EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION GENERAL DE REGULACION,
VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y
ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, establece que el Estado
controlara la calidad de los productos farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que
puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de conformidad con lo establecido
en el articulo 9, literal a) del Cddigo de Salud, tiene a su cargo la rectoria del Sector Salud
para la conduccion, regulacion, vigilancia, coordinacion y evaluacion de las acciones e
instituciones de salud a nivel nacional.

CONSIDERANDO:

Que es funcién del Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines segun el Articulo 35 del Acuerdo Gubernativo 115-99, la emision de Normas
Técnicas para establecer los requisitos para el trdmite de Registro Sanitario de Referencia,
razon por la cual se justifica la emision de la presente disposicién, debidamente aprobada
por la Direccién General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, en ejercicio de las
funciones que le confiere el Articulo 26 literal d) del Acuerdo Gubernativo 115-99,
Reglamento Orgéanico Interno del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

POR TANTO:

Con base a lo considerado en los Articulos 9, 10, 11, 13, 14, 36, 37, 38, 39, 40 y 41 del
Acuerdo Gubernativo Numero 712-99 Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines; Reglamento Técnico Centro Americano RTCA
65.03.44:07 Plaguicidas de Uso Doméstico y de uso Profesional, Requisitos de Registro;
Reglamento Técnico Centro Americano RTCA 65.03.57:10 Plaguicidas de Uso Doméstico
y de Uso Profesional Requisitos de Etiquetado; y Articulo 35, literal a) del Acuerdo
Gubernativo 115-99 Reglamento Organico del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
acuerda emitir:



NORMA TECNICA 84-2021
VERSION 1

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS REPELENTES DE USO EXTERNO
EN HUMANOS Y PRODUCTOS REPELENTES DE USO EN AMBIENTES

ARTICULO 1. Objeto. La presente Norma Técnica tiene por objeto establecer los requisitos
para el registro de los Productos Repelentes de Uso Externo en Humanos y Productos
Repelentes de Uso en Ambientes; ya sean estos de origen natural (extractos botanicos,
aceites esenciales u otros naturales) o de origen sintético (quimico).

ARTICULO 2. Ambito de aplicacion. Esta norma técnica aplica a los productos repelentes
de uso externo en humanos y productos repelentes de uso en ambientes, de origen natural
(extractos botanicos, aceites esenciales u otros naturales) o de origen sintético (quimico)
que se deriven de los procesos de fabricacién y formulacion.

ARTICULO 3. Definiciones. Para fines de esta norma técnica se entendera por:

3.1. Agente de formulacion: Cualquier sustancia emulsificante, disolvente,
dispersante, propelente u otros componentes diferentes al ingrediente activo de
la formulacion del repelente.

3.2. Biocida: Son aguellas sustancias quimicas sintéticas, de origen natural,
0 microorganismos, destinadas a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la
accion o ejercer control sobre cualquier organismo dafino (nocivo) por medios
guimicos o biolégicos. Algunos ejemplos son los desinfectantes, conservantes,
plaguicidas (herbicidas, fungicidas, insecticidas, repelentes y otros).

3.3. Certificado de libre venta: Documento oficial expedido por la entidad o Autoridad
Nacional Competente del pais formulador, que indica que el producto esta
registrado y que su venta esta autorizada legalmente en ese territorio.

3.4. Concentraciéon Letal Media (CLso): Es la concentracion de una sustancia en el
aire o en el agua, que es letal para el 50% de los organismos de prueba, durante
el tiempo de experimentacién establecido. Se expresa en miligramos de
sustancia por litro de agua (mg/L), miligramos de sustancia por litro de aire
(mg/L), partes por millén (ppm) o miligramos por metro clbico de aire (mg/m3).

3.5. Dosis Letal Media (DLsp): Es la dosis en miligramos (mg) de sustancia por
kilogramo (kg) de peso corporal, que es letal para el 50% de los organismos de
prueba.

3.6. Eficacia: Es la capacidad que tiene un plaguicida (repelente) para actuar en forma
efectiva contra las plagas a las cuales esta destinado, cumpliendo con los
parametros requeridos de calidad y de riesgo aceptable para la salud humana y
el ambiente.


https://es.wikipedia.org/wiki/Sustancias_qu%25252525C3%25252525ADmicas
https://es.wikipedia.org/wiki/Microorganismos

3.7 Empresa controladora de plagas: Empresa natural o juridica que se dedica a
utilizar plaguicidas (o repelentes) objeto de este reglamento técnico para prevenir
y controlar cualquier plaga que pueda afectar la salud humana y de las especies
domésticas, en areas 0 espacios interiores y exteriores de viviendas, edificios,
instalaciones publicas y privadas, industrias, comercios, vehiculos publicos y
privados, grandes extensiones en jardineria y recreacion y lugares donde
circulan, permanecen o concurren personas.

3.8 Empresa formuladora: laboratorios de productos de higiene del hogar,
formuladoras de plaguicidas de uso domeéstico y plaguicidas de uso profesional,
todas las anteriores deben tener areas separadas para formular productos
repelentes de uso en humanos o de uso en ambientes. Los laboratorios de
productos naturales medicinales podran formular los repelentes de origen natural
siempre y cuando tengan un proceso de fabricacion similar y cumpliendo con
procedimientos de programa de produccion, limpieza y buenas practicas de
manufactura. Todos deben contar con la autorizaciéon respectiva en la licencia
sanitaria.

3.9 Etiqueta: Conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o graficos
relativos a un producto, elegidos en razén de su pertinencia para el sector o los
sectores de que se trate, que se adhieren o se imprimen en el recipiente que
contiene el producto o en su embalaje/envase exterior, o que se fijan en ellos.

La etiqueta deberd cumplir con las especificaciones de la legislaciébn sobre
etiquetado de plaguicidas domésticos y de uso profesional vigente y con las
indicadas en la presente Norma Técnica.

3.10. Fabricante: Persona juridica que se dedica a la sintesis de ingredientes activos
grado técnico que se utilizan en la formulacion de repelentes objeto de esta
norma técnica.

3.11. Formulador: Persona natural o juridica que se dedica a la formulacion de
repelentes objeto de esta norma técnica.

3.12. Formulacién: Proceso mediante el cual se elaboran repelentes que contengan
ingredientes activos uniformemente distribuidos en uno o mas agentes de
formulacion.

3.13. Ingrediente activo: Es el componente de una formulacion responsable de la
actividad biocida.

3.14. Marca comercial: Cualquier signo denominativo, figurativo, tridimensional o mixto
perceptible visualmente, que se usa para distinguir los productos o servicios de
una persona individual o juridica.

3.15. Materia prima: Sustancias que se emplean en un proceso de fabricacion y
formulacion.



3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

3.22.

3.23.

3.24.

3.25.

Muestra: Cantidad minima de un repelente (plaguicida) formulado requerida por
el Laboratorio Nacional de Salud para el proceso de registro.

Nombre comercial: Signo denominativo o mixto, con el que se identifica y
distingue a una empresa, a un establecimiento mercantil o a una entidad.

Nombre comun: Nombre del ingrediente activo, aprobado por la Organizacion
Internacional de Normalizacién (1SO).

Nombre quimico: Designacion para una sustancia, de acuerdo al sistema de
nomenclatura desarrollado por la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada
(IUPAC).

Numero CAS: Numero de registro de la sustancia ante el Chemical Abstract
Service.

Panfleto o instructivo: Documento que contiene la informacion técnico-cientifica
que se adjunta al producto terminado, el cual debe contener al menos los datos
necesarios para el uso seguro y eficaz del plaguicida de uso doméstico y de uso
profesional que lo contiene.

Plaguicida: Plaguicida (Environmental Protection Agency -EPA- USA/ Agencia
de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos): cualquier sustancia o mezcla
de sustancias destinadas a prevenir, destruir, repeler, o mitigar cualquier plaga.

Plaguicida de uso doméstico: Formulaciébn que contiene uno o varios
ingredientes activos, que por estudios cientificos cuentan con reconocimiento
para uso en ambientes donde vivan, circulen, permanezcan 0 concurran
personas (viviendas, edificios, instalaciones publicas y privadas, industrias,
comercios, vehiculos publicos y privados, jardines interiores y exteriores). No se
incluyen los espacios donde se realizan actividades agricolas o jardineria a gran
escala, estos plaguicidas deben ser de categoria IV segun la clasificacion
toxicolégica de la Organizacion Mundial de Salud -OMS-. Deberan ser
formulaciones listas para uso sin modificacion alguna tal como se expenden.

Plaguicida de uso profesional: Formulacion que contiene uno o varios
ingredientes activos. So6lo pueden ser aplicados por personal autorizado y
capacitado. Estos plaguicidas deben ser de las categorias I, lll o IV segln
clasificacion toxicologica de la OMS y que, al momento de su aplicacion, la
dilucion final se clasifique en la categoria IV. Estos plaguicidas deben contar con
reconocimiento para ser aplicados en ambientes donde vivan, circulen,
permanezcan o0 concurran personas (viviendas, edificios, instalaciones publicas
y privadas, industrias, comercios, vehiculos publicos y privados, jardines
interiores y exteriores, grandes extensiones de jardineria y recreacion).

Plaguicidas para uso por empresas controladoras de plagas domésticas:
Las formulaciones de estos plaguicidas solo pueden ser aplicadas por personal
autorizado y capacitado.



3.26.

3.27.

3.28.

3.29.

3.30.

3.31.

3.32.

3.33.

Plaguicidas de uso en salud publica: Las formulaciones de estos plaguicidas
son para ser aplicados en programas bajo la rectoria del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social. Solo pueden ser aplicados por personal autorizado
y capacitado.

Producto formulado: Combinacion de ingrediente(s) activo(s) y agentes de
formulacién disefiados para facilitar la aplicacion del plaguicida y hacerlo efectivo.

Profesional responsable: Persona responsable del registro de los repelentes
objeto de esta norma técnica, quien debe ser un profesional Quimico
Farmacéutico.

Registro Sanitario: Procedimiento mediante el cual todo repelente objeto de esta
norma técnica es autorizado por el Departamento.

Repelente: Son compuestos 0 mezcla de compuestos que desalientan la cercania
de animales-plagas a personas, animales o ambientes.

Repelente de insectos para uso externo en humanos: Aquellas sustancias,
compuestos y/o preparaciones que se apliquen con el fin de repeler insectos y
evitar de esta manera picaduras, las molestias o reacciones derivadas de ellas y
la eventual transmision de enfermedades en el caso de insectos vectores.

Repelente de uso en ambientes: Aquellas sustancias, compuestos y/o
preparaciones que se apliguen con el fin de repeler insectos en el ambiente
donde habitan personas y/o animales. Estos productos se comercializan en
diversas modalidades como tabletas, espirales, aerosoles, liquidos termo
evaporables, que se volatilizan a partir del calentamiento eléctrico, velas
repelentes, aceites esenciales repelentes, liquidos para ser empleados en
antorchas, entre otras.

Riesgo: Es la probabilidad que tiene un repelente de causar o desarrollar efectos
adversos a la salud humana o al ambiente, bajo condiciones especificas de
exposicion a situaciones de peligro.

3.34. Toxicidad: Es la propiedad que posee una sustancia de causar efectos adversos

en un organismo Vivo.

ARTICULO 4. Criterios de Clasificacion Toxicoldgica. Se utilizaran, para efectos de la
aplicacion de esta normativa, los criterios de clasificacion toxicolégica vigente, del Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA),
dltima edicion.

Los repelentes (plaguicidas), deberan contar con reconocimiento de instituciones como
Organizaciéon de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura -FAO-/OMS,
EPA, y Union Europea, para uso en ambientes donde vivan, circulen, permanezcan o
concurran personas (viviendas, edificios, instalaciones publicas y privadas, industrias,
comercios, vehiculos publicos y privados, jardines interiores y exteriores).



No se incluyen los espacios donde se realizan actividades agricolas o de jardineria a gran
escala. Deberan ser formulaciones listas para uso sin modificacion alguna tal como se
expenden no debiendo implicar un riesgo agudo cuando se usan normalmente. Estas
formulaciones deberan cumplir con las DLs, de la siguiente tabla.

Oral (mg/kg) Dérmica (mg/kg)
Solido Liquido Solido Liquido
Mayor de 2000 Mayor de 2000 Mayor de 2000 Mayor de 2000

ARTICULO 5. Tramite de Registro Sanitario. El tramite de Registro Sanitario de los
productos incluidos en esta normativa debe ser realizado por el farmacéutico responsable
del registro quien firmara los formularios correspondientes.

5.1. Requisitos para el Registro Sanitario de Productos Repelentes de Insectos
para Uso Externo en Humanos.

Para el Registro Sanitario de estos productos, se debera presentar:

Comprobante de pago de derecho de registro.

Formulario de solicitud de registro F-AS-f-06 (Ultima version).

Hoja de seguridad del producto a registrar (ver Anexo A).

Composicién cualitativa y cuantitativa del producto formulado, firmado por el

profesional responsable de la empresa formuladora.

e. Certificado de andlisis fisico-quimico emitido por el laboratorio de control de calidad
de la planta formuladora o por otro laboratorio analitico autorizado por la autoridad
competente.

f. Certificado de Libre Venta del pais de origen o procedencia, emitido por la autoridad
competente.

g. Copia del contrato de maquila legalizado en original o copia simple del Certificado
emitido por El Departamento, para productos de fabricacién nacional por terceros.
Para productos provenientes del extranjero, si el Certificado de Libre Venta no incluye
los nombres del fabricante y el titular, presentar contrato de maquila o cesion de
titularidad.

h. Documento que acredite la representacion legal otorgada por el titular a la persona
natural o juridica responsable del producto a registrar o copia simple del Certificado
emitido por El Departamento, si el origen es extranjero y el registrante es diferente al
fabricante.

i. Especificaciones de calidad del producto terminado, en papel membretado de la
empresa formuladora.

j. Proyecto de etiqueta de acuerdo al Anexo E de esta normativa.

k. Tipo de envase primario.

o0 o®



I. Presentar estudios de estabilidad del producto en su envase primario.

m. Muestra del producto, de acuerdo a la cantidad requerida por el Laboratorio Nacional
de Salud.

n. Metodologia analitica del producto a registrar.

0. Estandar primario del o los ingredientes activos con su certificado de analisis que
indique pureza, numero de lote, fecha de vencimiento y condiciones de
almacenamiento. Para los ingredientes activos aceites esenciales, pueden presentar
materia prima como estandares secundarios, debiendo presentar certificado de
analisis que indique pureza, numero de lote, fecha de vencimiento y condiciones de
almacenamiento.

p. Informe de los Estudios de Toxicidad: Aguda Oral, Aguda Dérmica; Aguda Inhalatoria;
Irritacion Cutanea, Irritacién Ocular, y Sensibilizacion Cutdnea del producto repelente
a registrar; de acuerdo con las directrices de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América (US EPA), de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), de la Unidon Europea (UE), de la Organizacién para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmicos (OECD) u otras metodologias validadas y reconocidas
internacionalmente. Anexo B de esta normativa. Para los productos con ingredientes
activos de origen natural, no se exigira el estudio de Toxicidad Aguda Oral, Toxicidad
Aguda Dérmica y Toxicidad Aguda Inhalatoria.

g. Resumen de los Estudios de Eficacia del producto repelente a registrar. Estos deben
ser efectuados de acuerdo con las directrices de la Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de América (US EPA), de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), de la Union Europea (UE), o de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (OECD) asi como los requisitos de ensayos de eficacia segun
los protocolos de las “Directrices de Examen de Desempefio OPPTS 810.3700 para
repelentes de insectos para la piel humana y los locales al aire libre de US EPA y las
Directrices para la pruebas de eficacia de repelentes de mosquitos para humanos
WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4”, de la Organizacion Mundial de la Salud y sus
respectivas actualizaciones u otras metodologias validadas y reconocidas
internacionalmente, Anexo C de esta normativa.

r. Copia simple de la Licencia Sanitaria del formulador y distribuidor. Las empresas
formuladoras pueden ser formuladoras de productos cosméticos o formuladoras de
productos higiénicos del hogar, siempre y cuando estas tengan un area separada y
Su equipo respectivo para la formulacién de repelentes, para evitar la contaminacion
cruzada. La distribucion de los repelentes puede ser por distribuidora de afines o
droguerias, siempre que cumplan con colocar los productos repelentes en anaqueles
separados de medicamentos y alimentos.

5.2 Requisitos para el Registro Sanitario de Repelentes para Uso en Ambientes

Para el Registro Sanitario de estos productos, se debera presentar:

a. Comprobante de pago de derecho de registro.

b. Formulario de solicitud de registro F-AS-f-06 (Ultima version).

c. Hoja de seguridad del producto a registrar (ver Anexo A)

d. Composicion cualitativa y cuantitativa del producto formulado, firmado por el
profesional responsable de la empresa formuladora.



. Certificado de analisis fisico-quimico emitido por el laboratorio de control de calidad
de la planta formuladora o por otro laboratorio analitico autorizado por la autoridad
competente.
. Certificado de Libre Venta del pais de origen o procedencia, emitido por la autoridad
competente.
. Copia del contrato de maquila legalizado en original o copia simple del Certificado
emitido por El Departamento para productos de fabricacion nacional por terceros.
Para productos provenientes del extranjero, si el Certificado de Libre Venta no incluye
los nombres del fabricante y el titular, presentar contrato de maquila o cesiéon de
titularidad.
. Documento que acredite la representacion legal otorgada por el titular a la persona
natural o juridica responsable del producto a registrar o copia simple del Certificado
emitido por El Departamento, si el origen es extranjero y el registrante es diferente al
fabricante.
Especificaciones de calidad del producto terminado, en papel membretado de la
empresa formuladora.
. Proyecto de etiqueta de acuerdo al Anexo E de esta normativa.

. Tipo de envase primario.
. Presentar estudios de estabilidad del producto en su envase primario.

.Muestra del producto, de acuerdo a la cantidad requerida por el Laboratorio Nacional
de Salud.
. Métodos de analisis del producto a registrar.
. Estandares primarios o secundarios del o los ingredientes activos con su certificado
gue indiqgue pureza, numero de lote, fecha de vencimiento y condiciones de
almacenamiento. Para los ingredientes activos aceites esenciales, pueden presentar
materia prima como estdndares secundarios, debiendo presentar certificado de
analisis que indique pureza, nimero de lote, fecha de vencimiento y condiciones de
almacenamiento.
. Informe de los Estudios de Toxicidad: Aguda Oral, Aguda Dérmica, Aguda Inhalatoria;
Irritacion Cutanea, Irritacion Ocular, y Sensibilizacion Cutanea del producto repelente
a registrar; de acuerdo con las directrices de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América (US EPA), de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), de la Unién Europea (UE) o de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmicos (OECD) u otras metodologias validadas y reconocidas
internacionalmente, Anexo B de esta normativa. Para los productos con ingredientes
activos de origen natural, no se exigira el estudio de Toxicidad Aguda Oral, Toxicidad
Aguda Dérmica y Toxicidad Aguda Inhalatoria.
. Resumen de los Estudios de Eficacia del producto repelente a registrar. Estos deben
ser efectuados de acuerdo con las directrices de la Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de América (EPA), de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), de la Unién Europea (UE), de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémicos (OECD) asi como los requisitos de ensayos de eficacia segun
los protocolos de las “Directrices de Examen de Desempefio OPPTS 810.3700 para
repelentes de insectos para la piel humana y los locales al aire libre” de USEPA y las
“Directrices para las pruebas de eficacia de repelentes de mosquitos para humanos
WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4”, de la Organizacion Mundial de la Salud y sus
respectivas actualizaciones u otras metodologias validadas y reconocidas
internacionalmente Anexo C de esta normativa.



r.

5.3

Copia simple de la Licencia Sanitaria del formulador y distribuidor. Las empresas
formuladoras pueden ser formuladoras de productos cosméticos o formuladoras de
productos higiénicos del hogar siempre y cuando estas tengan un area separada y su
equipo respectivo para la formulacion de repelentes, para evitar la contaminacién
cruzada. La distribucion de los repelentes puede ser por distribuidora de afines o
droguerias siempre que cumplan con colocar los productos repelentes en anaqueles
separados de medicamentos y alimentos.

Repelentes de Insectos, de origen natural, para uso externo en humanos y uso
en ambientes, exentos de Registro Sanitario.

Los productos repelentes de insectos, derivados de extractos botanicos, aceites
esenciales u otros naturales, que por sus caracteristicas intrinsecas no representan
riesgo para la salud humana o el medio ambiente, deberan cumplir con lo siguiente:

Cdédigo de Regulaciones Federales Titulo 40: Proteccion del Ambiente. Parte 152.
Sub Parte B- Excepciones (1) Productos exentos. 152.25 (f) Plaguicidas de riesgo
minimo Tabla 1. Ingredientes activos permitidos en productos plaguicidas de riesgo
minimo exentos y Tabla 2 Ingredientes inertes permitidos en productos plaguicidas
de riesgo minimo exentos.

Los ingredientes activos y los ingredientes inertes deben aparecer en la Tabla 1 y la
Tabla 2, si la formulacion contiene ingredientes que no aparecen en ambas tablas, le
corresponde cumplir con todos los requisitos que exige el registro sanitario para
repelentes.

Los productos repelentes exentos incluido en el numeral 5.3 a. deben cumplir con:

- No declarar que controla o mitiga microorganismos que presentan un riesgo para
la salud humana, incluyendo, pero no limitado a enfermedades transmitidas por
bacterias o virus, o declaraciones de controlar insectos o roedores que son
vectores de enfermedades especificas, incluyendo, pero no limitado a garrapata
transportadoras de la enfermedad de Lyme.

Las empresas formuladoras deben tener la autorizacion para la fabricacion de
repelentes y cumplir con las buenas practicas de manufactura segun su categoria.
Contar con dictamen emitido por DRCPFA, para el cual deben presentar férmula
completa, etiqueta, hoja de seguridad, copia de licencia sanitaria del fabricante y del
distribuidor, aprobando el producto como repelente de origen natural.

La etiqueta debe incluir:

- Nombre, direccién y teléfono del fabricante y del distribuidor.

- Nombre y porcentaje p/p de cada ingrediente activo incluido en la Tabla 1 como
indica el numeral 5.3 a y nombre de los ingredientes inertes que aparecen en la
Tabla 2 como indica el numeral 5.3 a.

La etiqueta no debe incluir declaraciones falsas o engafiosas como se describe en 40

CFR 156.10(a) (5) (i) a (viii), concernientes a:

e Composicion del producto.
o Efectividad del producto como repelente.
e Valor del producto para el propésito que dice tener.



e Comparacion con otros repelentes similares.

e Cualquier declaracién que implique directa o indirectamente que el repelente
es recomendado por alguna entidad gubernamental.

e Elnombre comercial del repelente no debe contener el o los nombres de los
ingredientes activos.

o Declaraciones que den impresion falsa o engafosa al comprador.

o Declaraciones gue niegan o retractan los requisitos legales de etiquetado

5.4 Dictamen Técnico. El Departamento contara con la opinién técnica de la Comisién de
Plaguicidas del MSPAS. La Comision emitira la opinion técnica solicitada del expediente.
Cumplidos los requisitos, el Departamento otorgara el registro respectivo.

ARTICULO 6. Indicaciones para productos Repelentes de Insectos de Uso Externo en
Humanos que contengan N, N-DIETIL-TOLUAMIDA - DEET:

a. No esta permitido en nifios menores de 2 afios.

b. Se permite en nifios de 2 (dos) afios a 12 (doce) afios de edad, siempre que la
concentracion de dicho ingrediente no sea superior al 10%, restringida a sélo 2 (dos)
a 3 (tres) aplicaciones diarias, evitandose el uso prolongado.

c. Se permite en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad, siempre que la
concentracion de dicho ingrediente no sea mayor a 29%, restringida a solo 3
aplicaciones diarias, evitandose el uso prolongado.

d. No debe ser aplicado en ninguna de sus presentaciones en mujeres embarazadas y
mujeres que se encuentren lactando.

e. No se autorizara la fabricacion, importacion y registro de repelentes que contienen
DEET en combinacién con protectores solares.

f. No se permiten las formulaciones que contienen DEET, en concentraciones
superiores al 30% (treinta por ciento).

ARTICULO 7. Vigencia del Registro. La vigencia del registro de los productos repelentes
objeto de esta Normativa, sera por cinco afios.

ARTICULO 8. Modificacion del Registro. A solicitud del interesado, el registro de un
producto puede ser modificado, conservando el nimero original del mismo, utilizando para
este efecto el Formulario para modificacion del registro (Anexo D). Esto procede cuando se
requiera uno o varios de los siguientes cambios:

a) Uso diferente al del originalmente aprobado.
b) Razén social del fabricante, formulador o titular del registro.

c) Cambio en los aditivos de la formulacion no mayor al 10%, que no modifiquen el o los
ingredientes activos ni sus concentraciones y que no se modifiqgue el tipo de
formulacion.

d) Marca o nombre comercial del producto.

e) Profesional responsable del registro.

f) Titular del registro.
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g) Representante legal.

h) Distribuidor del producto.

i) Tipo de envase primario.

i) Presentar estudios de estabilidad del producto en su envase primario.
k) Disefio o informacion en el etiquetado.

I) Presentacion del producto.

m)Especificaciones del producto.

n) Metodologia analitica del producto.

ARTICULO 9. Renovacion del Registro. El expediente para solicitud de renovacion del
registro sanitario debera ser presentado al menos tres meses antes de la fecha de
vencimiento.

Debido a que los repelentes representan riesgo para la salud y el ambiente por su
peligrosidad, en la renovacion del registro debera presentarse toda la informacién incluida
en los numerales 5.1 y 5.2. y declaracion jurada del titular del registro o del representante
legal del titular en la cual se certifique que el producto cumple con las mismas
caracteristicas con que fue registrado.

Terminado el proceso de renovacion, el Departamento emitira la certificacion
correspondiente, conservando el mismo numero de registro sanitario.

ARTICULO 10. Denegacion o Cancelacion del Registro. El Departamento denegara el
registro de un producto cuando:

a) Se incumpla cualquiera de los requisitos exigidos por esta norma técnica.

b) Se conozca nueva informacion técnica y cientifica que demuestre que el producto no
es apto para uso externo en humanos y/o ser utilizado en ambientes donde vivan,
circulen, permanezcan o concurran personas. Esta informacién debe ser emitida por
organismo o agencia internacional reconocida.

c) El producto o alguno de los ingredientes de su formulacién haya sido prohibido.

d) El resultado de los ensayos de laboratorio realizados, no concuerde con lo declarado
en el certificado de andlisis cuali-cuantitativo en el expediente del registro.

ARTICULO 11. Cancelacién del Registro. El Departamento cancelara el registro de un
producto cuando:

a) El registrante lo solicite.

b) Se conozca nueva informacion técnica y cientifica que demuestre que el producto no
es apto para ser utilizado en personas y ambientes donde vivan, circulen,
permanezcan o concurran personas. Esta informacion debe ser emitida por
organismos o agencias internacionales reconocidas.

c) El producto o alguno de los ingredientes de su formulacién haya sido prohibido.

d) Varie el uso autorizado por el Departamento.

e) Elresultado de los ensayos de laboratorio en el control post registro, realizado en tres
lotes diferentes no concuerde con lo declarado en el expediente de registro, en
procesos de vigilancia.

f) Si posterior al registro, se comprueba que los estudios presentados no son propios
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del producto registrado.

ARTICULO 12. Prohibicién.

a)
b)

d)

f)

Se prohibe utilizar como materia prima otro producto formulado.

No se autorizaran las formulaciones de productos repelentes de insectos de uso
externo en humanos que contengan sustancias con efecto mutagénico o teratogénico;
sustancias que pertenezcan a las categorias I, llA, 1IB, y Il del listado de la Agencia
Internacional para la Investigacion del Cancer de Naciones Unidas (Internacional
Agency for Research of Cancer - IARC); que produzcan disrupcion endocrina o que
sean causticas, irritantes o sensibilizantes.

No se autorizaran las formulaciones de productos repelentes de insectos de uso
externo en humanos que contengan ingrediente(s) activo(s) repelente(s)
combinado(s) con plaguicidas que sean organofosforados, carbamatos,
organoclorados, piretrinas o piretroides o cualquier otro insecticida.

No se autorizaréa el registro de repelentes que contengan protectores solares en la
misma formulacion.

No podran registrarse productos bajo un mismo nombre comercial con formulaciones
diferentes.

Se prohibe la fabricacién de repelentes por formuladoras de plaguicidas agricolas,
aungue tengan autorizacion para fabricacion de plaguicidas de uso doméstico y
profesional.

ARTICULO 13. Disposiciones generales. Para efectos de la presente norma técnica se
tomaran en cuenta las siguientes disposiciones.

a)

b)

El Titular del Registro esta obligado a notificar al Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines de cualquier informacién que surgiera
posterior al registro, relativa a dafios a la salud, al ambiente, eficacia y desarrollo de
resistencia.

Durante el proceso de registro o renovacion, el Departamento tendra la potestad de
solicitar al registrante, documentacion cientifica y técnica adicional que se considere
necesaria para realizar la evaluacion del riesgo a la salud humana, animal o
ambiental.  El usuario deber4 dar respuesta, segun lo establecido por el
Departamento, de conformidad con la legislacién vigente.

ARTICULO 14. Vigilanciay Verificacién. La vigilancia y verificacion de esta norma técnica
le corresponde al Departamento.

ARTICULO 15. Sanciones: La infraccion a las disposiciones de la presente norma técnica
sera sancionada conforme al procedimiento establecido en el Libro 3 del Cédigo de Salud,
Decreto 90-97 del Congreso de la Republica y las sanciones descritas en el instructivo para
procedimiento administrativo sancionatorio por infracciones al Cédigo de Salud.

ARTICULO 16. Vigencia. La presente Norma Técnica entrard en vigencia un mes
calendario posterior a su publicacion en la pagina web de El Departamento.
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ANEXO A

Informacion que debe contener la Hoja de Seguridad- MSDS

La siguiente es la Hoja de Seguridad (MSDS) que tiene el formato adoptado por la
International Standardization Organization (ISO). Se debe seguir estrictamente este
formato. Para cada una de las secciones del documento se deben incluir los parametros
indicados?.

Seccioén I. Identificacion del producto e informacion del fabricante.
1. Marca comercial del producto.
2. Identificacion del fabricante.
2.1. Nombre de la compainiia fabricante
2.2. Direccion del fabricante
2.3. Nameros de teléfono y fax
3. Nombre, direccion y nimeros de teléfono del/los Distribuidor(es) en Guatemala
4. Numeros telefénicos de los Centros de Informacién Toxicolégica CIAT del area.

Seccion |l Composicion e informacion sobre los ingredientes.
1. Un listado, con el nombre comun de todos los ingredientes del producto, excipientes
y activos. La concentracion de los ingredientes activos, debe declararse exacta, en el
caso de los excipientes, la concentracién podra definirse como un rango, la diferencia
entre el valor mayor y menor del mismo, no puede ser superior a 20.
2. Cada componente (ingrediente activo) identificado con su nombre comdn y nimero
de CAS (N° de registro en el Chemical Abstracts Service).

Seccion lll  Identificacion de los riegos y efectos por exposicion.
En esta seccion, proveer informacion de los efectos potenciales en la salud humana y los
sintomas causados por la exposicién al producto.

1. Efectos agudos de la exposicion por:
1.1. Inhalacién
1.2. Ingestién
1.3. Contacto con los ojos
1.4. Contacto con la piel

2. Informacion existente para:
2.1. Carcinogenicidad
2.2. Mutagenicidad
2.3. Teratogenicidad
2.4. Neurotoxicidad
2.5. Sistema reproductor
2.6. Organos blancos
2.7. Otros efectos
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Seccion IV Primeros auxilios.
1. Detallar las instrucciones a seguir en caso de exposicion accidental y que requiera de
tratamiento inmediato. Debe incluir las medidas a seguir en caso de:

1.1. Contacto ocular
1.2. Contacto dérmico
1.3. Inhalacién
1.4. Ingestién

2. Informacion para el médico.

3. Antidoto recomendado (si aplica)

Seccion V.  Medidas contra el fuego
En esta seccidén se provee de una guia béasica en caso de fuego, ademas, se describen
otras propiedades utiles para evitarlo y combatirlo, incluyendo el agente extintor apropiado.
Para aquellos materiales combustibles, inflamables, explosivos o que pueden aumentar las
proporciones del fuego:

1. Punto de inflamacién o de autoignicion

2. Limites de inflamabilidad (si existen)

3. Agente (s) extintores

4. Equipo de proteccién personal para combatir el fuego

5. Productos peligrosos por combustién

Seccion VI Medidas en caso de derrame o fuga.
Se describen las acciones a tomar para minimizar los efectos adversos en caso de derrame
o fuga del material.

1. Procedimientos para atencion de derrames

2. Procedimientos para atencién de fugas

Seccién VIl  Manipulacién y almacenamiento.
Da informacion 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 exposicion a la luz
del sol, a la llama, a atmosferas humedas, etc.

Seccién VIII Controles a la exposicidon y equipo de proteccion personal
1. Provee informacion de préacticas y equipo de proteccion, Utiles para minimizar la
exposicion del trabajador.
1.1. Condiciones de ventilacion.
1.2. Equipo de proteccion respiratoria
1.3. Equipo de proteccion ocular
1.4. Equipo de proteccion dérmica
2. Cuando existan, se incluiran los siguientes datos de control a la exposicion
determinados por la OSHA (siglas de Occupational Safety and Health
Administration, Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional)) o la ACGIH
(siglas de American Conference of Governmental Industrial Hygienists, Conferencia
Americana de Higienistas Industriales Gubernamentales) de los E.E.U.U.:
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IDLH (Immediately Dangerous to Life or Health) o Peligro Inmediato para la Vida y
la Salud: La maxima concentracién a la cual se puede estar expuesto por 30 min.
sin generar sintomas o efectos dafiinos a la salud. Este es un valor de referencia
para la escogencia de mascarillas.

PEL (Permissible Exposure Limit) o Limite Permitido de Exposicion; REL
(Recommended Exposure Limit) o Limite Recomendado de Exposicion, (OSHA),
equivalente a TLV (ACGIH): Concentracion promedio en aire, de una sustancia
potencialmente téxica que se define como segura para jornadas laborales de hasta
10 horas diarias o0 40 semanales. Si el valor es precedido por una letra “C”, dicha
concentracion no puede ser excedida por ningdn motivo.

STEL (Short Term Exposure Limit) o Limite de Exposicion por Tiempos Cortos:
Concentracion promedio en aire (TWA), a la cual los trabajadores pueden ser
expuestos por periodos cortos de hasta 15 minutos, no mas de 4 veces en un dia, y
con una diferencia de 1 hora por lo menos entre una exposicion y la siguiente.

TLV (Threshold Limit Value de ACGIH, equivalente a PEL de OSHA) o Valor Umbral
Limite: Concentracion promedio en aire (TWA), de una sustancia potencialmente
toxica, en la cual se cree que los trabajadores adultos sanos, pueden estar
expuestos de manera segura por 40 horas a la semana, durante toda su vida laboral.

TWA (Time Weighted Average) o Promedio Ponderado en el Tiempo: Concentracion
promedio en aire a la cual una persona esté expuesta, usualmente en un periodo de
8 horas. Por ejemplo, si una persona se expuso a 0,1 mg/m?® durante 6 horas, y a
0,2 mg/m? por dos horas, el TWA de esas 8 horas es:

(0,1x6+0,2x2)/8=0,125 mg/m?3.

Seccion IX Propiedades fisicas y gquimicas.
Provee informacién adicional que puede ser de ayuda en la caracterizacion del material y
en el disefio de buenas practicas de trabajo.

NogokrwdE

Olor y apariencia

Gravedad especifica

Solubilidad en agua y otros disolventes

Coeficiente de particion n-octanol/agua

Punto de ebullicién o fusion (segln sea el caso y cuando aplique)
Presion de vapor

pH

Seccién X Estabilidad y Reactividad
Describe las condiciones que deben evitarse y la incompatibilidad con otros materiales que
puedan causar una reaccion que cambie la estabilidad propia del material.

1.

2
3.
4.
5

Estabilidad

Incompatibilidad

Riesgos de polimerizaciéon

Productos de descomposicion peligrosos
Propiedades explosivas, oxidantes y corrosivas.
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Seccion Xl Informacion sobre toxicologia.

1. Toxicidad aguda del producto a registrar.
1.1. Dosis letal media aguda oral en ratas (DL50).
1.2. Dosis letal media aguda dérmica en rata (DL50).
1.3. Dosis letal media aguda por inhalacién, 4 horas de exposicion en ratas

(CL50).

2. lrritacion de ojo, mucosas del tracto respiratorio, piel (en conejo) y sensibilizacion

(en cobayo).

Para los productos con ingredientes activos de origen natural, no se exigira los estudios
de Toxicidad Aguda Oral, Toxicidad Aguda Dérmica y Toxicidad Aguda Inhalatoria.

Seccion Xll Informacion de los efectos sobre la ecologia.
En caso de existir, incluye informacién sobre los efectos que el producto puede tener en
plantas o animales o en el entorno a que haya sido destinado.

1. Propiedades fisico/ambientales. Proceso de degradacion ambiental adjuntando
reacciones, metabolitos, movilidad y lixiviacion, bioacumulacién, periodo de vida
media, residualidad.

2. Toxicologia ambiental. Efectos sobre animales domésticos, peces, crustaceos,
aves, abejas, moluscos, algas, anfibios y microorganismos del suelo.

Seccion Xl Consideraciones sobre la disposicidn final del producto.
Provee informacion (til para determinar las medidas de disposicion apropiadas.
1. Procedimientos para disposicion de desechos, de acuerdo a la naturaleza del
empague, promoviendo acciones protectoras del ambiente. No se permite
enterramiento, incineracion al aire libre ni reutilizacion de envases.

Seccion XIV Informacién sobre el transporte.

Provee la informacién basica para el transporte dentro del marco de la clasificacion de
mercancias peligrosas de la ONU. Debe adjuntarse la Hoja de transporte terrestre de
plaguicidas, segun la normativa vigente.

Seccion XV Informacion regulatoria (opcional).

Se incluye informacion adicional en las regulaciones que afectan al producto. (Como estas
regulaciones dependen del pais, sb6lo es (til cuando las regulaciones coinciden)

Ejemplos: precursores, asbestos, agotadores de la capa de ozono, carcinégenos,
compuestos organicos persistentes y otros.

Seccién XVI Otrainformacién (opcional).

Se utiliza para proveer cualquier informacion adicional, por ejemplo, fechas de elaboracién
y de revisién de la MSDS, clasificacion NFPA o WHMIS, GHS o Sistema Globalmente
Armonizado, etc.

1Seran aceptadas las abreviaciones ND (no disponible o no determinado) y NA (no
aplica) en aquellos casos en que la ausencia de informacién sea comprobable.
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ANEXO B

INFORMACION QUE DEBEN CONTENER LOS ESTUDIOS TOXICOLOGICOS!

Los informes de los estudios toxicoldgicos presentados en las solicitudes de registro para
repelentes de uso en humanos y en ambientes, deben como minimo, incluir la siguiente
informacion:

1. Generalidades

1.1.
1.2.
1.3.

1.4.

15.

Se deben presentar estudios actualizados, llevados a cabo con guias vigentes.
Se debera presentar un informe final para cada estudio.

Los investigadores principales responsables de las pruebas y los cientificos que
participan en el estudio deberan firmar y fechar sus informes.

El director del estudio debera firmar y fechar el informe final con objeto de indicar
gue asume la responsabilidad de la validez de los datos. También, debera
indicarse el grado de conformidad del estudio con los Principios de Buenas
Practicas de Laboratorio de la OECD.

Las correcciones y complementos agregados al informe final se deberan
presentar en forma de enmiendas. En estas enmiendas se debera precisar
claramente la razén de las correcciones o complementos y deberan estar
firmadas y fechadas por el Director del estudio.

2. Contenido del informe final

El informe final deberd incluir, pero no estara limitado, a la informacion siguiente:
Identificacién del estudio, del producto a registrar y de los materiales de referencia

2.1

2.2.

a)
b)

c)
d)

e)

El estudio debera tener un titulo descriptivo;

La muestra del producto debera ser identificada por medio de un cédigo el
interesado deberd presentar una nota firmada por el representante legal,
indicando que el cddigo corresponde al producto formulado que se esta
registrando.

El elemento de referencia -ingrediente (s) activo (s) debera (n) ser identificado
(s) por una denominacién (IUPAC, numero de CAS, parametros biolégicos, etc.)
Descripcion de la muestra del producto, incluyendo pureza, estabilidad y
homogeneidad.

Certificado de analisis del lote del producto que utilizaron para hacer las pruebas.

Informacion relativa al patrocinador (propietario del estudio) y a las instalaciones de
prueba

a)
b)

c)
d)

e)

Nombre, direccion y correo electrénico del patrocinador (propietario del estudio);
Nombre, direccion y correo electronico de cada instalacion (laboratorio) de
pruebas involucrado;

Nombre, direccién y correo electronico del director del estudio;

Nombre, direccién y correo electrénico del o de los investigadores principales
responsables de cada fase del estudio;

Nombre, direccién y correo electrénico de los cientificos que han contribuido
con informes a preparar el informe final.
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2.3. Fechas
Las fechas de inicio y finalizacion de la fase experimental.

2.4. Declaracion

Debe presentarse una declaracion sobre el programa de aseguramiento de calidad,
en la cual se enumeren los tipos de inspecciones realizadas y sus fechas, incluyendo
las fases inspeccionadas, asi como las fechas de comunicacion de los resultados
de las inspecciones a la direccion del laboratorio, al Director del estudio y a los
investigadores principales responsables de las pruebas. Esta declaracion servird,
asimismo, para confirmar que el informe final constituye el reflejo de los datos
originales.

2.5. Descripcion de los materiales y métodos de pruebas
a) Descripcion de los métodos y materiales utilizados;
b) Indicacion del nimeroy nombre de la Guia de la OECD utilizada para las pruebas
o de cualquier otro lineamiento o método estandarizado y reconocido
internacionalmente.

2.6. Resultados
a) Presentar un resumen de los resultados;
b) Presentar toda la informacién y datos requeridos por el plan de estudio;
c) Presentar los resultados, incluyendo los célculos y las determinaciones de
significancia estadistica;
d) Evaluacién y discusion de los resultados y las conclusiones.

2.7. Almacenamiento
Indicar el lugar en donde se almacenaran el plan del estudio, las muestras del
producto y de referencia, los especimenes, los datos originales, asi como el informe
final. Debe indicar el periodo de almacenamiento de la documentacion en el
laboratorio.

Informacion basada en ENV/MC/CHEM (98)17, OECD SERIES ON PRINCIPLES OF

GOOD LABORATORY PRACTICE AND COMPLIANCE MONITORING, Number 1, OECD
Principles of Good Laboratory Practice, Gltima revision.
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ANEXO C

INFORMACION QUE DEBEN CONTENER LAS PRUEBAS DE EFICACIA

1. Generalidades

1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Se deben presentar estudios actualizados, llevados a cabo con guias vigentes.

Se debera presentar un informe final para cada estudio de eficacia segun el insecto
a repeler.

Los investigadores principales responsables de las pruebas y los cientificos que
participan en el estudio deberan firmar y fechar sus informes.

El director del estudio debera firmar y fechar el informe final con objeto de indicar
que asume la responsabilidad de la validez de los datos.

Las correcciones y complementos agregados al informe final se deberan presentar
en forma de enmiendas. En estas enmiendas se debera precisar claramente la
razén de las correcciones o complementos y deberan estar firmadas y fechadas por
el Director del estudio.

2. Estudios de laboratorio* conforme las guias internacionales vigentes, ver
Referencias.

Los objetivos de los estudios de laboratorio son determinar la actividad intrinseca del
repelente y su eficacia.

3.

2.1.
2.2.
2.3.

Actividad repelente intrinseca o eficacia

Eficacia del repelente utilizado en solucién final (crema, spray y otros).
Estudios bioldgicos de efectividad de la solucion final del repelente en especies
de insectos, para determinar la repelencia y durabilidad (tiempo) del mismo.
Los estudios de eficacia se deben realizar en cepas susceptibles al ingrediente
activo del repelente y en condiciones controladas.

El informe del Estudio de Eficacia debera contener la siguiente informacién
segun guias de OECD u otras internacionalmente reconocidas:

a)

b)

c)

d)
e)

)
9)

Sustancia / producto de ensayo: datos de identificacién quimica (nimero CAS
de ingredientes activos y todos los excipientes y sus concentraciones, Si
procede), nimero de lote, naturaleza fisica y propiedades fisicoquimicas.
Certificado de analisis del nimero de lote del producto con que se llevo a cabo
el estudio, firmado y sellado por el laboratorio que llevo a cabo el analisis.
Condiciones de la prueba: nimero y descripcion de las arenas u otros medios
utilizados en el ensayo, nimero de insectos de prueba por repeticion.

Numero de réplicas por lo menos 3, registros de temperatura y humedad.
Organismos de ensayo: Nombre cientifico, cepa, etapa, edad, estado de salud,
fuente, método de cria y manipulacion.

Especificacion del alimento utilizado el dia de la preparacion.

Sintomas de la enfermedad en los organismos de prueba: hinchazon
abdominal, cambios en el color del cuerpo, olor, movilidad y/o comportamiento.
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h)

Gestion de datos: Los resultados deben resumirse en forma tabular para cada
tratamiento y control.

En el caso de mosquitos: El nimero de mosquitos utilizados, nimero de
mosquitos que aterrizan en un intervalo de media hora en el momento de la
observacién y el nimero de mosquitos con comportamiento adverso. Se
registran los procedimientos de gestion de datos y el andlisis estadistico.

Otros organismos: El numero de organismos (insectos) utilizados, repelencia
observada en cada momento de la observacién, el nimero de organismos
(insectos) con comportamiento adverso. Se registran los procedimientos de
gestiéon de datos y el analisis estadistico.

Desviaciones: Cualquier desviacion se registra 'y se menciona en el informe. Las
desviaciones son posibles, pero justificadas.

Nota: Cuando se utilizan directrices (nacionales) validadas, estas deben ser
referidas en el informe. Todo lo anterior compete al laboratorio investigador.

ANEXO D

DOCUMENTOS A PRESENTAR PARA MODIFICACIONES AL REGISTRO

Para efectuar modificaciones al expediente del Registro Sanitario de Referencia, ademas

de:

1.
2.

Comprobante de Pago en Recepcion y Entrega de Documentos del DRCPFA.
Solicitud en el Formulario F-AS-f-18 Ultima version.

Debe presentar los siguientes requisitos:

TIPO DE MODIFICACION REQUISITOS

1.Cambio de profesional
responsable

1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.

Representante Legal.

1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.

2. Nombramiento del nuevo profesional responsable emitido por el

2. Cambio del uso originalmente
aprobado.

2. Estudios de eficacia para el nuevo uso que incluyan el
Certificado de andlisis cuali-cuantitativo firmado y sellado por el

laboratorio que analiza.

3. Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal.
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1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
2. Foérmula cuali-cuantitativa anterior y actual, en hoja con
membrete del fabricante, firmada y sellada
3. Especificaciones del producto terminado anterior y actual.
4. Hoja de Seguridad anterior y actual.
5. Documento técnico que justifique el cambio y que demuestra
. . la menor o igual toxicidad del aditivo cambiado.
3. Cambio en la concentracion de . . . o
" L, 6. Certificado de andlisis cuali-cuantitativo firmado por el
los aditivos de la formulacién. . .
laboratorio que analiza.

7. El cambio de la concentracién de aditivos no debe ser mayor
al 10%, que no modifiquen el o los ingredientes activos ni sus
concentraciones y que no se modifique el tipo de formulacion.
Si es mayor al 10%, deben presentar muestras para analisis
en el Laboratorio Nacional de Salud.

8. Notificacién del cambio firmada por el Representante Legal.

. , . 1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
4.Cambio de razon social del P p 9
. . 2. Proyecto de etiqueta.
fabricante, del formulador o titular e
. 3. Documento legal amparando la modificacion.
del registro e g o
4. Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal.

5. Cambio del titular del registro.

A WDNPRP

. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.

. Proyecto de etiqueta.

. Documento legal amparando la modificacion.

. Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal

6. Cambio del representante legal.

=

. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
. Documento legal amparando la modificacion.

7. Cambio o ampliacién de

. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
. Notificacién emitida por el titular o el Representante Legal del

distribuidor del registro producto.
3. Fotocopia simple de la licencia sanitaria del distribuidor.
1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
8.Cambio en la marca o nombre 2. Proyecto de etiqueta.
comercial del producto 3. Documento legal amparando la modificacién
4. Notificacién del cambio firmada por el Representante Legal
1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
9. Cambio de tipo de envase 2. Proyecto de etiqueta.
primario. 3. Documento legal amparando la modificacion.
4. Especificaciones del nuevo material del envase primario.
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5. Estudios de estabilidad del producto con el nuevo envase
primario.
6.Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal

10. Cambio en el disefio o
informacion en el etiquetado.

1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
2. Proyecto de etiqueta.
3. Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal

11.Cambio o ampliacion en la
presentacion del producto

1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.
2. Proyecto de etiqueta.
3. Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal

12.Cambio en la metodologia
analitica del producto

1. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.

2. Presentar metodologia anterior.

3. Presentar la nueva metodologia

4. Certificado del producto, firmado por el laboratorio que analiza,
con la hueva metodologia.

5. Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal

13. Cambio de especificaciones del
producto.

. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.

. Presentar especificaciones anteriores.

. Presentar las especificaciones nuevas.

. Notificacién del cambio firmada por el Representante Legal

A WN P

14. Cambio de vida util

. Fotocopia simple del certificado de registro sanitario.

. Documento legal amparando la modificacion que se solicita.
. Proyecto de etiqueta.

4. Estudio de estabilidad amparando la vida util del producto.
5. Notificacion del cambio firmada por el Representante Legal

W N -

15. Cambio de formulacién del
producto

Deben efectuar un registro sanitario nuevo.
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ANEXO E

REQUISITOS DE ETIQUETADO
1. Condiciones y restricciones generales del etiquetado

1.1. Principios generales de etiquetado de Repelente de Insectos para Uso Externo
en Humanos y Repelente de Uso en Ambientes:

1.1.1. Las etiquetas que se coloquen en los repelentes deben aplicarse de manera que
no se separen del envase primario bajo condiciones normales de uso.

1.1.2. Los materiales de impresién empleados, deben ser de una calidad tal que
resistan la accién de los agentes atmosféricos y las condiciones normales de
uso, transporte y almacenamiento.

1.1.3. El lenguaje debe ser claro, breve, sencillo y exento de ideas que tiendan a la
ampliacién o exageracion de las cualidades o capacidades reales del repelente.
Las palabras deben ser de uso comun evitando tecnicismos que confundan al
usuario y empleando palabras que definan certeramente la idea.

1.1.4. No se permite declarar en las etiquetas ni en el envase indicaciones tales como
"no téxico", "no nocivo" o cualquier otra indicacién analoga.

1.1.5. Las leyendas, representaciones gréficas, figuras, pictogramas o disefios
necesarios del etiguetado, deben aparecer claramente visibles y facilmente
legibles, evitando el uso de dibujos que confundan o induzcan al mal uso del
producto.

1.1.6. Los textos y leyendas del etiquetado de los envases de repelentes deben estar
redactados en idioma espariol. Se aceptaran etiquetas redactadas en mas de un
idioma, siempre y cuando la informacion esté también en espafiol.

1.1.7. La informacion que por el tamafio del envase no pueda formar parte del
etiquetado del repelente se debe presentar en un empaque secundario o
panfleto que acompafie a cada envase y debe incluirse la leyenda, en letra
mayuscula y en negrila que diga: “LEA EL EMPAQUE O
PANFLETO/INSTRUCTIVO ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO”.

1.2. Requisitos para el etiquetado de Repelentes de Insectos de Uso Externo en
Humanos:

1.2.1. En el etiquetado de todos los productos debera constar obligatoriamente:

A. Los repelentes de insectos de uso externo en humanos deberan incluir en su
rotulado, empaque, panfleto o publicidad, la actividad o accién especifica para el
tipo de insecto en particular, conforme los resultados de las pruebas de eficacia para
la formulacion. Podran hacer referencia a la prevencion de enfermedades
transmitidas por los insectos objeto del estudio de eficacia.

B. Eltiempo para la re-aplicacion del producto, basado en el resultado de la prueba de
eficacia de la especie de insecto que resultd en menor tiempo de repelencia,
obedeciendo, cuando sea el caso, al nUmero de aplicaciones maximas.
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C. Repelentes que no se puedan aplicar en nifilos menores de 2 afios deben
colocar esta frase “No aplicar en nifilos menores de 2 (dos) afios de edad." (En
relieve o en negrita) debajo de “Repelentes...”

D. Las frases de advertencia:
I. "Aplicar en las areas expuestas so6lo cuando sea necesario."

II. “Evite el uso excesivo del producto” (En relieve o en negrita)
[ll. "No utilizar si la piel esté irritada o lesionada.

IV. "Evite el contacto con los 0jos." (En relieve o en negrita)

V. "Lavar las manos con agua y jabon después del uso."

VI. "Cuidado: peligroso si se ingiere."

VII. "En caso de intoxicacion y / o reacciones adversas, suspender el uso y llamar al
Centro de Intoxicaciones del area centroamericana (NUmeros de Teléfono) y de
ser necesario traslado al servicio de salud mas cercano, llevando el embalaje o
la etiqueta del producto."

VIIl."Conservar el producto lejos del alcance de los nifios y de los animales." (En
relieve o en negrita).

IX. "No reutilizar los envases vacios."
X. "Mantener el producto en el embalaje original."
XI. "No aplicar en la zona de los 0jos, boca y mucosas."

XIl. "En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua corriente en
abundancia, por al menos veinte minutos. Si utiliza lentes de contacto, removerlos
después de los primeros cinco minutos de lavado y después, continuar con el
lavado de ojos."

XIII."Atencion: el uso de repelentes no dispensa ni sustituye a las demas medidas de
combate a las enfermedades transmitidas por insectos” (En relieve o en negrita).

XIV."Para uso durante el embarazo y la lactancia, consulte a un médico"

XV. “No transportar ni almacenar junto a productos alimenticios, ropa Yy
medicamentos.”

XVI.Los repelentes de origen botanico deben incluir las frases de advertencia:
“Especial riesgo de sensibilidad para nifios”, “Puede causar irritacion dérmica y
sensibilizacién en algunas personas”, “Si se ingiere puede causar irritacion en la
garganta” “No utilizar en ninos menores de 6 meses”.

E. En el etiquetado de las preparaciones tipo aerosoles o spray, deberan consignar las
siguientes frases:

I. “Evitar la inhalacion del producto.”

II. “No aplicar directamente en la cara. Aplique primero el producto en las manos
para luego aplicarlo al rostro."

I1l. “Rociar en areas ventiladas”
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1.2.2.

Il.
V.

VI.

VII.
VIII.
IX.

1.2.3.

IV: “No rociar cerca de alimentos”

V. “No acercar el envase al fuego’
VI. “No rociar sobre llamas.”

Queda prohibido el uso de imagenes o ilustraciones infantiles en los envases de
productos repelentes de insectos.

Se permite diferenciar los productos infantiles de los productos de uso adulto por
medio de unas indicaciones de etiquetado o colores apropiados.

En el etiquetado de los productos que contengan la sustancia DEET, N-N Dietil
Toluamida, ademas de lo dispuesto anteriormente deberdn constar las
siguientes advertencias:

. "No aplicar en nifios menores de 2 (dos) afios de edad." (En relieve o en negrita)

y en la parte frontal de la etiqueta y debajo de la frase: “Repelente de Insectos
para Uso Externo en Humanos”

. “La aplicacion de este producto en nifios debe ser supervisada por un adulto que

debe colocar el producto en sus manos y luego aplicar en el nifio."

“Evitar la aplicacion del repelente en la palma de las manos del nifio."

“No permitir que los nifios apliguen este producto a si mismos o a otros”

Para productos repelentes con DEET que pueden ser utilizados en nifios con
concentraciones de DEET menores al 10%, deberan contar ademas con la siguiente
frase: “En nifios de 2 (dos) a 12 (doce) afios de edad, 2 (dos) a 3 (tres) aplicaciones
al dia, evitandose el uso prolongado”

Para productos repelente con DEET que tienen concentraciones mayores de 11%
hasta 29%, deberan colocar la siguiente frase: "No usar en nifios menores de 12
(doce) afos” o0 “Permitido su uso en mayores de 12 afnos” y “no aplicar mas de 3
(tres) aplicaciones al dia”.

“No aplicar en areas de piel cubiertas por ropa”.

“Al ingresar a interiores, lavar la piel tratada con el repelente con agua y jabén.”
“Raras veces el uso de este producto puede causar reacciones de la piel”.

Leyendas solicitadas en la etiqueta para Repelentes de Uso en Ambientes y
Repelentes de Insectos de Uso Externo en Humanos:

1.2.3.1. Se deben declarar los numeros telefédnicos de los Centros de Informacion

Toxicolégica de Centro América.

1.2.3.2. En cada etiqueta de repelente, segun corresponda, deben colocarse las

siguientes leyendas de advertencia:

a. Para ambos tipos de repelentes: “PRECAUCION, LEA LA ETIQUETA Y LAS
INSTRUCCIONES PERTINENTES ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO".

b. En el caso de que la etiqueta del repelente es muy pequefia, la leyenda debe
decir: “PRECAUCION, LEA LA ETIQUETA, EL PANFLETO O INSTRUCTIVO
Y LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO”.
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c. Para Repelentes de Uso en Ambientes: "NO APLICAR DIRECTAMENTE NI

INDIRECTAMENTE SOBRE ALIMENTOS O UTENSILIOS DE COCINA"; "NO
SE APLIQUE EN PRESENCIA DE PERSONAS Y ANIMALES
DOMESTICOS"; “NO TRANSPORTAR NI ALMACENAR JUNTO A
PRODUCTOS ALIMENTICIOS, ROPA Y MEDICAMENTOS”;
“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS”; “NUNCA REUTILICE ESTE ENVASE”; “NO COMER,
BEBER O FUMAR CUANDO SE MANIPULE ESTE PRODUCTO”. “LAVARSE
CUIDADOSAMENTE LAS MANOS CON AGUA Y JABON DESPUES DE LA
MANIPULACION DE ESTE PRODUCTO”.

. En el caso de los Repelentes de Uso en Ambientes, deben incluirse los

pictogramas correspondientes de conformidad con los puntos 4.1y 4.2. de este
Anexo.

Leyenda en letra mayuscula y en negrilla que diga: “EN CASO DE MALESTAR
O INTOXICACION, LLEVE EL PACIENTE AL MEDICO Y ENTREGUE ESTA
ETIQUETA, PANFLETO/INSTRUCTIVO O EMPAQUE”.

1.3. Dimensiones de la etiqueta:

1.3.1. La etiqueta se debe adecuar al tamafio del envase y empaque.
1.3.2. Eltamafio de letray pictogramas debe cumplir con lo establecido en los puntos

14.1al1.43.

1.4 Tamaiio de letras y pictogramas:

141

1.4.2

1.4.3

Tamafio de letra:

Las leyendas de advertencia solicitadas en esta norma técnica deben estar en

mayusculas y en negrita, con un tamafio de al menos 2 mm y todos los demas

textos de al menos 1.25 mm.

Estilos de impresion:

1.4.2.1 La impresion sobre la etiqueta debe ir en la misma direccién y nunca
debe sobreponerse aun cuando se utilicen colores diferentes.

1.4.2.2 La impresion condensada nunca debe utilizarse.

1.4.2.3 La impresion en itélica solo debe utilizarse para nombres cientificos o
latinos.

1.4.2.4 Laimpresion en resaltado sélo debe utilizarse para enfatizar.

Tamafio de los pictogramas:

Los pictogramas exigidos en esta norma técnica deben ser de dimensiones

tales que permitan al usuario identificar y comprender el mensaje. El tamaiio

minimo permitido es de 7 x 7 mm.

15 Formato de etiqueta:

1.5.1 Panel central o Seccion principal de la etiqueta.

Los siguientes requisitos deben aparecer en letras visibles a simple vista y en negrita; en el
panel central o seccion principal de la etiqueta:
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1.5.1.1 El nombre comercial y la marca comercial del producto.

1.5.1.2 La leyenda “Repelente de Uso Externo en Humanos” o “Repelente de Uso en
Ambientes”, en la parte frontal abajo del nombre del producto.

1.5.1.3 Elnombre comun y el nombre quimico del o los ingredientes activos (de conformidad
con la nomenclatura quimica reconocida por IUPAC); la concentracion de este y de
otros ingredientes de importancia toxicoldgica, expresados en forma porcentual. Se
debe indicar la cantidad en gramos del o de los ingredientes activos contenidos, por
litro o kilogramo de producto formulado.

1.5.1.4 El contenido neto en unidades del Sistema Internacional y no requerira de ninguna
frase adicional que lo identifique.

1.5.1.5 Cualquier otra frase que se haya indicado en los puntos 1.2.1, 1.2.2y 1.2.3

2. Otra informacion obligatoria en la etiqueta.

Los siguientes requisitos deben distribuirse en el resto de la etiqueta en el orden que lo
decida el fabricante:

2.1.El Nombre comun y el nombre quimico del ingrediente activo (de conformidad con la
nomenclatura quimica reconocida por IUPAC), la concentracion de este y de otros
ingredientes de importancia toxicolégica expresado en forma porcentual. Se debe

indicar la cantidad en gramos del o los ingredientes activos contenidos por litro o

kilogramo de producto formulado.

2.2.Bajo el titulo de “FRASES Y ADVERTENCIAS DE USQO”, debe incluirse las leyendas
establecidas en los numerales 1.2.1,1.2.2,y 1.5

2.3.Bajo el titulo de “PRECAUCIONES DE SEGURIDAD”, debe indicarse las
advertencias especificas al producto (si existen), la buena practica de aplicacién y
precauciones a tener en cuenta antes y después de la aplicacion.

2.4.Bajo el titulo de “SINTOMAS y SIGNOS DE INTOXICACION” debe indicarse los
sintomas y efectos de la intoxicacibn aguda en el ser humano, por ingestion,
inhalacién, contacto dérmico, contacto ocular y cualquier otro. Usar términos
comunes.

2.5.Bajo el titulo de "PRIMEROS AUXILIOS", sefialar las medidas inmediatas que debe
tomarse en el caso de sobre exposicién aguda al producto:

» En caso de ingestion el fabricante o formulador debe indicar las medidas a tomar,
las cuales dependeréan del tipo de formulacion y del o los ingredientes activos que
contenga. Incluir la frase “NO PROVOCAR EL VOMITO”.

» Debe llevar la leyenda: “NUNCA DE A BEBER O INDUZCA EL VOMITO EN UNA
PERSONA INCONSCIENTE.”

» EN CASO DE CONTACTO ACCIDENTAL CON LA PIEL, lavar usando agua a
presion y jabon, por al menos quince minutos, sin restregar.

» EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS lavar con agua limpia durante al
menos quince a veinte minutos. Si utiliza lentes de contacto, quitarlos luego de
cinco minutos y continuar lavando. Si la irritacion ocular persiste visitar a un
médico. Lavarse las manos después del lavado de ojos.

2.6.Bajo el titulo de "RECOMENDACIONES AL MEDICO" indicar el antidoto, si existe.

En caso de no tener antidoto indicar “NO TIENE ANTIDOTO dar tratamiento

sintomatico.”
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2.7.Bajo el Titulo de “INSTRUCCIONES DE USO?”, indicar el modo de aplicacion,
dosificaciones, y cualquier otra informacion que el fabricante o formulador considere
necesaria para la utilizacion del producto.
2.8.Bajo el titulo "PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USQO" debe indicarse los
riesgos fisicos y quimicos del repelente y cualquier otro que el fabricante o
formulador considere necesario.
2.9.Si el producto es un aerosol, un liquido o un sélido inflamable o combustible, debe
llevar el pictograma de inflamabilidad o combustibilidad establecidos en el punto 4.1
del presente Anexo, y las siguientes advertencias:
> Recipiente a presion. No perforar ni quemar, incluso después de su uso.
No rociar sobre llama al descubierto o sobre material incandescente.
Mantener alejado de fuentes de calor, chispas y llamas al descubierto.
No fumar cuando utiliza el producto.
Proteger de la luz solar y no exponer este producto a una temperatura
superior de 50 °C.
2.10.Bajo el titulo "MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE" sefialar la
adecuada destruccion de los envases, proteccion de las especies de animales
domeésticos y de la fauna en general y para prevenir la contaminacion del suelo, aire,
mantos y cuerpos receptores de agua. Las indicaciones deben cumplir con lo
establecido en la legislacion de Guatemala.
2.11.La etiqueta del producto debe indicar el pais de formulacion con la leyenda
"FORMULADO EN".
2.12.El numero del registro oficial extendido por la autoridad competente del Estado
Parte. Ademas, debe incluirse el nimero de lote, fecha de formulacion y fecha de
caducidad (indicando mes y afio); estos pueden aparecer fuera de la etiqueta
formando parte del envase primario, los cuales deben ser proporcionados por el
fabricante o formulador.
2.13.El (Los) nombre(s), direccion del (de los): fabricante/formulador, y/o envasador,
importador y distribuidor(es).

>
>
>
>

3. Panfleto/Instructivo y/o empaque secundario

3.1. Los Repelentes de Uso en Ambientes deben incluir en el empaque secundario o en
el panfleto, ademéas de la informacion de la etiqueta, la forma de aplicacion,
dosificacién y otras medidas especificas para la prevenciéon de dafios a la salud y
protecciébn del usuario, animales domésticos, al ambiente, y cualquiera otra
informacion que sea necesaria.

3.2. Elpanfleto debe llevar la leyenda en letra mayuscula y negrita que diga: “NO COMER,

FUMAR O BEBER DURANTE EL MANEJO Y APLICACION DE ESTE
PRODUCTO".
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4. Pictogramas
4.1 Peligro

Liquido, sélido o gas inflamable

4.2, Precaucién y Advertencia

)
<
‘0

Almacenamiento Precauciones de Uso

E j Advertencias

Guatemala, julio de 2021. o

y Control de la Salud g% .S/
MSPAS ATEMR.

Continta Control de Cambio
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