidn) que, envasado a
presién para el mangfo, ¥ & 20 °C, es completaments gaseosa, :

3} Gas licuado: ¢l que covasado para el manejo, y a 20 °C, es parcialmente liquido.

4) Gas licuado refrigerado: el que envasado pdra €l mangjo, es parcialmente liguido a
Cilisa de su baja temperatura,

5} as eén disolucidn: gas comprimido que, envasado para el manejo, estd disuclto en un
disolventa, ’

Subclases

2.1 Gases Inflamables: Cualquier material gue sea gas a 20°C (68°F) o menos y 101.3
kPa {1 atm) de presién o cuslquier material que tenga un punto de ebullicidn de 20°C
{68°F) 0 menos a 101.3 kPa (latm) v que:

a. Sca inflamable cusndo se tiene una mercla con aire al 13% o menos en volumen, o
b. Tiene un rango de inflamabilidad con el aire de al menos 12% sin importar € limite
inferior,

2.2 Guses comprimidos, no inflamables ¥ no toxicos: Gases que se transportan a una
presion absoluta de 280 kPa (2,8 atm) o mayor, a una temperatura de 20°C (68°F), y
que
a. Son asfixiantes, es decir son gases que diluven o sustituven el oxipeno presente

notmalments en la atmosfera.

b. Son comburentes, es decir, son pases que pucden cavsar la combustion de olro
aterial con mayor inlensidad que el gire o contribuir a esta combustidn, en gencral
porque suministran oxigeno, o gue,

c. Mo pueden incluirse en ninguna ofra subclase,
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2.3 Gases toxicos por inhalacion: Un material que es gas a 20°C (68°F) 0 menos v 101,3
kPa {14.7psi, latm} o que tiene un punto de ehullicidn de 20°C (68°F) o menos a 101.3
kPa (14, 7psi, latm) v que
o Se sabe que es toxico o corrosivo para los humanos y que pondria en peligro la
salud durante su mangjo,

b. En ausencia de datos adecuados sobre toxicidad humana, se supone que es téxico
para los humanos ya que en pruehas de laboratorio con animales se tiene un valor
para CL30 no mayor a 5000 miim?. '

W ITEES

. Los gases que respondan a estos criterios en razdn de su corrosividad, han de
clasificarse como Whxicos, con resgo secundardo de corrosividad,

2. Para gases o mezclas de gases gue presenten riegos relacionados con mas de wna
division, el crden de preponderancia es el siguicnte; Provalece 2.3, luego 2.1 v
finalmente 2.2,

3. Los acrosoles se consideran pertenecientes a csta clasc de riesgo.

Clase 3
Liquides inflamables o combustibles

Subclases

3.1 Liguides inflamables: Un liguido que tiene un punto de inflamacion ne mayor de
60,5°C (141°F) en ensayos en vaso cerrado o no superior a 65.6°C (150°F) en vaso
abierto; o cualquier material en fase liquida con un punto de inflamacion igual o mayor
a 37,8°C (100°T), que s intencionalinente calentado y se pretende transportar o es
transportado en o sobre su punta de inflamacién,

3.2 Liquidos combustlbles: Cualguier liguido que tiene un punto de inflamacién sobre
60,5°C (141°F) y por debajo de 93°C (200°F), )

Clase 4
Solidos

Definlciones y disposiciones generales

Cuando se hable de sustancias que reaccionen con ¢l agua se entenderd que son sustancias
que en contacty con &l agea desprenden gases inflamables.

Subclases

4.1 Sélido inflamable: Pueden scr sustancias con alguna de las siguientes caracteristicas:

4 Son sustancias explosivas (grupoe 1), que para suprimir las propiedades explosivas,
son humedecidas con suficiente agua, aleobol, plastificante o cualquier otro
inhibidor de la propiedad explosiva. _

b. Aquellos materiales gue son térmicamente inestables v que pueden experimentar
una descomposicion fuertemente exotémmica atn sin la participacion del oxigeno
{aire).

¢ Lox solidus facilmenie combustibles coma:

i) Los gue pueden causar un incendio por friceidn.

ii) Los que muestran wna razdn de guemado mayor a 2,2 mm (008Tplg) por
segundo.

iifjCualquier polvo de metales que puedan ser inflamados v reaceivnen sobre,
el large de uwna muestra en 10 minutos o menos.
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42 Silido de combustin espontfinea: Pucden ser sustancias de cunlquiera de [as
siguientes clases; :

a, Sélido piroférico, es un material que, ain en pequeiias cantidades v sin una fuente
de ignicion cxterna, pusde inflamarse oo cinco (5) minutos luegn de entrar en
contacta con el mine, '

b. Material auto-calentable, es el material que, al estar en contacto con &l pire ¥ sin
suministro de energia, experimenta un auto-calentamiento. Un material de este tipo
que presenta una ignicion espontinea o si la temperatura de la muestra sobropasa
200°C (392°F) durante ¢l periodo de preeba de 24 horas.

4.3 Sdlido peligroso al contacto con ol agua: Un material que, al entrar en contacta ¢on ¢l
agna, ¢5 llevado a ser espontineamente inflamable o a producir gases inflamables o
toxicos,

Clase 5
Oxidantes o comburentes y perdxidos orgdnicos

Subelazes

=1, Ozidantes v comburentes: Un material que puede, generalmente, por medio de la
produccion de oxigeno causar o aumentar la combustién de ofros materiales, Esfas
sustancias pueden cstar contenidas en un ohjeto. -

3.2. Perduido organice: Cualquier compuesto orginico que contenga oxigeno () von la
cstructura bivalente —0-0- v gue puede scr considerado como un derivado del
perdxido de hidrogeno, cuande unc o mids dtomos de hidrdgeno han sido
reemplazados por radicales orgdnicos. Los peroxidos orginicos son sustancias
térmicamente  inestables gue pueden sufrir  una descomposicidn  exotérmica
autoacelerada. Ademas, pueden tener una o varizs de las propiedades siguicntes:

i} Ser susceptibles de una descomposicidn explosiva; - :
it} Arder rapidamente; :
iiySer sensibles a los choques o a la friceldn:
iv)Reaccionar peligrosamente al enitar en contacto com otras suskancias:
v} Causar dafios a la vista. ’
’ Clase &
Sustzncias toxicas

Subclases

6.1 Sustancias toxicas v vemenos: Material que no sca un gas, que se conoce que ¢s Lan
toxico para los humanos, que puede poner en peligro su salud al ser manejado,
Tambi¢n, nquellas, que no teniendo datos adecuados en cuanto o su toxicidad cn
humanns.

#. Se supone que es tdxico para humanos porque cae en cualquiera de las siguientas
categorias cuando se le realizan pruchas en el laboratorio de animales (siempre gue
sea posible, debe usarse datos de pruebas en animales, reportados en la literatera
quimica):

i. Toxicidad eral Un material con una DL50 para toxicidad oral aguda no mayor
de 300 mg'kg o un sdlido con una DL50 para toxicidad oral aguda no mayor de
200 mp'ke.

ii. Toxicidad dérmica. Un material con una DL50 para toxicidad dérmica aguda no mayar

de THHY mp'k g,

iii, Toxicidad por inhalacién. Polve o neblina con un CLS0 para toxicidad aguda por

inhalaiin no mayor de 10 mgl; o
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b. Un materizl con una concentracion de vapor saturado en eire a 20°C (68°F) de mas
de un gquinto del CL50 para toxicidad aguda por inhalacién de vapores y con un
CL50 para toxicidad aguda por inhalacién de vapores no mayor de 5000 mLim’; o

¢, Un maierial irritante {no corrosivo), que cusl couse gran imitacion, especialmente
en espacios confinados,

4. Producios que 4l descomponerse producen vapores téxicos o venenases (segun los
criterios establecidos en el inciso a de la subclose 6.1),

e. Un material del que sc tengan estudios cientificos que sefialen una sospecha de ser
carcindpeno, terstogénico, mulzgénico o neuratéxico en humanos o animales de
acuerds 4 criterios, establecidos por ACGIH, ATSDR, EPA, HMIS, IARC, NIOSH,
NTP, OHMS, OMS, OSHA v TSCA,

6.2 Sustancias infecciosas: Estd, sujetas a exta clasificacion, dnicamente las sustancias que
se haya probado que causen enfermedad en el sey humane ¢ en ¢l animal o que
propaguen una snfermedad cuando cxiste exposicion a cllas.

Estas sustancias no sstin sujetas a esta reglamentscién.

Clase 7
Sustancias radiactivas

Estas sysiancias nos estin sujetas a csta reglamentacidn,

Clase 8
Corrosives

Liguido o stlido yue causa destruccion total del grosor de cualquier tejido vivo en el lugar
del contacto durante un periodo de tiempo cspecifico. También, aquellas que st se produce
un eseape, pueden cavsar dofios de consideracion a otras mercancias o a los medios de
transporte, o incluso destruirlos, y poede asi mismo provocar otros resgos. Cue produzcan
irmitacidn severa o quemaduras,
Claze 9
Misceldineos

Las sustancias de esta clase, son aquellas, cuyas caracteristicas no concuerdan con las de
alguna de las clases anteriores, pern que presentan un riesgo al ser mandpuladas. Se
inchuyen aqui entre afros;

Sustancias 0 productos que fengan algunz propiedad anestésica.

Sustancias o productos irritantes leves a moderados,

Sustancias o productos inestables a la temperatora y presidn normal.

Sustnneias o productos que polimericen v que el polimero sea peligroso.

Productos higignicos ecotxicos.

Boan T

FIN DEL REGLAMENTO

Articulo 2. Sc adopta el Reglamento Técnico Cenmroamericano RTCA  71.05.38:07
Productos Higiénicos, Etiquetado de Productos Higiénicos, Anexo 2 de la Reselueion
N.=230 - 2008 del Consejo de Ministros de Integracion Evondmica (COMIECO - L), cuyo
texto es el siguiente:
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ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No. 230 — 2008 (COMIECO L)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 71.03.38:07
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS HIGIENICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS HIGIENICOS

CORRESPONDENCIA: Fste reglamento no tiene correspondencia con ninguna otra
norma intemacional.

ICS T1.100 RTCA 71.03.28:07

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Eeonomi{a, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industrin y Comercio, MIFIC
Scorctaria de Industria y Comercio, SIC '
Ministerio de Eeonomia Indusimia v Comercio, MEIC

4 ® 8 = =

Derechos Heservadas.

INFORME

Loa respectivos Comités Téenicos de Normalizacion y de Replamentacion Técnics o traves
de los Eoles de Normalizacién v de Reglamentacidon Técnica de los Palses de la Region
Centroamericana ¥ sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopeidn de los Replamentos Téenicos, Estin conformados por representantes de los
sectores acwlémico, consumidor, empresa privada y gobiemo,

Este documenio fuc aprobado como Reglamenio Técpice Centroamericane RTCA
71.03.38:07 Productos Higiénicos. Etiquetado de Productos Higiénicos, por el Subgrupo de
Medicamentos ¥ Productns Afines v el Subprupo de Medidas de Nommalizacidn, La
oficializecidn de este reglamente técaico, vonlleva la ratificacidén por €] Conseje de
Ministros de Integracion Econdmica Centroamencana (COMIECOD),

MIEMEBROS PARTICIPAMTES

I'or Guatemala
Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social

Por El Salvador
Consejo Superior de Salud Piblica
Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Saled
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1. OBJETO
El ohjeta de este reglamento téonice o5 regular ol eligustado de los productos higiénicos.
2. AMBITO DE APLICACION

Este reglamento téenico s¢ aplica al etiquetado de los productos higiénicos sujetos a
registro o inscripeion sanitaria,

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

Reglamento Técnico Centroamericano. RTCA 71.03.37:07 Productos Higiénicos, Repistro
e inscripeidn sanitaria de productos higignicos.

4. DEFINICIONES

4.1  Etigueta complementaria: aquella que sustituye a la etiqueta de oripgen. cuands
¢sla se declara en idioma diferente al espafiol/castellano; o bien, complementa la
informacion no incluida en la etiqueta de erigen presentada en  idioma
espafiol/castellano,

4.2  Etiquetado: Es la informacién obligatoria incluida en la eliqueta, rdmlo, imagen u
olra materia deseriptiva o grafica que se haya cscrito, impresa, estareido, marcado
en relieve, que se adhicre o incluye en ¢l envase de un producta higidnieo.

43  Laote: cantidad especifica de cualguier material que haya sido manufacturado bajo
las mismas condiciones de operacion ¥ durante un penode delerminado gue asepura
caracteristivas v calidad unilorme dentro de clentos limites especificados v es
producidoe enun ciclo de manufactura.

44  NMNimero de lote: cualquier combinacidn de letras, nimeros o simbolos que sirven
para la identificacién de un Tote, _

4.5  Productos higiénicos: productos destinados a ser aplicados en objetos, utensilios,
superficies y mobiliario que estén en contacle con las personas eo viviendas,
edificios ¢ instalaciones piblicas y privedas, industrizs ¥ otros lugares, usados con
el fin de limpiar, desinfectar, desodorizar y aromatizar,

46  Riesgos para la salud: posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un
evento peligrose para la salud,

4.7  Tipo de producto: clasificacion de un producto de acuerde a sus propicdades
(anemo A).

5. sIMBOLOS

Simbologia establecida en ¢l presente reglamente para ser utilizada en el etiquetado v
deseritas en el Anexo B,

6. REQUISITOS DEL ETIQUETADOQ
Loz reguisitos que debe complir ¢f ctiquetado de los productos higiénicos son los siguientes

0.1  Mombre comercial del producic

6.2 Nimero de registro o inscripcion sanitaria
6.3  Tipo de producto

6.4  Nombre v pais del titular

6.5  Nombre del importadaor

6.6  Nombre de les ingredientes peligrosos por nombre quimico o comin ¥ su po
(1zual a como se decland en la hoja de sepuridad)
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6.7  Contenide neto expresade en el sistema mtermacional de unidades

6.8  Instrucciones de uso al gue va destinado of producto

6.9  Advertencias ¥ precauciones para el uso, relativos a la peligrosidad del producto
para humanos, animales ¥ el ambiente

010 Riesgos para la salud, sepin lo declarado en la hoja de sepuridad

6.11 Procedimientos a seguir en caso de ingestion, inhalacion o por contacto démico u
ocular, segin lo declarado en la hoja de seguridad

6.12  Antidoto(s) ¢ indicaciones para el teatamicnto médico (si aplica)

613 Ineluir y resoliar los siguientes leyendos

“En caso de imtoxicacion consulte al médicn y aporte esta etqueta”

“Menténgase fuera del alcance de los nifios™

6.14 Colocar el teléfono del cenira de atencidn de intoxicaciones del pais en el que se
comercialice. Padrd colocar etiqueta complementaria

615 Los productos gque sean elasificados como peligroses de scuerdo a la hoja de
sepuridad deberdn wtilizar [a simbologia de acverdo a la clasificacién de peligrosidad de la
Organizacidn de Maciones Unidas o la Union Europea (Anexo B). La simbologia dehe
presentar los colores e indicaciones respectivas para el producto terminado a registrar,

6,16 Moamero de lode

Todos los productos de higicne deberdn scr manipulados cn cnvascs con sus rospoctivas
etiquetas en idioma espafiol/costellonn, legibles, adheridas o impresas en s0 envase, o en su
ehiyuets complementaris,

7. VIGILANCIA ¥ VERIFICACTON

Comesponde la vigilancia y verificaciin de este reglamento 1éenico en ¢l lerritorio de los
paises Centroamenicanos, al ministenio o entidad competente.

% BIBLIOGRAFIiA

8.1 Costa Rica. Ministerio de Salud: Decreto Ejecutive N 28113-5. Reglamento para ¢l
Registro de Productos Peligrosos. Alcance 74 a La Gaccra 194, 1999,

8.2  Simbologia de la clasificacidon de productos Peligrosos, segpin la norma
internacional de las Naciones Unidas,

hetpediwwrw e ge.ca/canutec/ergamn/cartel e aspx
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Anexo A
Informativo
Tipos de Productos Higlénicos

Para efectos de aste reglamento se considern, entre otros, loz siguientes:

Limpisdor liquido
Limpiador sélido
Limpiador asrasal
Lavaplatos lHguido
Lavaplatos sélido
Detergente liguido
Dietergents solido
Jabsin en barra
Suavizante liguido
Toallas suavizantes
Dhesindectante liquido
Desinfectante sdlido
Dreginfectanie asosol
Cera liquida

Cera en pasia
Destapadores de niberda
Quitamanchas

Liguide antigrasa
Abrillantador Pulider .
Liquide antigrasa semistlido {para hormos convencionales)
Aromaticante mnbiental
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Anexo B
(Normativo)
Simbologia
Clasificacion de productos peligrosos segiin la norma de las Naciones |
Unidas |

CLASIFICACION DE MATERIALES PELIGROSOS

—

il
iy iINFLARLLERT

| Clasificacion de productos peligrosos segin la norma de la Unién Europea

C: comburenie XKiirritants

F: [wilmunie inflamable - Hn: nocive

F+: exmrennadamusnis
inflamakle

T: vhxico

i corrosivo Ty s ieo

E: explosiva M: p-eligm:m prasrs el
P medio ambiente
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Articulo 3. Se adoptz el Anexo 3 de fa Resolucitn N.2230 - 2008 del Consejo de Ministros
de Integracién Econdmica {COMIECO — L) que repuls ef Recondeimiento del Repistro o
Inscripeion Sanitaria de Productos Higiénicos, euyo texto cs el siguiente:

ANEXO 3 DE LA RESOLUCION Mo, 230 - 2008 {COMIECO -L)

RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA DE
PRODUCTOS HIGIENICOS
1. Definiciones;

L1 Productos higiénicos: son todos agucllos productos destinados a ser aplicedos en
objetos, utensilios y mobiliario que estén en contacto con las personas en viviendas,
edificios ¢ instalaciones piblicas y privadas, indusirias v otros lugares, usados con
el fin de limpiar, desinfectar, desodorizar v aromatizar. Na se consideran productos
higi¢nicos los que se utilicen en lugares en donde se requieran condiciones asépticas
tales coma hospitales v clinicas.

1.2 Legalizacién: es el proceso de verificacién de firmas, que permite establecer gue un
documento ha sido emitido vilidamente de conformidad con la normativa vigente,
para gue tenga cfectos juridicos cn el Estado Parte. Si lu certificacidn o documento o
legalizar ha ‘sido emitido en ¢l pais donde va a ser utilizado, por legalizacién se
entenderd la respectiva certificacién del mismo por un notario pablico.

1.3 Profesional respomsable: Es ¢l profesional encargado del rtrimite  de
reconocimiento ante la Awtoridad Sanitaria, segin comesponda a la legislacion
vigente en cada Estado Parte.

14  Hepresentante Legal: Persona natural o juridica que representa a la empresa v al
producto y gue responde ante la auteridad regulpdors,

2. Ambito de Aplicacion.

Este procedimiento de reconocimiento de productos higiénicos scrh aplicable dnicamente a
los productos originarics de los Estados Parle,

a, Requisitos de reconocimiento mutuo.

31.  Original ¥ fotocopia de la solicitud de Reconocimiento firmada v sellada por el
pridfesional responsahle.

32, Poder otorgade por el titular del registrn al Representante Legal, que va a tramitar el
reconecimiento del producto en ¢l pals, debidamente legnlizado.

33, Cerificncidn de venta libre o certificado de registro sunitario del primer Estado
Farte, emitido por su autoridad sanitaria, debidamente legalizade.

34, Hoja de Seguridad con sclla de la autoridad sanitaria del pais del registro original.
3.5, Recibo de pago por conceplo de trmile de reconocimiento y vigilancia sanitaria.

MNota:

Con la presentacion de los requisitos solicitados en el numeral 3, la autoridad sunitaria
otorgard al interesado un mimero de dictamen o resolucion, segiin el case, al que deberd
referirse al hacer otros reconocimientos,

4. Solicitud de Reconocimiento de Productos Higiénicos

La solicitud para otorgar el mecunocimiento de repistro o inscrpcidn de productos
higiénicos deberd incluir la signiente infonmacion:

4.1. Datos del Producto
4.1.1. Mombie del producia
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4.12 Mimero de registro o inscripeitn con €] yue solicita el reconecimiento
4.2. Datos del Importador o Distribuidor:
4.2.1. Numbre ¢ Razon Social, nimero do identificacidn
4.2.2 Direccion. .
4.2.3. Tel&fono, fax y corren elecirdnico.
4.3 Daios del Bepresentante Legal de la empresa reglstrante del
producio;
431, MNombre, nimero de identificacion y firma.
4.3.2 Dhrceeion.
433 Teléfono, fax v cormen electronico,
4.4. Datos de la empresa registrante del producto:
44.1, MNombre o Razdn Social, nimero de identificacion,
4,42, Direccion.
4.4.3, Teléfono, fax v correr electronico.
4.4.4, Documente original o copia legalizada de 1a personeria juridica.
4.5, Patos del Profesional Responsable:
4351 Nombre, profiesion, nimero de identificacion, dircecién, teléfono, fax y
corred electrdnico.
4.5.2. Wiimero de inseripeidn en el organismo regulador (cuando apligue).
453 Firma y sello del protesional responsable,

Nimero de licencia sanitaria o permiso de funcicnamiento vigente.
5. Procedimiento de Reconocimiento

5.1, El profesional responsable presenta los requisitos establecidos ante las autoridades
saniterias.

5.7,  Las autoridades sanitarias verifican los requisiios presentados.

53. FEn case de que haya incumplimiento o no conformidad de los requisites
cstablecidos, s otorgard uma Onica oportunidad para completar o corregir dichos
documentos,

5.4 En caso de rechazo del reconocimiente la autondad oo devolverd €l monio
cancelado por concepto del trimite.

5.3.  En case do aprobacidn, las autoridades sanitarias coloean ¢l sello de Aprobacion del
Reconocimienta, el mimere do contral interno, la fecha de emisidn, la fecha de
vencimicnto, ¥ el nombre v firma dal funcionario que aprueba ¢ Reconocimisnte, en el
otigina] v copia del Formate de Reconocimiente, en un plazo no mayor de 8 dias habiles,
entrepando la copia sellada al interesadao,

56, Seingresala informacién del producto reconocide al sistema,

. Causas de no otorgamiento del reconocimiento de registro o
imseripelin de productos higiénicos '

El reconccimicnto de registro o inscripeidn sanitaria de un producto higiénico no serd
otorgade en los siguientes cosos:

fi.l.  Cuando no s¢ cumpla von los requisitos establecidos en el numeral 3.
6.2. Licencia sanitana o permiso de funcionamiento de la empresa registe
distnbuidora vencido

28



No 27843-A Gaceta Oficial Digital, martes 11 de agosto de 2015

9

7. Causas de cancelacién del reconocimiento de registro o inscripeidn
de un producte higiénico

7.1, Cuando por informacion avtualizada el wso'del producto resulie no seguto _
7.2, Cuando <] products contenga o declare en el etiquetade, ingredientes no autorizadaos
en el registro que dio origen al reconocimiento u omita la declaracién de un ingrediente:

73, Cuando se canedle el registro o inscripeidn que dio origen al reconccimiento.

7.4, - Por falsificagion o alterscidm de los documentos utilizados en la solicitud de
reconocimiento-de registro.

7.5, Cuando el pmdl.lt.'i:u se comercialice en condiciones diferentes a las gque fue
aprobado.

7.6,  Cuando no se eumpla con las especificaciones del f‘nhqcamc consignados en 1a hoja
de sepuridad,

MNota:

I, En cualguiera de lag sitnacionecs descritas en &ste iumeral, la autoridad deberd notificar
tal situncion en un plazs mdximo de ocho (8) dias hibiles al Estado Parte donde se otorgd
¢l registro o inscripeion, asi como 2 los otros Estados Parte,

8. Cambios que afectan el reconocimiento de registro o inscripeiin
sanitaria de productos higiénicos

Cuando se realicen cairbios de fondo o de forma en ¢l registro o inscripeién sanitaria de
preductos higidnicos que dio drigen al reconocimiento, el interesado deberd solicitarlo ante
esa misma sutoridad sanitaria, pars la aulorzecion respectiva, Dicho cambio debera ser
camuniceds por el intevesado adjuntande ¢l documento que lo avala, en forma inmediata a
la Autoridad Sanitaria del Estado o Estados Pare en los que se haya efectuado su
reconocimicnia,

Si el cambio realizado implica modificaciones en la informacion de la Hn_]n de S:gunl:lad
dicho documento debera ser actualizado.

9, : " Vigencia del reconocimicnte de productos higiénicos

La vigencia del reconocimicato ds registto o inseripeion de productos higiénicos serd igual
al perdodo de vigeneia del registro o inscripoion.

10, Renovacidn del reconocimiento de productos higiénicos

La renovacion del reconocimicnto de registro o inscripeion de productos higiénicos se
efecniard presentando 1os signientes requisitos:

101, Solicited de renovacidn de reconocimiento firmada por el representante legal v el
profezsional responsable.

10.2.  Recibo de pago para el mamite de renovacidn,

10.3. Cemtificacion de wventa libre del primer Estado Pame, emitido por su autoridad
sanitariz, debidamente lepalizado.

Articulo 4. El Reglamento Téenico Centroamericana adoptada a través de este Decreto
Bjecutivo prevalece sobre la normativa panamefia vigente y es de obligatorio cumplimiento,

Las normas scialadas como complementatias en l-:ns articulos siguicntcs s.olc- scran
aplicadas en todo agquells que no sea contrario a los Replamentos
Centroameticanos sdomados en ¢l presente Deereto Bjecutiva.

29



No 27843-A Gaceta Oficial Digital, martes 11 de agosto de 2015

ElH

Articulo 5. El presente Decreto Ejecutivo se complementard con las siguientes normas de
laLey 1 de 10 de énera de 2001:

a, Asticulo 25 - Requisitos de registro.
b. Mumerales 1,2, 7, & y 9 del artfeulo 34 - Modificaciones al registro
c. Artienlo 43 - Cancelacion del Registro.

Articulo 6, El presente Decreto Ejecutive se complementard con las siguientes normas del
Decrete Ejecutive N® 178 de 12 de julio de 2001:

a. Articule 136 — Subsanar las ohjeciones, que fue modificado por el articule 9 del
Deoreto Ejecutive 105 de 15 de abril de 2003,

b. Articulo 144 - Registro.

c. Articule 146 — primer parrafo referente al memorial, certificady de libre venla,
bucnas pricticas de fabricacién o conificacidn del laboratorvio fabricante ¥
refrendos; numerales b, ¢, d, e y - sobre requisitos de registro.

d. Asticulo 146-A que fue adicionzdo por el articuls 10 del Dhéereta Ejecntivo 105 de
15 de abril de 2003,

e. Amiculos 76, 77, 82, 83, 84 y 85 - Mudilicaciones al registro.

[ Ariculo 94 — variantes, que fue modificade por ol anticulo 6 del Deereto Ejecutivo
105 de 15 de abril de 2003,

g Mumerales c, ¢ v g del aticulo 147, artfeule 148, numerales a, b y ¢ del articulo
150, nwmerales b, §, k v | del articulo 151, ariculos 156, 157 ¥ 158 - Etiquetado.

Articulo 7. En el caso de la Repiblica de Panamd pama cfectos de aclaracion, cuando el
cambio de lugar de fabricrcidn se realiza en un pois diferente al pals gue se declard
originalmente en la solicitud del registro o inseripeion sanitaria, por el cual fue otorgado
por la autoridad compelente, este cambio conllevard gee se deba solicitar un registro o
inscripeitn sanitania nuevi,

Articolo 8. La Direecién Macional de Farmacia y Drogas v ¢l Departamento de Proteccion
de Alimentos (DEPA), ambas del Ministerio de Salud, mantendran el registro compartide
de los productos hipiémicos objeto de este Decreto Ejecutivo. La clasificacion de los
productos regulados por este Decreto Ejecutivo serd reglamentada mediante resolucion
ministerial.

Articalo 9. Este Decreto Ejecutivo establece un dnico procedimicnta para cl registra de los
productos higi¢nicos, ¢n concordancia a lo gue cstablece la Ley 1 de 10 de enern de 2001,
&l Decreto Ejecotive M." 178 de 12 de julio de 201 y el numeral 10 del articule 4 del
Deerete Ejecutive N." 331 de 22 de julio de 2008,

Articala 10. El articulo 4 dcl Decrcte Ejecutiva N.*331 de 22 de julio de 2008 no ac
aplicard, en cuanto a la inseripeidn de los productos higidnicos, salve el numeral 10 del
articule en referencia, el cual exige la presentacion de copia del permise sanitario de
aperacion o la certificacidn de planta, tal come sciiala ¢l pardgrafo previsto en dicha norma.

Articalo 11. Serd complementaria cealquier otra normo penamefia vigente, siempre ¥
cuando no sea contraria a los Replumentos Técnicos Centroamericanos adoptados por cste
Decreto Ejecutivo.

Articnle 12, De conformidad con los articulos 7 (Replamentacion Téenica) v 15 (Anexos,
Apeéndices ¥ Notas al Pie de Pagina) de la Ley 26 de 17 de abnl de 2013, Protocolo de
Incorporacidn Je Ja Repiblica de Panama al Sebsistema de Imegracién Econdmica del
Sigtema de la Integracidn Centroamericana, la vigencia del registro de los
higiénicos abjeto de este reglamento serd por cineo {5) afos,
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Articulo 13, Los repistros de los produetos higiénicos otorgades bajo regulaciones
anteriores mantendrin su vigencia hasta su vencimiento. El periodo de vipencia del registro
de cineo {5) afios previsto en el presente reglamento serd aplicable a las solicitdes
presentadas a partie de la promulgacion de este Decreto Ejecutivo.

Articule 14, A efecto de la aplicacion de cste Decreta Ejecutivo, el profesional responsable
s el profesional téenico idénco en la materia de conformidad con la legislacidn nacional
vigente,

Articulo 15, El registeo de los productos sanitarios, antisépticns y desinfectantes de uso
hpspitalario e realizard de acuerdo a lo establecido en la legislacitn panamefia vigente.

Articulo 16. La vigilancia y verificacion de este reglamento le comesponde al Ministerio de

Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y ¢l Departamento de
Proteccidn de Alimentos {DEPA) de 1a Direccifn Generzl de Salud Piblica.

Articuko 17. El presenie Decreto Ejecutivo entrard a regir a partir de su promulgacian
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constinucidn Politica de la Repiblics de Panama, Loy
| de 10 de encro de 2044, Trecreto Ejecutive N.® 178 de 12 de jubio de 2001, Decreto
Fjecutivo 331 del 22 de julio de 2008 ¥ Ley 26 de 17 de abril de 2013.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en 1a Ciudad de Panamd, a los(jaho (4 }dias del mes de (%ﬂ- del afio dos mil
quinee {2015).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ.
Presidente de la Repiblica

FRANCIS{CO.
Ministoe de Sal

TENTES MOJICA
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