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MINISTERIO DE ECONOMIA
Acuérdase publicar la Resolucién nimero 230-2008 (COMIECO-L) del

Consejo de Minisiros de Integracién Econdmica, la que aparece como Anexo
del presente Acuerdo.

ACUERDO MINISTERIAL No. 0584-2008

Guatemala, ? de julio del 2008
EL MINISTRO DE ECONOMIA
CONSIDERANDO:

Que en los términos del articulo 55, numerales 6 y 7 del Protocolo al Tratado General de
Integracién Econdmica Centroamericana —Protocolo de Guatemala- las resoluciones ‘emitidas
por el Consejo de Ministros de Integracién Econémica entratin en vigor en la fecha en la cual
se adopten, salvo que en las mismas se sefiale otra fecha, debiendo pubhcatﬁe por los Estados
Parte;

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién niimero 230-2008 (COMIECO-L) de fecha 26 de Junio de 2,008, el
Consejo de Ministros de Integracion Econdmica aprobé los Reglamentos Técnicos
Centroamericano siguientes: RTCA 71.03.37:07 Productos Higiénicos. Registro e Inscripcién

Sanitatia de Productos Higiénicos y RTCA 71.03.38:07 Productos Higiénicos. Etiquetado de

Productos Higiénicos, asi mismo, resolvié aplicar entre los estados parte el Reconocimiento
mutuo del Registto o Insctipcién Sanitaria de Productos Higiénicos y para efectos de vigilancia
las pruebas de evaluacibn respectivas.

POR TANTO,
En el ejercicio de las funciones que le asigna el articulo 27, literal m) del Decreto 114-97 del
Congreso de la Repiiblica de Guatemala, Ley del Organismo Ejecutivo,
ACUERDA:

Publicar la Resolucién nimero 230-2008 (COMIECO-L) del Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica, la que aparece como Anexo del presente Acuerdo,

COMUNIQUESE

ROMULO ALFREDQCABALLERQE OTERO

MINISTRO DE ECONO

A
RUBEN ESTUARDO MORALES MONROY
EL VICEMINISTRO DE INTEGRACION Y COMERCIO EXTERIOR

RESOLUCION No. 230-2008 (COMIECO-L)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO: .

Que de conformidad con los articuios 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado General
de Integracion Econdmica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-, modificado
por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo de Ministros de Integracion
Economica (COMIECO) tiene bajo su competencia los asuntos de la Integracién
Econtmica Centroamericana y como 1ial, le corresponde aprobar los actos
administrativos del Subsistema Econémico;

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumento juridico regional, los
Estados Parte tienen el compromiso de constituir una Unidn Aduanera entre sus
territorios, la que se alcanzard de manera gradual y progresiva, sobre la base de
programas que se establezcan al efecto, aprobados por consenso;

Que en el marco del proceso de conformacién de una Unidn Aduanera, los
Estados Parte han alcanzado importantes acuerdos en materia de registro e
inscripcibn sanitaria de productos higiénicos, etiquetado de productos higiénicos, y
reconocimiento del registro o inscripcién sanitaria de productos higiénicos, que
requiere la aprobacion del Consejo;

ol

Que los Estados Parte, en su calidad de Miembros de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), notificaron al Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio, de
conformidad con lo establecido en el Acuerdo sobre Obstéaculos Técnicos al
Comercio, los proyectos de Reglamentos Técnicos Centroamericanos siguientes:
RTCA 71.03.37:07 Productos Higiénicos. Registro e Inscripcién Sanitaria de
Productos Higiénicos; y, RTCA 71.03.38:07 Productos Higiénicos. Etiquetado de
Productos Higiénicos;

Que los Estados Parte, concedieron un plazo prudencial a los Estados Miembros
de la OMC para hacer observaciones a los proyectos de regiamentos notificados
tal y como io exige el numeral 4), parrafo 9 del articuio 2 del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio, observaciones que, en su caso, fueron
debidamente anallzadas y atendidas en lo pertinente;

Que seglin el parrafo 12 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio, interpretado por el numeral 5.2, de la Decisién del 14 de noviembre de
2001 emanada de la Conferencia Mlmstena) de la OMC de esa fecha, los
Miembros preveran un plazo prudencial, no inferior a seis meses, entre la
publicacion de los reglamentos técnicos y su entrada en vigor, con el fin de dar
tiempo a los productores para adaptar sus productos ¢ sus métodos de produccion
alas prescripcnones de los reglamentos

Que de conformidad con el pérrafo 3 del articulo 55 del Protocolo. de Guatemala,

se recabé la opinion del Comité Consuitivo de Integracidn Econdmica, cuyas
observaciones fueron analizadas y atendidas en lo pertinente,

POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37, 38,
39, 46, 52'y 55 del Protocolo de Guatemala,

RESUELVE:

. Aprobar el /Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 71.03.37:07
Productos Higiénicos. Registro e Inscripcién Sanitaria de Productos Higiénicos,
que aparece como Anexo 1 de la presente Re§olucién.

N

Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 71.03.38:07
Productos Higiénicos. Etiquetado de Productos Higiénicos, que aparece como
Anexo 2 de ia presente Resolucion.

w

Aplicar, entre los Estados Parte, el Reconocimiento del Registro o Inscripcién
Sanitaria de Productos Higiénicos, que aparece como Anexo 3 de la presente
Resolucion.

4. Los Reglamentos Técnicos Centroamericanos y el Reconocimiento Mutuo de
Registros e Inscripcion Sanitaria de Productos Higiénicos aprobados y que
aparecen como Anexos a esta Resolucion, forman parte integrante de la
misma.

5. Para efectos de vigilancia, las pruebas de evaluacién de productos higiénicos
seran lag suguientes

* Pruebas fisicas
* Poder desinfectante cuando aplique

Los pagos por concepto de reglstrd o reconocimiento y vigilancia sanitaria se
aplicaran de conformidad con la legislacién de cada Estado Parte.

o

7. ‘Se deroga la resolucion No. 125-2004 (COMIECO-XXIX), de facha 19 dé
octubre de 2004.

8. La presente Resolucidn entrara en vigencia seis meses después de la presente
fecha y sera publicada por los Estados Parte.

San S dox, El Salvador% de junio de 2008

Amparo Pacheco Oreamuno
Viceministra, en representacion del
Ministro de Comercio Exterior
de Costa Rica

Rémaﬁéo%ros
Ministro de' Econo ia

de Guatemala -

Iongz é! to V& I ' Id;r/e/szy -

de Honduras

, P
Orands Solérhne Delgadilio -
Ministro de Fomento, industria y Comercio
de Nicaragua

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

REGLAMENTO TECNICO RTCA 71.03.37:07.

CENTROAMERICANO

PRODUCTOS HIGIENICOS. REGISTRO E INSCRIPCION
SANITARIA DE PRODUCTOS HIGIENICOS

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con ninguna otra
norma o reglamento internacional.

ICS 71.100
Reglamento Técnico Centroamericano, editado por;

RTCA 71.03.37:07

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomnento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

> o & ¢

Derechos Reservados.

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacién y de Reglamentacién Téonica a
través de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacién Técnica de los Paises de la
Region Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el
estudio o la adopcién de los Reglamentos Técnicos. Estdn conformados por

" representantes de los sectores académico, consumidor, empresa privada y gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
71.03.37:07 Productos Higiénicos. Registro e inscripcidn sanitaria de productos
higiénicos, por el Subgrupo de Medicamentos y Productos Afines y el Subgrupo de
Medidas de Normalizacién. La oficializacién de este reglamento técnico, conlleva la
ratificacién por el Consejo de Ministros de Integracxén Econémica Centroamericana
(COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Piiblica y Asistencia Social

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

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

L OBJETO

Este reglamento técnico tiene como objeto establecer las condiciones y requisitos bajo

| las cuales se otorgaré el registro ¢ inscripcién sanitaria de los productos lugxémoos

terminados.

2. CAMPO DE APLICACION

Este’ reglamento aplica a las personas naturales o juridicas que se¢ dedican a la
produccién o importacién de productos. higiénicos terminados. - No aplica a los
productos citados en el Anexo A,

3 DEFINICIONES

Para la aplicacion del presente reglamento se entenderé por:

3.1. Concentracién letal media (CLxo): 1a concentracién de‘una sustancia ique causa
el 50% de mortalidad en los animales de pmebn, usualmente bajo exposicién de un

. perfodo determinado. Se expresa en mg/L o en g/m”.

3.2. Dosis letal media (DLso): Dosis de un agente quimico, necesaria para producir la
muerte del 50% de los animales de experimentacién expuestos. Es un célculo
estadfstico del ntimero de miligramos de un agente quimico por kilogramo de masa
corporal.

3.3. Estados pam Los estados que son parte del Tratado General de Integracion
Econémica Centroamericana.

3.4. Etiquetado: Es la informacion obligatoria incluida en la etiqueta, rétulo, imagen u
otra materia descriptiva o gréfica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado en
relieve, que se adhiere o incluye en el envase de un producto higiénico.

3.5. Hoja de seguridad (Material Safety Data Sheet, MSDS): Documento emitido
por ¢l fabricante o titular como referencia técnica del producto terminado, que debe
cumplir con la informacién minima establecida en el Anexo C y no tener més de tres
afios desde su fecha de emisidn o desde su tltima revisién. La informacién de la hoja
de seguridad debe concordar con las caracter{sticas propias de sus componentes, de
acuerdo a lo establecido por la legislacidn nacional e internacional vigente,

3.6. Ingrediente peligroso: sustancia de cardeter téxico, combustible, comburente,
inflamable, radioactivo, infeccioso, irritante, corrosivo, segin criterios consignados en
el Anexo D, u otro declarado como tal por consenso de los Estados Parte.

3.7. Nombre quimico: designacién cientifica para una sustancia, de acuerdo al sistema
de nomenclatura desarrollado por ia Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada
(TUPAC, por sus siglas en inglés), o por las reglas de nomenclatura del CAS (Chemical
Abstracs Service).

3.8. Namero CAS: nimero de registro de la sustancia ante ¢l Chemical Abstract
Service, perteneciente a la Asociacién Americana de Qu(mxcos (CAS por sus siglas en

inglés).

3.9. Producto peligroso: producto de cardcter tdxico, combustible, comburente,
inflamable, radioactivo, infeccioso, irritante, corrosivo, segln criterios consignados en
el Anexo D, u otro declarado como tal por consenso de los Estados Parte,

3.10. Productos higiénicos: productos destinados a ser aplicados en objetos, utensilios,
superficies y mobiliario que estén en contacto con las personas en viviendas, edificios e -
instalaciones piiblicas y privadas, industrias y otros lugares, usados con el fin de
limpiar, desinfectar, desodorizar y aromatizar.

3.11. Profesional responsable: Es el profesional encargado del trdmite de registro o
inscripeién sanitaria ante la Autoridad Sanitaria, segiin corresponda conforme a la

; legislacién vigente en cada Estado Parte.

3.12. Representante legal: Persona natural que representa a la empresa o al producto y

. que responde ante la autoridad reguladora.

3.13. Titular: Persona natural o juridica propietaria del producto.

4, SEIMBOLOS Y ABREVIATURAS

- En este reglamento se hard uso de las siguientes abreviaturas:

4.1 ACGIH: American Conference of Govemmental Industrial Hygienists.
4.2, ATSDR: Oficina de Sustancias Téxicas y Regxstro de Enfermedades.
4.3. CAS: Chemical Abstract Service. v

4.4, EPA: Environmental protection Agency. . . .... . ... .. ...
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4.5, HMIS: Hazardous Materials Information Systerm (USDOT/RSPA).
4.6, IARC: International Agency for Research on Cancer.

4.7, TUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry.

4.8, NIOSH: National Institute of Occupational Safety and Health,

4.9. NTP: National Toxicology Program.

4.10. OHMS: Office of Hazardous Materials Safety.

4.11. OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

4.12. OSHA: Occupational Safety and Health Administration,

4,13, TSCA: Toxic Substance and Control Act.

S. DISPOSICIONES PARA EL REGISTRO E INSCRIPCION SANITARIA
5.1. Requisitos para registro ¢ inscripcién sanitaria de productos higiénicos

5.1.1 Solicitud del registro o inscripcion de productos higiénicos firmada por el
profesional responsable, la cual debe incluir la siguiente informacién:

5.1.1.1 Datos del producto
a. Nombre
b. Tipo (Anexo B)
¢. Uso

5.0, 12Datosdelrepresentante iegaldelaempresamgxstrantedeiproducto
a. Nombre

b. Nimero de identificacién
¢. Direccion

d. Teléfono

e. Fax

f. Correo electrénico

5.1.1.3 Datos del fabricante
a. Nombre
b. Raz6n o denominacién social
¢. Direccifn
d. Teléfono
e. Fax
f. Correo electrémco

5.1.1.4 Datos del profesional responsable
a. Nombre
b. Niimero de identificacitén
¢. Direccién
d. Teléfono
e Fax
f. Correo electrénico
g. Ntimero de inscripcion en el organismo regulador (cuando aphque)
. h. Firma y sello del profesional responsable

En los pafses donde aplique el literal g no se exigirén los literales b, ¢, d, e y f.

$.1.1.5 Datos de la empresa registrante de! producto
a. Nombre ,
b. Razén o denominacién social
¢. Niimero de identificacién
d. Direccién
e. Teléfono
f. Fax
g. Correo electrénico
h. Namero de licencia sanitaria o permiso de ﬁmcnonamnento vigente

5.1.1.6 Datos de! titular
a. Nombre, razén o denominacién social
b. Direccién
¢. Teléfono
d. Fax
e. Correo electrénico

5.1.2 Documento original o copia legahzada de la personeria ju.ridnca de la empresa
registrante. Este documento se exigird por tinica vez,

5.1.3 Poder a favor del representante legal. Si el documento es otorgado en el
extranjero, este debe ser legalizado. Este documento se exigird por Ginica vez.

5.1.4 Hoja de seguridad (Material Safety Data Sheet, MSDS). En caso de productos
importados, cuya hoja de seguridad se encuentre en idioma diferente, la informacion
deber4 presentarse en idioma castellano/espafiol segtin ¢l formulario del Anexo C.

5.1.5 Férmula cualitativa firmada por el profesional responsable.

5.1.6 Etiqueta original o su proyecto legible.

DIARIO de CENTRO AMERICA

5.1.7 Comprobante de pago por derecho a tramite de registro- o inscripcion y
vigilancia sanitaria.

5.2  Vigencia del registro, inscripci6én sanitaria para productos higiénicos,

La viéencia del registro o inscripcién sanitaria de productos higiénicos seré de cinco (5) .
afios contados a partir de su otorgamiento.

5.3  Requisitos pun Ia renovacién del registro o inscripcién sanitaria de los
productos higiénicos.

La renovacién del registro o inscripcién sanitaria para productos higiénicos debe
realizarse con anticipacién a la caducidad del mismo, siempre y cuando el producto no
haya sufrido modificaciones.

Los requisitos para realizar el trimite de renovacién son los siguientes:
5.3.1 Solicitud de renovacién firmada por el profesional responsable.

5.32 Comprobante de pago por derecho a trdmite de registro o inscripcién y
vigilancia sanitaria.

5.3.3 Declaracién jurada autenticada por notario o documento con cardcter de fe
piiblica del representante legal y del profesional responsable, que manifieste que se
mantienen las condiciones originales o las modificaciones aprobadas al registro o
inscripeién del producto, :

5.4  Causas de no otorgamiento del registro o inéerlpclén sanitaria de un
producto higiénico ,

54.1 Cuandoenla evaluacxén de los requisitos se determine 1a no conformidad de la
documentacién presentada.

5.5 Causas de cancelacién del registro o inscripcién sanitaria de un producto
higiénico

5.5.1 Cuando por informacién actualizada el uso del producto resulte no éeguro
5.5.2- Por falsificacién o alteracxén de los documentos utilizados en el registro o

inscripcién sanitaria.

5.5.3 Cuandono cumpla con las especificaciones del fabricante consignados en la hoja
de seguridad.

5.5.4 Cuando ¢l producto se comercialice en condiciones diferentes con las cuales fue
aprobado, .

5.6 Modificaciones posteriores al registro o inscripcién sanitaria de un
producto higiénico

Cuando se realicen cambios en las condiciones que dieron origen al regxétro de un
producto higiénico, el interesado deberd notificar a la autoridad adjuntando la
informacién correspondiente; dichos cambios serdn de notificacién obligatoria en los
siguientes casos:

5.6.1 Cambios del titular o raz6n social, para lo cual debers presentar.

5.6.1.1 Notificacién del cambio, firmada por el representante legal.

5.6.1.2 Documento legal que acredite ¢l cambio solicitado.

5.6.1.3 Nuevos proyectos de etiqueta.

5.6.2 Cambio de lugar de fabricacin, para lo cual deberd presentar la notificacién del

oambio, firmada por el representante legal.

5.63 Fabricacién de un producto higiénico en dos pafses diferentes por el mismo
fabricante

563lCuandmmproductoregxstradosemanufactureporotraplamadiferenmaladel
registro original, debe notificarlo presentando

a. Notificacién de cambio, firmada por el del representante legal

b. Declaracién jurada del titular del producto

¢. Btiqueta o proyecto de etiqueta.

6. VIGILANCIA Y VERIFICACION

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

7. BIBLIOGRAFiA

7.1 Recomendaciones
Reglamentacion

- Relativas al Transporte de Mercancfas Peligrosas,
Modelo. Naciones Unidas, Nueva Cork Ginebra.

7.2 Cédigo de Regulaciones Federales, Titulo 40, CFR de Estados Unidos. Clasificacién
. de Productos Peligrosos. ;

7.3.Cédigo de Regulaciones Federales, Titulo 29, CFR de Estados Unidos, Parte N°
1910 1200 Estﬁndares ocupmxonales de scgundad y dela salud

mm:mzz
7.5 Costa Rica. Ministerio de Salud. Decreto Ejecutivo N 28113-S. Reglamento para el
Registro de Productos Peligrosos. Alcance 74 a La Gaceta 194, 1999.
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Anexo A SISTEMA REPRODUCTOR
(Normativo)
E res al de aplicacion del ‘ JIROS
xcepciones al campe de ap cacion del presente reglamento 5K 55 BLANGS
SECCION V
1. Velas arométicas e —___PRIMIEROS AUXILIOS
2. Inciensos CONTACTO OCULAR
3. Aceites esenciales en presentaciones para la venta menores a 100 om® oo
4. Aromatizantes ambientales en presentaciones de cartén con aroma impregnado. CONTACTO DERMICO
5. Productos que se utilicen en lugares en los cuales. se requieran condiciones aséptxcas N
tales como hospitales y clinicas, INHALAS
6. Aquellos que por consenso establezcan los Estados Partes. NGESTION
Anexo B ~ANTIDOTO
(Informativo) RECOMENDADO  (cuando
%ﬁ‘ ue)
Tipos de Productos Higiéni RMACION PARA EL
P . " nicos MEDICO (cuando apliqus)
Para efectos de este reglamento se consid tre , los sigui : ' SECCIONWVI
ara e g nsideran, entre otros, los siguientes DA O TGS
Limpiador liquido PUNTO DE INFLAMABILIDAD (°C)
Limpiador s6lido LIMITES DE INFLAMABILIDAD
Limpiador acrosol (S1 EXISTEN)
Lavaplatos liquido AGENTES EXTINTORES
Lavaplatos sélido .
Detergente liquido EQUIPO DE PROTECCION PARA
Detergente sélido | COMBATIR FUEGO _
Jabén en barra PR.ODUCTOg)l;EIJGROSOS POR
Suavizants liquido -COMBURTE ~SECCION Vil v
Toallas suavizantes MED N
Desinfectante liquido ___..1.’2.4.‘:..___9...______.._______ ASO DE DERRAME O FUGA
Desinfectante sélido
Desinfectante acrosol
Cera liquida . .
Cera en pasta SECCION vl
Destapadores de tuberfa MANIPULACION ¥ ALMACENAMIENTO
Quitamanchas TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
Liquido antigrasa CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
, ?ubﬁf,, or MANIPULACION DE RECIPIENTES
Liquido antigrasa semis6lido (para hornos convencxonales) ; —-——-—-—-—-——-——-——-———-——ms BE TA EXPOSICION A LA T
UZ
Aromatizante ambiental DEL 8SOL, CALOR, ATMOSFERAS » 4
Anexo C HUMEDAS, etc. (cuando apligue) Ve
(Normativo) SECCION IX i <]

Formulario y guia de contenido de Ia hoja de seguridad
FORMULARIO - HOJA DE SEGURIDAD (MSDS)

SECCION I

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO E INFORMACION DEL FABRICANTE
NOMBRE COMERCIAL DE LA SUSTANCIA
MARCA (SI POSEE)
TIPO DE PRODUCTO

NOMCBRE DE LA COMPANIA PABRICANTB [s)

D!RB IaN DEL FABRICANTE

CONTROLES A LA EXPQ;ICIESN Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL TZ’
CONDICIONES DE T
VENTILACION , A
EQUIPO DE PROTECCION
 RESPIRATORIA

EQUIPO DE PROTECCION
OCULAR

UIPO DE PROTECCION

D! CA

DATOS DE CONTROL A LA
EXPOSICION (TLV, PEL, STEL,
cuando existan)

SECCION X

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS ;

COLOR, OLOR Y APARIENCIA
GRAVEDAD ESPECIFICA

PAIS . SOLUBILIDAD EN AGUA Y
N°DETELEFONO | I{N°DEFAX ] OTROS DISOLVENTES
“TELEFONOS DE EMERGENCIA PUNTO DE FUSI
| FECHA DE EMISION O FECHA DE ULTIMA REVISION DE LA MSDS ] PUNTO DE EBULLICION (cuando
SECCIONTI | aplique)
CLASIFICACION pH
 CLASIFICACION SEGUN EL ANEXO D | DENSIDAD
SECCION Il | ESTADO DE AGREGACION A
COMPOSICION E INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES PELIGROSOS  25°C XY 1 atm.

NOMBRE COMUN O & CO DEL COMPONENTE | %(especificar) | No, de Debera indicarse la temperatura a que fue obtenido el parémetro
| PELIGROSO ; CAS SECCION XI
' — "ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
ESTABILIDAD ,
INCOMPATIBILIDAD
 RIESGOS DE POLIMERIZACION
PRODUCTOS DEOLA
SECCION IV DESCOMPOSICION
IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS Y EFECTOS POR EXPOSICION  EELIGROSOS
EFECTO POR: DETALLE SECCIONXI __
INHALACION INFORMACTON SOBRE TOXICOLOGIA
. | DOSIS LETAL MEDIA ORAL
GBS T DOSIS LETAL MEDIA DERMICA
INGESTION "CONCENTRACION LETAL MEDL&‘ELPOR ~
CONTACGTO CON LOS —————-—-——-(C—LﬂL—-————————-—é—-—-““mmN T
0JOos ——~—————6——M——————— :
e e INFORMACION DE LOS EFECTOS SOBRE LA ECOLOGIA
CARCINOGENICIDAD
MUTAGENICIDAD SECCION Xiv
_ CONSIDERACIONES SOBRE LA DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO
TERATOGENICIDAD e
NEUROTOXICIDAD
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SECCION XY

INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

SECCION XV1

INFORMACION REGULATORIA

SECCION XVII

OTRA INFORMACION

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 tienc i formato adoptado por la International Standarization
Organization (ISO). No es necesario que la hoja que se presente, siga el mismo formato
presentado en este reglamento, pero si que contenga la informacién que se solicita en
cada seccién.

Seccién I
1dentificacién del producto e informacién del fabricante

1. Nombre comercial del producto y marca si posee ‘

2. Identzﬁcaclén del fabricante

2.1 Nombre de 1a compafiia fabricante o titular

2.2 Direccién del fabricante o titular

2.3  Pais

2.4  Nameros de teléfono y fax

2.5  Teléfonos de emergencias suministrados por el fabricante
2.6  Fecha de emision o fecha de Gltima revisién de la MSDS

Seccién II
Clasificacitn

Clasificar ¢! producto de acuerdo a lo establecido en el Anexo D

: Seccién Il .
Composicién e informacién sobre los ingredientes peligrosos.

Un listado de los componentes peligrozos del! producto o que produzcan sinergismo
(segtin los criterios de clasificacion de la ONU, en las "Recomendaciones Relativas al
Transporte de Mercancias Peligrosas”" y los criterios de la OSHA) y su concentracién
expresada como porcentaje (m/m o m/v o v/v) segiin sea el caso, Si la concentracitn
para algim componente estd definida como un rango, la diferengia entre el valor mayor
y menor del mismo no puede ser superior a 20.

Cada componente peligroso o que produm sinergismo debe ser identificado con su
nombre coméin o genérico y nimero de CAS (N° de registro en el Chemical Abstracs
Service).

- Seccitn IV
Identificacion de los riesgos y efectos por exposici6n

En esta seccién se debe proveer informacién de los gfectos potenciales para la salud
humana y los sintomas causados por la exposicion al producto.

1 Efectos de la exposicién por: inhalacién, ingestion, contacto con los ojos y contacto
con la piel.

2 Informacién existente para carcinogenicidad, mutagenicidad, teratogenicidad,

neurotoxicidad, sistema reproductor, érganos blancos y otros efectos.

Seccién V
Primeros auxilios

Detalla las mstrumxones a seguir en caso de que la exposicion accidental reqmm de

tratamiento inmediato.

1 Debe incluir las medidas a seguir en caso de contacto ocular, contacto démico.
inhalacién ¢ ingestién.

2 Informacién para el médico.

3 Antidoto recomendado (si aplica).

Seccién VI
Medidas eontn el foego

Enesmwcciénscproveedeunaguiabésmmcasodeﬁmgo adernds, se describen
otras propiedades Gtiles para evitarlo y combatirle, incluyendo el agente extintor
apropiado.,

Para aquellos materiales combustibles o inflamables o explosivos o que puedcn
aumentar las proporciones de un fuego

Punto de inflamacion o de autoxgmc;éa del producto terminado

Limites de inflamabilidad (si existen) '

Agentes extintores

Equipo de proteccién personal para combatir el fuego
Productos peligrosos producidos por combustion,

|7 PR S )

Seccién VII
Medidas en caso de derrame o fuga

Se describen los procedimientds a seguir y las acciones a tomar, para minimizar o
controlar los efectos adversos en caso de derrame o fuga del material.

Seccién VII
Manipulacién y almacenamiento

Da informacién de practicas adecuadas para el manejo y almacenamiento seguros

1 Temperatura y condiciones de almacenamiento

2 Forma adecuada de manejar los recipientes

3 Comentarios generales cuando aplique, como los efectos de la exposicién a la Juz
del sol, a la llama, a atmésferas hiimedas, etc,

Seccién IX
Controles a la exposicién y equipo de proteccién personal

1 Provee informacién de précticas y equipo de protecc:én titiles para minimizar la
exposici6n del trabajador
a. Condiciones de ventilacién
b. Equipo de proteccién respiratoria
¢. Equipo de proteccién ocular
Equipo de proteccién dérmica

2 Cuando existan, se incluirdn los siguientes datos de control a la exposicién
determinados por la OSHA o la AGCIH de los Estados Unidos de América

a. TLV (Threshold Limit Value) o valor limite umbral

b. PEL (Permissible Exposure Limit), equivalente al TWA (Time Weighted Average).
La concentracion del contaminante, a la que puede ser expuesto un trabajador 8 horas
diarias, § dfas a la semana, sin suftir efectos adversos '
¢ STEL (Short Term Exposure Limit). La concentracién, que no puede ser excedida
en ningin momento durante la jornada de trabajo y que le permite al trabajador vna
exposicion sin efectos adversos por 15 minutos, siempre y cuando no se note alguna
anomalfa antes. )

Seccién X
Propiedades fisicas y quimicas

1 Provee informacién adicional que puede ser de ayuda en la caracterizacién del
material y en el disefio de buenas prictxcas de trabajo. Deberd indicarse la temperatura a
que fue obtenido el pardmetro

a. Olor, color y apariencia

b. Gravedad especifica

¢ Solubilidad en agua y otros disolventes -

d. Punto.de ebullicién o fusién (cuando aplique)

e. pH
f. Densidad o
g Estado de agregacitn a temperatura y presién normal.
Seccién X1
Esubilidad y reactividad

1 Describe las condiciones que deben evitarse y la incompatibilidad con otros
materiales que puedan causar una reaccién que cambie la estabilidad propia del
producto,

¢ Riesgos de polimerizacién
d. Productos de la descomposicion peligrosos

Seccién XIX
Informacién sobre toxicologia

En caso de que exista
a. Doslslmlmediaoralenmasuou'omnmldelabomtono(DL”)
b. Dosis letal media dérmica en conejos u otro animal de laboratorio (DLso)

¢. Concentracién letal media por inhalacién (CLso).

Seccién XTI
Informacién de los efectos sobre la ecologia

En caso de existir informacién sobre los efectos adversos que la sustancia o producto

puede producir en plantas, animales o en cl entomo, se debe incluu' la informamép
ecoté:dca
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Seccién XIV
Consideraciones sobre la disposicién final del producto

Proveer informacién Gtil para determinar las medidas de disposicién apropiadas y los
procedimientos para disposicién de desechos.

Seccién XV
Informacion sobre el transporte

Proveer la informacién bésica para el transporte dentro del marco de la clasificacion de
mercancias peligrosas de la ONU.

Seccifn XVI
Informacién regulatoria

Incluir informacién adicional del prodﬁcto ¥ sus componentes, sobre las restricciones y
alertas en el d4mbito internacional que afectan la salud y el ambiente.

Seceién XV
Otra informacion

Proveer cualqﬁier informaci6n adicional, por ejemplo, clasificacién NFPA o WHMIS,
entre otros.

Anexo D
o ; (Normativo)
CLASIFICACION DE RIESGO DE PRODUCTOS HIGIENICOS

La presente clasificacién refine en un solo documento, criterios de clasificacién
obtenidos del "Cédigo de Regulaciones Federales, Titulo 40" de los Estados Unidos de
América y de las "Recomendaciones Relativas al Transporte de Mercancias Peligrosas”,
de la Organizaciéh de las Naciones Unidas. ‘ ~

En caso de duda o diferencias de criterio en cuanto a la clasificacién de un produsto
peligroso, se recurrir a cualquiera de los. documentos originales.

Clase 1
Explosivos o

Estas sustancias no estén sujetas a esta reglamentacion,

Clase 2
Gases

Definiciones y disposiciones generales
1) Se entiende por gas toda sustancia que

a) A 50 °C tengan una presién de vapor superior a 300 kPa (2,96 atm), o que

b) Sea totalmente gaseosa a 20 °C, a una presién de 101,3 kPa, (1 atm)
2) Gas comprimide: cualquier gas (salvo los que vayan en disolucion) que, envasado a
presion para el manejo, y a 20 °C, es completamente gaseoso, :
3) Gas licuado: el que envasado para el manejo, y & 20 °C, es parcialments liquido.
4) Gas licuado refrigerado: el que envasado para el manejo, es parcialmente liquido a
causa de su baja temperatura.
5) Gas en disolucién: gas comprimido que, envasado para el manejo, esté disuelto en
un disolvente, ‘

Subclases

2.1. Gases Inflamables: Cualquier material que sea gas a 20°C (68°F) o menos y 1013
kPa (1 atm) de presién o cualquier material que tenga un punto de ebullicién de 20°C
(68°F) o menos a 101.3 kPa (latm) y que: - :

a. Sea inflamable cuando se tiene una mezcla con aire al 13% o menos en

volumen, o .
b. Tiene un rango de inflamabilidad con el aire de al menos 12% sin
, importar el limite inferior,

2.2. Gases comprimidos, no inflamables y no téxicos: 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 diluyen o sustituyen el oxigeno
presente normalmente en la atmosfera, ;

b. Son comburentes, es decir, son gases que pueden causar la combustién de
otro material con mayor intensidad que el aire o contribuir a esta
combustién, en general porque suministran oxigeno, o que,

¢. No pueden incluirse en ninguna otra subclase,

2.3, Gases toxicos por inhalacién: Un material que es gas a 20°C (68°F) o menos y
101.3 kPa (14.7psi, latm) o que tiene un punto de ebullicién de 20°C (68°F) o menos a
101.3 kPa (14.7psi, 1atm) y que .
a. Se sabe que es toxico o corrosivo para los humanos y que pondria en peligro la
salud durante su manejo.
b. En ausencia de datos adecuados sobre toxicidad humana, se supone que es
toxico para los humanos ya que en prusbas de laboratorio con animales se
tiene un valor para CLso no mayor a 5000 ml/m®. t

Notas: — ’ , :
1. Los gases que respondan a estos criterios en razén de su corrosividad, han de
clasificarse como t6xicos, con riesgo secundario de corrosividad.

2. Para gases o mezclas de gases que presenten riegos relacionados con més de una
divisién, ¢l orden de preponderancia es el siguiente: Prevalece 2.3, luego 2.1 y
finalmente 2.2.

3 Los aerosoles se consideran pertenecientes a esta clase de riesgo.

Clase 3
Liguidos inflamables o combustibles

Subclases

3.1. Liquidos inflamables: Un liquido que tiene un punto de inflamacién no 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 inflamacién igual o mayor
2 37,8°C (100°F), que es intencionalmente calentado y se pretende transportar o es
transportado en o sobre su punto de inflamacion, .

3.2, Liquidos combustibles: Cualquier liquido que tiene un punto de inflamacion sobre
60,5°C (141°F) y por debajo de 93°C (200°F). '

Clase 4
Sélidos

Definiciones y disposiciones generales

Cuando se hable de sustancias que reaccionen con el agua se entenderd que son
sustancias que en contacto con el agua desmdm gases inflamables,

Subclases

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

a. Son sustancias explosivas (grupo 1), que para suprimir las propiedades explosivas,
son humedecidas con suficiente agua, alcohol, plastificante o cualquier otro inhibidor de
la propiedad explosiva. ,

b. Aquellos materiales que son térmicamente inestables y que pueden experimentar una
descomposicién fusrtemente exotérmica atin sin la participacién del oxigeno (aire).

¢. Los s6lidos ficilmente combustibles como: “

i) Los que pueden causar un incendio por friccion.

i) Los que muestran una razon de quemado mayor a 2,2 mm (0,087plg) por segundo.
iif) Cualquier polvo de metales que puedan ser inflamados y reaccionen sobre todo el
largo de una muestra en 10 minutos o menos. ’

4.2 Sélido de combustién espontdnea: Pueden ser sustancias de cualquiera de las
siguientes clases: - ‘

a. Sélido piroférico, es un material que, atin en pequefias cantidades y sin una fuente de
ignicién externa, puede inflamarse en cinco (5) minutos luego de entrar en contacto con
el aire, .

b. Material auto-calentable, es el material que, al estar en contacto con el aire y sin
suministro de energfa, experimenta un auto-calentamiento. Un material de este tipo que
_presenta una ignicién esponténea o si la temperatura de la muestra sobrepasa 200°C
(392°F) durante el periodo de prueba de 24 horas.

4.3.86lido peligroso al contacto con el agua: Un material que, al entrar en contacto

con el agua, es llevado a ser espontdneamente inflamable o a producir gases inflamables
o téxicos. )

Clase 5
Oxidantes o comburentes y peréxidos orgdnicos
Subclases '
5.1. Oxidantes o comburentes: Un material que puede, generalmente, por medio de la

. produccién de oxigeno causar o aumentar Ja combustién de otros materiales. Estas

sustancias pueden estar contenidas en un objeto,

5.2. Peréxido orgnico: Cualquier compuesto orgénico que contenga oxigeno (O) con
la estructura bivalente ~O-O- y que puede ser considerado como un derivado del
peréxido de hidrégeno, cuando uno o més dtomos de hidrégeno han sido reemplazados
por radicales orgdnicos. Los per6xidos orgénicos son sustancias térmicamente
inestables que pueden sufrir una descomposicién exotérmica autoacelerada. Ademés,
pueden tener una o varias de las propiedades siguientes:

i) Ser susceptibles de una descomposicién explosiva;

ii) Arder répidamente;

iii) Ser sensibles a los choques o a la friccién;

iv) Reaccionar peligrosamente al entrar en contacto con otras sustancias;

v) Causar dafios a la vista. '
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a. Se supone que es toxico para hmnanos porque cae en cualqmm de las s:guient&e
categorias cuando se le realizan pruebas en el laboratorio de animales (siempre que sea
posible, debe usarse datos de prusbas en animales, reportados en la literatura quimica):

i. Toxicidad oral. Un material con una DLs para toxicidad oral aguda no mayor de 500
mykg © un s6lido con una DLso para toxicidad oral aguda no mayor de 200 mg/kg.

ii. Toxicidad dérmica. Un material con una DL;o para toxicidad dérmica aguda no
mayor de 1000 mg/kg.

iii. Toxicidad por inhalacién. Polvo o neblina con un CLso' para toxicidad aguda por
inhalacién no mayor de 10 mg/L; 0 .

b. Un material con una concentracién de vapor saturado en aire a 20°C (68°F) de més de
un quinto del CLso para toxicidad aguda por inhalacién de vapores y con un ClLso para
toxicidad aguda por inhalacién de vapores no mayor de 5000 mL/m?; o

¢. Un material irritante (no corrosivo), que cual cause gran jrritacion, especiaimente en
cespacios confinados.

d. Productos que al descomponerse producen vapores toxicos o venenosos (segin los
criterios establecidos en el inciso a de la subclase 6.1),

e. Un material del que se tengan estudios cientfficos que sefialen una sospecha de ser
carcindgeno, teratogénico, mutagénico o neurotéxico en humanos o animales de
acuerdo a criterios establecidos por ACGIH, ATSDR, EPA, HMIS, 1ARC, NIOSH,
NTP, OHMS, OMS, OSHA y TSCA.

6.2 Sustancias infecciosas: Estd, sujetas a esta clasificacion, imicamente las sustancias
que se haya probado que causen enfermedad en el ser humano o en el animal o que
propaguen una enfermedad cuando existe exposicién a ellas,

Estas sustancias no estén sujetas a esta reglamentacién,
Clase 7
. Sustancias radiactivas
Estas sustancias nos estén sujetas a esta reglamentacion.

Clase 8
Corrosivos

Liquido o sélido que causa destruccién total del grosor de cualquier tejido vivo en el
lugar del contacto durante un periodo de tiempo especifico. También, aquellas que si se
produce un escape, pueden causar dafios de consideracién a otras mercancfas o a los

medios de transporte, o incluso destruirlos, y puede as{ mismo provocar otros riesgos.
Que produzcan irritacién severa o quemaduras, )

Clase 9
Miscelineos

Las sustancias de esta clase, son aquellas, cuyas caracteristicas no concuerdan con las
de alguna de las clases anteriores, pero que presentan un riesgo al ser manipuladas. Se
incluyen aquf entre otros:

a. Sustancias o productos que tengan alguna propiedad anestésica.

b. Sustancias o productos irritantes leves a moderados.

¢. Sustancias o productos inestables a la temperatura y presién normal

d. Sustancias o productos que polimericen y que el polfmero sea peligroso.
e. Productos htglémcos ecotéxxcos

FIN DEL REGLAMENTO

ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No. 230-2008 {COMIECO-L)

REGLAMENTO TECNICO
CENTROAMERICANO

- RTCA 71.03.38:07

PRODUCTOS HIGIENICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS
HIGIENICOS

CORRESPONDENCIA: este reglamento no tiene ninguna correspondencia con v
ninguna otra norma internacional, - .

ICS 71.100 RTCA 71.03.38:07

NUMERO 74 Guatemala, LUNES 14 de julio 2008 2
Clase 6 Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:
Sustancias téxicas '
. Ministerio de Economia, MINECO
Subclases »  Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
: : . Ministerio de Fommpo Indusma. y Comercio, MIFIC
6.1 Sustancias téxicas o venenos; Material que no sea un gas, que se conoce que es tan *  Secretaria de Industria y Comercio, SIC
téxico para los humanos, que puede poner en peligro su salud al ser manejado. *  Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC
También, aquellas, que no teniendo datos adecuados en cuanto a su toxicidad en :
humanos ' Derechos Reservados.

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacién y de Reglamentacién Técnica a
través de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacién Técnica de los Paises de la
Regién Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el
estudio o la adopcién de los Reglamentos Téenicos, Estdén conformados por
representantes de los sectores académico, consumidor, empresa privada y gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
71.03.38:07 Productos Higiénicos. Etiquetado de Productos Higiénicos, por el Subgrupo
de Medicamentos y Productos Afines y €] Subgrupo de Medidas de Normalizacién, La
oficializacién de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo de

- Ministros de Integracién Econdémica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES |

Por Guatemala -
Ministerio de Salud Phblica y Asistencia Social

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

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica |
Moot do Sakud | | )

1. OBJETO

El objeto de este reglamenﬁo téenico es regular el etiquetado de los produccos
higiénicos.

2, AMBTIO DE APLICACION

Este reglamento téenico se aphea al etiquetado de los productos higiénicos sujetos a
registro o inscnpc:én sanitaria,

3.  DOCUMENTOS A CONSULTAR
Reglamento Técnico Centfoamericano. RTCA 71.03.37:07 Productos Higiénicos.
Registro ¢ inscripcién sanitaria de productos higiénicos,

4, DEFINICIONES

4.1 Etiqueta complementaria: aquella que sustituye a la etiqueta de origen, cuando
ésta se declara en idioma diferente al espafiol/castellano; o bien, complementa la
informacién no incluida en la etiqueta de origen presentada en idioma
espafiol/casteliano.

42 Etiguetado: Bs la informacion obligatoria incluida en la etiqueta, rétulo, imagen u
otra materia descriptiva o gréfica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcadoen ,
relieve, que se adhiere o incluye en el envase de un producto higiénico.

4.3 Lote: cantidad especifica de cualquier material que haya sido manufacturado bajo

' lasmismasomdmonesdeopemciénydwanteunpenodod@ermmadoqucmgum

caracteristicas y calidad uniforme dentro de ciertos limites especificados y es producido
en un ciclo de manufactura.

4.4 Namero de lote: cualquier combinacién.de letras, ntimeros o simbolos que sirven
para la identificacién de un lote.
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4.5 Productos higiénicos: productos destinados a ser aplicados en objetos, utensilios,

. superficies y mobiliario que estén en contacto con las personas en viviendas, edificios e
instalaciones phblicas y privadas, industrias y otros lugares, usados con el fin de
limpiar, desinfectar, desodorizar y aromatizar.

4.6 Riesgos para la salud: posibilidad o probabilidad de que pueda ptoducnrse un
evento peligroso para 1a salud.

4.7. Tipo de producto: clasificacién de un producto de acuerdo a sus propledades
(anexo A).

5. siMBOLOS

Simbologfa establecida en el presente rcglamento para ser utilizada en el et!quetado y
descritas en el Anexo B.

6. REQUISITOS DEL ETIQUETADO

Los requisitos que debe cumplir el etiquetado de los productos higiétiicos son Jos
siguientes ‘

6.1 Nombre comercial del producto

6.2 Namero de registro o inscripcién sanitaria

6.3 Tipo de producto '

6.4 Nombre y pais del titular ;

6.5 Nombre del importador

6.6 Nombre de los ingredientes peligrosos por nombre quimico o comfin y su
porcentaje (igual a como se declaré en la hoja de seguridad) .

6.7 Contenido neto expresado en el sistema internacional de unidades

6.8 Instrucciones de uso al que va destinado el producto

6.9 Advertencias y precauciones para el uso, relativos a la peligrosidad del pmducto
para humanos, animales y €l ambiente

6.10 Riesgos para la salud, segin lo declarado en la hoja de seguridad

6.11 Procedimientos a seguir en caso de ingestién, inhalacién o por contacto dérmico u
ocular, segitn lo declarado en la hoja de seguridad

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

6.13 Incluir y resaltar las siguientes leyendas

“En caso de intoxicacién consulte al médico y aporte esta etiqueta™

“Manténgase fuera del alcance de los nifios”

6.14 Colocar el teléfono del centro de atencién de intoxicaciones del pais en el que se
comercialice. Podréa colocar etiqueta complementaria

6.15 Los productos que sean clasificados como peligrosos de acuerdo a la hoja de
seguridad deberan utilizar la simbologfa de acuerdo a la clasificacin de peligrosidad de
1a-Organizacién de Naciones Unidas o la Unién Europea (Anexo B). La simbologia
debe presentar los colores e mdxcaniones respectivas para el producto terminado a
registrar, )

6.16 Numero de lote

Todos los productos de higiene deberdn ser manipulados en envases con sus respectivas
etiquetas en idioma espafiol/castellano, legibles, adheridas o impresas en su envase, o en
su etiqueta complementaria.

7. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Cormresponde la vigilancia y verificacion de este reglamento técnico en el territorio de
los pafses Centroamericanos, al ministerio o entidad competente,

8. BIBLIOGRAFIA

8.1 Costa Rica. Ministerio de Salud. Decreto Ejecutivo N 28113-S. Reglamento para el
Registro de Productos Peligrosos. Alcance 74 a La Gaceta 194, 1999,

8.2 Simbologia de la clasificacién de' productos Peligrosos, segin la norma
internacional de las Naciones Unidas.
http://www.tc.ge.ca/canutec/crggmu/carteles.aspx

Anexo A
Informativo
Tipos de Productos Higiénicos

Para efectos de este reglamento se consideran, entre otros, los siguientes:
Limpiador l{quido *

Limpiador sélido

Limpiador aerosol

Lavaplatos liguido

Lavaplatos sélido

Detergente liquido

Detergente sélido
- Jabdn en barra

Suavizante liquido

Toallas suavizantes

Desinfectante liquido

Desinfectante s6lido

Desinfectante aerosol

‘Cera liquida

Cera en pasta

Destapadores de tuberia

Quitamanchas

Liguido antigrasa

Abrillantador -

Pulidor

Liquido antigrasa semisélido (para hornos convencwnales)

. Aromatizante ambiental
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Anexo B
(Normativo)
Simbologia

Clasificacién de productos peligrosos segin la norma de las Naciones
LUnidas —

CLAMFICACION DE MATERIALES PELIGROSOS

| clasificacion de productos peligrosos segtin la norma de la Unién Eumpea ]

- C: comburente ' - Xi: jrricante
- F: tacilmente Intlemable - Kn: noctve

Fr: oxtramadaments
inflaanable
- ©: covrosive - T may t0xioo
: explost . N: peligroso para ef
- E: ve - medio ambionte

ANEXO 3 DE LA RESOLUCION No. 230-2008 (COMIECO-L)

RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA DE PRODUCTOS
msuémcos

1. Doﬂnlclonoi:

1.1. Productos higlénicos: son todos aquellos productos destinados a ser aplicados en objetos,
utensilios y mobiliario que estén en contacto con las personas en viviendas, edificios e
Instalaciones publicas y privadas, industrias y ofros lugares, usados con el fin de limpiar,
desinfectar, desodorizar y aromatizar. No se considerah productos higiénicos los que se utilicen
en lugares en donde se requieran condiciones asépticas tales como hospitales y clinicas.

1.2. Legalizacién: es e! proceso de verificacion de firmas, que permite establecer que un
documento ha sido emitido validamente de conformidad con la normativa vigente, para que tenga
afectos juridicos en el Estado Parte. Si la certificacion o documento a legalizar ha sido emitido
en e palis donde va a ser utilizado, por Iegallzacién se entenderd la respectiva certificacion del
mismo por un notario pablico.

1.3 Profesional rnpomablo: Es el profesional encargado del tramite de reconacimiento ante la
Autoridad Sanitaria, segun corresponda a la legislacion vigente en cada Estado Parte.

1.4. Representants Legal: Persona natural o juridica que representa a la embmsa © al producto
y que responde ante la autoridad reguladora.

2. Ambito de Aplicacion. B
Este procedimiento de reconocimiento de productos higiénicos serd aplicable unicamente a los
productos originarios de los Estados Parte.

3. Requisitos de reconocimiento mutuo.

3.1. Or;gaiglael y fotocopia de la solicitud de Reconocimiento ﬂmada y seliada por el profesionai
respon

3.2. Poder otorgado por el titular del registro al Representante Legal, que va a tramitar el
reconocimiento del producto en el pafs, debidamente legaiizado,

3.3. Certificacion de venta libre o certificado de registro sanitario del primer Estado Parte, emitido
por su autoridad sanitaria, debidamente legalizado.

3.4. Hoja de Seguridad con selio de la autoridad sanitaria det pals del registro original.

3.5. Recibo de pago por concepto de tramite de reconocimiento y vigilancia sanitaria.

Nota: )

Con la pragentacion de los requisitos solicitados en el numeral 3, ia autoridad sanitaria otorgara
al interesado un ndmero de dictamen o raesolucién, segin el caso, al que deberd referirse al
hacer otros reconocimientos.

4. Solicitud de Reconocimiento de Productos Higiénicos

t.a solicitud para otorgar el reconocimiento de registro o inscripcién de pmductos higlénicos
debera incluir la sigulente informacién:

4.1. Datos del Producto
4.1.4. Nombre del producto

. #.1.2. Numero de registro o inscripcitn con el que soficita el reconocimienta,... .. ..as7 <
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4.2, Datos. de! Importador o Distribuidor:

4.2.1. Nombre o Razén Social, ntimero de identificacién
4.2.2. Direccion.

4.2.3. Teléfono, fax y correo electronico.
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4.3, Datos del Representante Legal de la empresa registrante dei producto'
4.3.1. Nombre, nimero de identificacion y firma,

4.3.2. Direccién.

4.3.3. Teléfono, fax y correo efectronico.

4.4, Datos de la empresa ragistranto del producto:

4.4.1. Nombre o Razén Social, nimero de ndentlﬁcactén

4.4.2. Direccién. -

4.4.3. Teléfono, fax y correo electrénico.

4.4.4. Documento original o copia Iegallzada de la personeria juridica.

4.5, Datos del Profesionat Responnblo.

4.5.1. Nombre, profesién, niimero de identificacién, direccion, taléfono. fax y correo slectrénico.
4.5.2. Nomero de Inscripcion en el organismo regulador (cuando aplique).

4.5.3, Firma y sello del profesional responsable,

Namero de licencia sanitaria o permiso de funcionamiento vigente.
§. Procedimiento de Reconocimiento
5.1. Ei profesional responsable presenta fos requisitos establecidos ante las autoridades

sanitarias.
5.2. Las autoridades sanitarias verifican los requisitos presentados.

-5,3. En caso de que haya incumplimiento o no conformidad de los requisitos establecidos, se

otorgard una Unica oportunidad para completar o corregir dichos documentos.

5.4. En caso de rechazo del reconocimiento la autoridad no devolvera el monto cancelado por
concepto del trdmite.

5.5. En caso de aprobacion, las autoridades sanitarias colocan el sello de Aprobacion del”
Reconocimiento, el nimero de control interno, la fecha de emisién, la fecha de vencimiento, y el
nombre y firma del funcionario que aprueba el Reconocimiento, en el original y copia del Formato
de Reconocimiento, en un plazo no mayor de 8 dfas habiles, entregando fa copia sellada al
interesado.

5.6. Se ingresa la informacién del producto reconocido al sistema.

8. Causas de no otorgamiento del reconocimiento de registro o inscripcién de productos -

higiénicos

- El reconocimiento de registro o inscripcion sanitaria de un producto higiénico no seré otorgado

en los siguientes casos:

6.1. Cuando no se cumpla con los requisitos establecidos en el numeral 3.
6.2. Licencia sanitaria o permiso de funcionamiento de la empresa registrante o distribuidora
vencido

7. Causas de cancelacién del reconocimiento de registro o inscripcion de un producto
higiénico

7.1. Cuando por informacion actualizada el uso del producto resulte no  S6gUr0 ‘
7.2. Cuando el producto contenga o deciare en el etiquetado, ingredientes no autorizados en el
registro que dio origen al reconocimiento u omita la declaracién de un ingrediente,

7.3. Cuando se cancele el registro o inscripcién que dio origen al reconocimiento.

7.4, Por falsificacion o alteracion de los documemos utilizados en la solicitud de reconocimiento

de registro,

7.5. Cuando el producto se comercialice en condiciones diferentes a las que fue aprobado.

7.6. Cu%m:jo no se cumpla con las especificaciones del fabricante consignados en la hoja de
seguridal

Nota:

1. En cualquiera de las situaciones descritas en éste numeral, la autoridad debera notiﬁcar tal
situacién en un plazo maximo de ocho (8) dias habiles al Estado Parte donde se otorgé el
registro o inscripcion, asi como a los otros Estados Parte.

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

Cuando se realicen cambios de fondo o dé forma en el registro o inscripcién sanitaria de
productos higiénicos que dio origen al reconocimiento, el interesado deberd solicitario ante esa
misma autoridad sanitaria, para la autorizacién respectiva. Dicho cambio debers ser comunicado
por @l interesado adjuntando el documento que lo avala, en forma inmediata a la Autoridad
Sanitaria del Estado ° Estados Parte en los que se haya efectuado su reconocimiento.

Si el cambio realizado implica modificaciones en la informacién de la Ho;a de Segundad dicho
documento debera ser actualizado.

9. Vigencia del reconocimiento de productos higiénicos

La vigencia del reconocimiento de registro o inscripcion de productos higiénicos serd igual al
penodo de vigencla del regxstro o inscripcion.

10. Renovacién del roconocimiento de productos higiénicos

La renovacién del reconocimiento de registro o inscripcién da productos higiénicos se efectuara
presentando los siguientes requtsltos

10.1. Solicitud de renovacion de reconocimiento firmada por el representante legal y ol
profesional responsable.

10.2. Recibo de pago para el trémite de renovacion. :

10.3. Cerlificacion de venta libre del pnmer Estado Parte, emnticlo por su -autoridad sanifaria,
debidamente legalizado. . .. . R
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PUBLICACIONES VARIAS

MUNICIPALIDAD DE GUATEMALA

Acuérdase emitir la presente DECLARATORIA DE ZONA DE ALTO RIESGO
DEL SECTOR DENOMINADO “EL COLUMPIO”, UBICADO ENTRE LAS
ZONAS 15, 10.Y-5 DE LA CIUDAD CAPITAL.

~ ACUERDO COM-019-08
EL CONCEJO MUNICIPAL DE LA CIUDAD DE GUATEMAI.A

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con la Constitucion Politica de o Repdblica de Guatemala y el Codigo
Municipal, Decreto nomero 12-2002 del Congreso de la RepUblica, el Gobiemneo Municipal
comresponde con exclusividod al Concejo Municipal, el cual estd facultado para emitir sus
Acuerdos, Reglamentos y Ordenanzas Municipales. .

CONSIDERANDO:

Que conforme las conclusiones y recomendaciones emanadas del estudio practicado por ka
Gerencia de Riesgo de la Coordinadora Nacional para la Reduccion de Desastres Naturales o
Provocados -CONRED-, de fecha 21 de abril de 2008, en &l lugar denominado "B Columpio'”
ubicado entre las zonas 15, 10 y 5 de la ciudad capital, se determind que ia zona representa
allo riesge para el seclor, por ende a la seguidad de ios personas y bienes en drecs
circundantes. Dicha entidad también advierte o caida en un corto tiempo de ciertas vallas
localizadas en aombas orillas de la calzada, dado que para su colocacion perforaron pozos
quese encuentran erosionados a tal punto, que la cimentacion estd expuesta, situacién que a
su vez contribuye o debilitar ias caracteristicas propias del suelo.

CONSIDERANDO:

Que con el fin de evitar fuluros dafios en el secior, &s funcidn de ka Municipalidod de
Guatemala adoptar las medidos pertinentes, razén por la que es necesario declarar drea de
alto riesgo el lugar denominado " Columpio", ubicado entre las zonas 15, 10 y § de la ciudad
capital.

POR TANTO:

Con base en lo considerado y en lo que para el efecto establecen los arficulos 253 y 254 de la
Conslitucién Polifica de la Replblica de Guatemala; 3, 5, 9, 33, 35, 38 y 53 del Cddigo
Municipal, Decreto nimero 12-2002 del Congreso de la Republica.

ACUERDA:
Emitir la presente,

DECLARATORIA DE ZONA DE ALTO RIESGO DEL SECTOR DENOMINADO "EL COLUMPIO™, UBICADO
ENTRE LAS ZONAS 15, 10y § DE LA CIUDAD CAPITAL

Articulo 1. Tomando como fundaomento el estudio técnico de vulnerabilidad y riesgo
elaborado el 21 de abril del 2008, por o Gerencia de Riesgo de la Coordinadora Nacional
para la Reduccidn de Desastres Naturales o Provocados -CONRED-, es urgente que la
Municipalidod de Guatemalo adopte, a través de sus dependencias y dento de sus
alribuciones, las medidas que sean necesarias para la mitigacion y conservacion del sector,
tales como: a} Evitar depdsitos de ripio y basura; v b} Evitar el debilitamiento del suelo,
producido por la perforacidon de zanjas y pozos pora la instalacion de bases de rétulos
comerciales de diversas medidas. .

Adficulo 2. Se insta o lo Coordinadora Nacional para io Reduccién de Desastres Naturales o
Provocados para que, a través de su Junta Eecutiva, declare el sector denominado ‘Bl
Columpio”, ublicado enire las zonas 15, 10 v § de esta ciudad, como zona de Allo Riesgo, con
el objeto de resguardar y profeger la vida, integridad y seguridad de las personas que habitan
o transitan en dicha drea.

Ariculo 3. Que en virtud que et drea deciaroda en riesgo torma parte de la finca propiedad
det Estado inscrita en el Registro General de la Propiedad de ia Zona Central bajo el nimero
169, folio 169 del libro 2232 de Guatemala, se exhorta a la Direccién de Bienes del Estado, asi
como ol Ministerio de la Defensa Nacional, a cuyo favor se encuentra adscrita dicha finca,
implementen todaos las acciones dnticipadas y recomendadas por ia Gerencia de Riesgo de la
Coordinadora Nacional pora la Reduccion de Desastres Noturates o Provocados -CONRED-,
especialmente la relativa a evitar la peligrosidad que representan los rdélulos v la estructura que
ios soporta, vy con ello detener el permanente socavamiento que pravocan al terreno, vy el
posible colapso de los vallas, las que se deberdn refirar de forma inmediata 'y urgente,

Atticulo 4. Bl presente Acuerdo empezard a regir el dio siguiente de su publicacidon en el Diario
entro AméricaqrOrgano Oficial del Estado.
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