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MERCOSUL/SGT Nº 11/REC. Nº 05/00
O Subgrupo de Trabalho Nº 11 ”Saúde” recomenda ao Grupo Mercado Comum adotar como Resolução a Recomendação Nº 05/00 “REGULAMENTO TÉCNICO PARA RECIPIENTES NÃO REUTILIZÁVEIS CONTENDO ÓXIDO DE ETILENO”

------------------------------------



--------------------------------

Pela delegação da Argentina


Pela delegação do Brasil

------------------------------------



--------------------------------

Pela delegação do Paraguai


Pela delegação do Uruguai

SGT Nº 11/ATA 01/00/Buenos. Aires., 03-06 /04/00

MERCOSUL/GMC/P. RES. Nº ---/00
“REGULAMENTO TÉCNICO PARA RECIPIENTES NÃO REUTILIZÁVEIS CONTENDO ÓXIDO DE ETILENO”

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de Ouro Preto, as Resoluções Nº 91/93, Nº 152/96 e 38/98 do Grupo Mercado Comum e a Recomendação Nº 04/00 do SGT Nº 11 ”Saúde”.

CONSIDERANDO:

Que é necessário harmonizar os requisitos técnicos que devem cumprir os Recipientes não Reutilizáveis que contenham óxido de etileno.

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “REGULAMENTO TÉCNICO PARA RECIPIENTES NÃO REUTILIZÁVEIS CONTENDO ÓXIDO DE ETILENO “que consta como Anexo e faz parte da presente Resolução.

Art. 2 - Os Estados Partes, colocarão em vigência as disposições legislativas, regulamentares e administrativas necessárias para dar cumprimento à presente Resolução através dos seguintes organismos:

Argentina:
A.N.M.A.T (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica)

Brasil:
ANVS (Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde)

Paraguai:
Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social

Uruguai:
Ministerio de Salud Pública

Art. 3 – A presente Resolução se aplicará no território dos Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extra-zona.

Art. 4 – Os Estados Partes do MERCOSUL deverão incorporar a presente Resolução a seus ordenamentos jurídicos nacionais antes do ...................

REGULAMENTO TÉCNICO PARA RECIPIENTES NÃO REUTILIZÁVEIS CONTENDO ÓXIDO DE ETILENO

1. OBJETO

Estabelecer os requisitos que devem cumprir os recipientes não reutilizáveis destinados a conter gás de óxido de etileno sem propelente para esterilizadores que utilizam este gás.

2. ABRANGÊNCIA

Todos recipientes com tampa cega não reutilizáveis que contém óxido de etileno.

Este regulamento não restringe que se estabeleçam requisitos complementares a este produto, referentes a outros aspectos não associados a saúde.

3. DEFINIÇÕES

3.1. Recipiente: Recipiente de alumínio para gás óxido de etileno puro, sem propelente, dotado de tampa cega, que uma vez fechado é hermético e apto a suportar, sem deformação, a pressão de vapor do produto.

3.2. Recipiente não reutilizável: Produto destinado a ser utilizado somente uma vez segundo especificado pelo fabricante.

3.3. Óxido de etileno: Gás incolor, de alto poder virucida, bactericida, microbactericida e fungicida, cuja formula é C2H4O, solúvel em água, acetona, éter, benzeno e maioria dos solventes orgânicos, inflamável e que em estado gasoso é explosivo.

3.4. Tampa cega: Tampa que não contém válvulas de nenhum tipo, de tal maneira que para extrair o conteúdo do recipiente seja necessário perfurá-la do exterior.

3.5. Capacidade de transbordamento: Capacidade do recipiente sem tampa, estabelecida pela diferença de peso entre a embalagem vazia e cheia até transbordar com água a uma temperatura entre 20º e 25º C.

4. REQUISITOS 

4.1. Recipientes sem tampa
4.1.1. Resistência à ruptura: O recipiente sem tampa deverá suportar uma pressão aplicada não inferior a 1,4 Mpa (14,3 Kgf/cm²), sem se romper.

4.1.2. Concavidade da base: Os recipientes sem tampa que excedam 40mm de diâmetro, devem estar providos de uma base côncava, a qual ante eventual sobre-elevação de pressão interna deverá deformar-se antes de perder seu conteúdo ou romper-se.

4.2. Recipientes 
4.2.1. Conteúdo: O recipiente deve ser cheio com no máximo 80% de sua capacidade de transbordamento.

4.2.2. Hermeticidade: Não se deve permitir fuga do conteúdo do recipiente quando ensaiado conforme item 6.

5. Rotulagem
A rotulagem deve ser realizada e mantida de maneira inalterada, escrita pelo menos no idioma do Estado Parte receptor e conter a seguinte informação:

· Razão social e endereço do fabricante e do importador, quando aplicável;

· País de origem do produto;

· Código do lote precedido da palavra “lote”;

· Identificação do produto envasado;

· Peso em gramas ou volume em cm³ do conteúdo do recipiente;

· Número de registro outorgado pela autoridade sanitária competente;

· Símbolo de conformidade a este regulamento;

· Nome do responsável técnico;

· Data de fabricação e prazo de validade ou data de vencimento;

Deverá ser apresentada também a seguinte informação:

· Indicar que este produto deve ser somente usado por pessoal treinado e para ser utilizado em equipamentos de óxido de etileno;

· Advertência quanto a flamabilidade do produto;

· Os vapores de óxido de etileno são nocivos e podem causar queimadura. Evitar inalação e o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato, retirar a roupa contaminada e lavar a região afetada com água abundante e em caso de contato com os olhos, procurar orientação médica;

·  manter fechado o recipiente;

· Não expor a temperaturas superiores à 50º C, não perfurar ou incinerar o recipiente e evitar contato com materiais oxidantes,

· Informações sobre condições de transporte e armazenamento;

· Instruções de descarte do recipiente.

6. MÉTODO DE ENSAIO E AMOSTRAGEM
O recipiente cheio com gás deve ser submerso em banho de água à  (50 ± 1)ºC e inspecionar se existe fuga de seu conteúdo.

A amostragem e o estabelecimento do plano de amostragem devem ser realizados conforme a norma técnica ISO 2859-1, da seguinte forma:


Unidade do produto: recipiente contendo gás óxido de etileno


Plano de amostragem: simples


Regime de inspeção: normal


Nível  de inspeção: II


Nível de qualidade aceitável: 0,10

