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Emyr Ferreira

Mendes Para: abmelo@inmetro.gov.br
<Emyr.Mendes@anvi cC:

flmartins@inmetro.gov.br
sa.gov.brs> Agsunto: oxido de etileno

11/09/02 10:46

Prezados Adriano

Tomo a liberdade de me dirigir a voc&, tendo em vista que a Fiatima estéd em
viagem de servigo. S& consegui abrir a mensagem na segunda feira a tarde.
ApSs analise encaminhei para outros dois consultores que participaram da
reunific dos cartuchos para a proposta da resoclugdo da ANVISA, Claudio
Carraro ( laboratfrios BBRAUN} e Silvia Tondella (CETEA/ITAL) para opinar
sobre o assunto.

Analise de Claudio Carraro

Conforme combinadeo, seguem os meus comentirios sobre o documento
elaborado pela Coordenacdo Nacional do Uruguai para o Mercosul.

1. Uso de Et0O em recipientes de vidro - A utilizagfo de 6xido de etileno
em frascos de vidro foi veementemente rejeitada por todos os integrantes
do Grupo de Trabalho que elaborou a proposta de regulamento técnico em
conjunto com a ANVISA por julgarem absoclutamente incompativel o
acondicionamento de preoduto de tdo alta periculosidade em recipientes
frageis. Além disso, © uso de &xido de etileno em frascos de vidro no
Brasil & proibido pela Portaria Interministerial 482. A antiga Portaria
Interministerial 04 j& previa esta proibigdo.

2. Ensaioc de vazamento por borbulhamento de éxido de etileno em agua -
Este ensaio ndc foi considerado vdlido pelo GT devido & completa
solubilidade do Et0O em meio agquoso. NHo seria possivel visualizar um

vazamento por meio deste tipo de ensaio.

3. Limita¢#o do contelido do recipiente a 135 g. Esta proposta do GT estd
baseada nos seguintes argumentos:

A DOT 173.323 estabelece como opgdes recipientes descartéveis com
conteiido de até 135g. Recipientes com até 340 sdo previstos, porém com
dispositivo de alivio de pressdo, ndo caracterizando a aplicagdo
proposta.

IATA (International Air Transport Association) ? Dangerous Goods
Regulations ? Packing Instruction 209 prevé que embalagens de aluminio de
até 135g podem ser utilizadas para transporte aéreo.

Considerando uma concentrag¢do de 600 mg/L, valor usualmente adotado
em processos de esterilizag¢do, a utilizagdo de cartuchos de 135g limitard
sua utilizac3o a c8maras de 225 litros. Desta forma, o uso de cartuchos
descartiveis fica restrito a cimaras de pequeno porte.

A Portaria 482 limita o volume de cartuchos descartiveis a 200g.




4. Ensaio de pressfo hidriulica. Infelizmente eu ainda ndo consegui
reunir as referéncias usadas para determina¢do do critério de ensaio
proposto pelo GT (pressurizagdo do recipiente com a pressio maéxima de
trabalho acrescida de 50%). Acredito que a Silvia Dantas tenha como
resgatar esta informagdo mais rapidamente do que eu poderia fazé-lo. O
critério proposto é usual em ensaios de vasos de pressao, porém é
necesséric verificar a existénecia de algum dispositivo legal ou
recomendagiio técnica especifica.

Em caso de qualquer outra necessidade, por favor, entre em contato.

Andlise da Silvia Tondella
Estou de acordo com o s comentarios do Cldudio. Sugiro somente alguns

complementos, como segue:

Item 2: O fato do fabricante fazer uma avaliagdio total de produgdo nao
invalida o estabelecimento de um método, que também serd utilizado no
desenvolvimento de embalagens. Além disso, sugiro solicitar detalhamento
sobre o que e onde estd explicitamente citado no livro laranja, conforme
comsideragdo do Uruguai.

Ensaio de pressio hidriaulica - Sugiro solicitar detalhamento de onde esté
indicado no livro laranija o valor de 15Bar, conforme consideragdo do
Uruguai. O critérioc sugerido pelo GT baseia-se no IMDG Code - International
maritime dangerous good code da International Maritime Organization - {v.1,
p. 0537 e 0538, 1994},

Ensaio de estanqueidade - O Uruguai cita que o livro laranja ndo menciona
esse ensaio. O Brasil o incluiu porque o DOT dos EUA {acredito que seja o
requlamento j& mencionado pelo Claudio) refere-se a aplicar todos os
ensaios

do Grupo de Embalagem I para embalagem de &xido de etileno.

Concluindo, como nio tenho mais agenda este m@s. sugiro gue na reunido de
setembro seja convidado um dos dois especialistas, caso ndo possam 0s dois,
que certamente poderic questionar tecnicamente e reivindicar a seguranca
necessaria para a promulgag3o de normas internacionais.

Atenciosamente, Emyr
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MERCOSUL Para: Fatima . Maﬂins/RJ/!NMETRO@INMETRO
Enviado Por: mercosul ce:

Assunto: Oxido de etileno

03/09/02 10:37

Prezada Fatima,

Retransmitimos a seguir sugestdes da Coordenacao Nacional do Uruguai, referentes ao tema Oxido
de efileno.

Muito agradeceria receber seu

S comentarios até 06/09/02 uma vez que voce ja contribuiu para os
estudos do Brasil.

Os referidos comentarios serdo utilizados para preparar a posi¢ao desta Coordenagao Nacional,
para a reunido de setembro de 2002.

Atenciosamente,

Adriano Braga de Melo

Secretaria Executiva _

Coordenag&o Nacional do SGT N° 3/Mercosul/Brasil

Tel.: (21) 2563-2817 Fax.: {21) 2502-6542

-—-- Repassado por mercosul/RIMINMETRO em 03/09/02 10:29 -

Raul Boccone Para; ferracioli@inmetro.gov.br, Mercosul@inmetro.gov.br,
<RBOCCONE@Iatu,or direccion@intn.gov.py, Mriver@mecon.gob.ar,

g.uy> abarbo@mecon.gov.ar, Mriver@secind.mecon.gob.ar,
29/08/02 12:32 abarbo@secind.mecon.gov.ar

cc. OPAEZ@latu.org.uy, SSERVAN@Iatu.org.uy
Assunto: &xido de etileno

Estimados Coordinadores '

Nos complace informar:

En el MERCOSUR existe el Acuerdo Sectorial de Transporte de Mercancias
Peligrosas aprobado por el GMC el 17 de dicicembre de 1994 e incorporado al
Tratado de Montevideo el 30 de Diciembre de 1994. Egte Acuerdo esta basado
en las Recomendaciones del "Libro Naranja" de las Naciones Unidas.

2. Se anexan los comentarios que merece la propuesta remitida por Bragil,

3. Con caricter general, se sefiala l1a conveniencia de

alinear las nuevas
disposiciones con aquellas ya aprobadas en el MERCOSUR

*

Cordialmente,

Radl Boccone

]

oxido de etileno-2.wp



Radl Boccone Para: ferracioli@inmetro.gov.br, Mercosul@inmetro.gov.br,

<RBOCCONE@!atu.or direccion@intn.gov.py, Mriver@mecon.gob.ar,

g.uy> _ abarbo@mecon.gov.ar, Mriver@secind.mecon.gob.ar,
b ind. .gov.,

20/08/02 12-32 abarbo@secind.mecon.gov.ar

cc: OPAEZ@latu.org.uy, SSERVAN@latu.org.uy
Assunto: dxido de etileno

Estimados Coordinadores,

Nos complace informar:

En el MERCOSUR existe el Acuerdo Sectorial de Transporte de Mercancias
Peligrosas aprobado por el GMC el 17 de dicicembre de 1994 e incorporado al
Tratado de Montevideo el 30 de Diciembre de 1994, Este Acuerdo esta basado
en las Recomendaciones del "Libro Naranja" de las Naciones Unidas.

2. Se anexan los comentarios que merece la propuesta remitida por Brasil.

3. Con caracter general, se senala la conveniencia de alinear las nuevas
disposiciones con aquellas ya aprobadas en el MERCOSUR.

Cordialmente,

Radl Boccone

oxido de etileno-2.
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Oxido de etileno
UN 1040 |

Clase 2.3 (Gases Toxicos)
Riesgo secundario 2.1 (Gases Inflamables)

Recommendations on the
Transport of Dangerous Goods
Model Regulations
Twelfth revised edition
(Libro Naranja)

Se indica la Packing Instruction P200

LCg0= 2900 ml/m3

Envasado: Puede ser envasado en envases interiores de vidrio o

para Grupo de Embalaje |.
Cantidad maxima: 30 g en envases de vidrio

200 g en envases metalicos

2,5 kg maximo por embalaje exterior
Presidon de ensayo: 15 Bar
Relacioén de llenado: 0,78

Es explicito:

agua caliente a una temperatura y durante un

Oxido de etileno a 55°C (4,7 Bar - Calculada)

KAUSUARIOS\EMPAQUEoxIdo de etilenc-2.wpd
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Libro Naranja

Propuesta de Brasil

Consideraciones

Prueba de todos los
envases a alta
temperatura.

Consideran que no
es admisible por ser
de poca o nula
utilidad y que es
riesgoso

Como debe ser hecho sobre todos
los envases, el que tiene que
hacerlo es el fabricante, que tiene
los medios para trabajar con e! OE
y controlar cualquier escape del
gas. Esta explicitamente dicho en
el Libro Naranja.

Ensayar las cajas
como Grupo de
embalaje |

Ensayar las cajas
como Grupo de
embalaje |

Ok

Ensayo de Presion
hidraulica a 15 Bar

La propuesta de
Brasil indica ensayar
a aproximadamente
6 Bar (presion de
vapor del OE a 55°C
x 1,5 menos 100
kPa)

Esta indicado en e! Libro Naranja,
la propuesta de Brasil emplea una
presion de ensayo menor.

No especifica ensayo
de estanqueidad

Ensayo de
estanqueidad NO se
especifica cual es |a
presion maxima de
trabajo admisible.

Aclarar cual es la presién de
ensayo de estanqueidad.

El Libro Naranja no especifica el
ensayo de estanqueidad para
embalajes interiores de embalajes
combinados.

Tipo envase primario:
vidrio o metalicos

Tipo envase primario:

solamente envase
metalico

No se esta considerando lo que
pudiera venir desde fuera del
MERCOSUR y que contara con Ia
aprobacion UN,

Cantidades maximas:
vidrio: 30 g
metalico: 200 g

Cantidades méaximas:

metélico: 135 g

No se esta considerando io que
pudiera venir desde fuera del
MERCOSUR y que contara con la
aprobacién UN.

KAUSUARIOS\EMPAQUEoxido de etilenc-2.wpd
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SOMEG O RESENHABDA  MEICOSUL  mANGG o MERO
MERCOSUL  marRENSA HOSZ NOARMATIVAS ENES

LA

. Pesquisa J

% SANCO 5p
c‘f:)’ NORMATIVAS
Namero

CMC/DECI04 11991

Data
17 de dezembra de 1991

ORIGEM
/

LOCAL DA ASSINATURA
Brasilia

TIPO DE NORMATIVA
Decisdes CMC

REGULAMENTO INTERNO DO GRUPO MERCADOD COMUM
17/12/91

TENDO EM VISTA
0s Artigos 10 e 11 do Tratado de Assungao, assinados em 26 de margo de 1991 .
a Resolugio MERCOSUL/GMC/RES N° 2,

CONSIDERANDO

que o Grupo Mercado Comum estabeleceu seu Regimento interno conforme as atribuigdes
que lhe confere o Tratado de Assungio,

que tal Grupo recomenday fosse o Regimento Interno submetido 3 aprovagio por este

Consetho, em razzo da transcendéncia de syas disposigtes,
O CONSELHO DO MERCADO COMUM DECIDE:

Artigo 1° - Aprova-se o Regimento Interno do Grupo Mercado Comum que forma parte da
presente decis&o como Anexo 1,

REGIMENTO INTERNO DO GRUPO MERCADO COMUM
Capltulo |
Composigao

Artigo 1° - O Grupo Mercado Comum é o 6rgdo executivo do Mercado Comum do Sul
{MERCOSUL).

Artigo 2° - O Grupo Mercado Comum sera integrado por quatro membros titulares e quatro
membros alternos por pais, que representarzo os seguintes orgéos plblicos:

- Ministério das Relagdes Exteriores;

= Ministério da Economia ou seu equivalente (areas de industria, comércio exterior efou
coordenagso econdmica); e

- Banco Central.

Os membros titulares o alternos de cada Estado Parte constituirso, para todos os efeitos, a
respectiva Segéo Nacional do Grupo Mercado Comum.

Grupo Mercado Comum sera coordenado pelos Ministérios das Relagdes Exteridres dos
Estados Partes.

Artigo 3° - Os representantes dos Ministérios das Relagdes Exteriores, na qualidade de
coordenadores do Grupo Mercado Comum, poderio realizar reunibes a fim de facilitar
Progressos substantivos nos trabathos do Grupo Mercado Comum e dofar as deliberagses
deste (itimo da maior eficscia possivel. Os representantes das Chancelarias coordenarso os
contatos externos do Grupe Mercado Comum, de acordo com as orientagbes por este
fixadas.
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As mencionadas reunides nio excluirdo outras modalidades de coordenagao técnica ad hoc
que resolva 0 Grupo Mercado Comum.

Os coordenadores do Grupo Mercado Comum reunir-se-3o, pelo menos, mensalmente, na

sede da Secretaria Administrativa, sem prejuizo de fazé-lo no lugar que se combine, quando
for necessario.

Capitulo 11
Atribuicdes e Responsabilidades

Artigo 4°- A fim de cumprir as fungdes que |he designa o artigo 13 do Tratado de Assungio,
o Grupo Mercado Comum desenvolvera todas as atividades que Ihe sejam confiadas pelo

Conselho do Mercado Comum, ou as que, no uso de sua faculdade de iniciativa, estime
pertinentes.

Entre outras, o Grupo Mercado Comum tera as seguintes atribuictes e responsabilidades:

a) formular recomendagdes relativas as modalidades que con

sidere mais adequadas para
concretizar a implementagéo € execugao do Tratado de Assu

n¢ao;

b) manter-se informado de toda medida legisiativa, administrativa ou reguliamentar adotada
pelos Estados Partes que tenha efeitos sobre o estabelecimento do Mercado Comum do Sul
{(MERCOSUL), avaliar sey alcance e formular propostas a ela vinculadas:

c) coordenar e orientar as tarefas dos subgru

pos de trabalho e considerar as
recomendagdes por eles transmitidas;

d) coordenar g participar das reunides de Ministros de Economia e Presidentes dos Bancos

Centrais, confrolando a implementagao das medidas ali dispostas e elevando-as, quando
pertinente, & aprovagdo do Conselho do Mercado Comum;

e) participar das reunides de Ministros ou funcionarios com hierarquia equivalente, em
temas vinculados ao Tratado de Assungao, assim como, das reunides especializadas,
elevando a consideragéo do Conselho do Mercado Comum os acordos nelas alcangados:

f} participar, quando necessario, de seminarios que se

celebrem no ambito do processo de
integragdo do Mercade Comum do Su! (MERCOSUL);

9} participar da solugdo de controvérsias, nas condigBes estabelecidas pelo Protocolo
Adicional para a Solugdio de Controvérsias do Tratado de Assungéo, convocando para tanto
as reunides que considerar nacessdrias;

h) estabelecer os vinculos necessarios com a Comissao Parlamentar Conjunta, prevista no
artigo 24 do Tratado de Assungio,

i) propor medidas concretas tendentes 3 aplicago do programa de liberagio comercial, &
coordenagao de politicas macroecondmicas e setoriais e & negociacdo de acordos com
terceiros paises ¢ organismos internacionais.

Capltulo 111
Sessdes

Artigo 5° - O Grupo Mercado Comum se reunira de forma ordinaria ou extraordinaria,

As reunies ordinarias serdo r
Estados Partes, nas datas combinadas

Artigo 6° - Nas reuniBes do Grupo Mercado Comum as delegagdes de cada Estado Parte
serdo integradas exclusivamente por representantes governamentais que poderdo ser
assistidos pelos funcionarios de outros organismoes da Administrac8o Publica,

Ao elaborar e propor medidag concretas para o desenvolvimento dos seus trabalhos, o
Grupc Mercado Comum podera, entr

etanto, convocar, quando julgar conveniente,
http://www.mercosul.gov.br/normativas/default.asp?kcy=347 05/09/02
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representantes do setor privado. a / @

Artigo 7° - O projeto de ordem do dia das reu
Secretaria Administrativa do Grupo Mercado

Administrativa do Grupo Mercado Comum
areunido do Grupo Mercado Comum,

Com o consenso dos E

stados Partes, e quando as circunstancias do caso justifiquem,
poderdo ser tratados te

mas ndo incorporados no prazo mencionado no paragrafo anterior.

Artigo 8° - As reunides do Grupo Mercado Comum sero coordenadas pelo Chefe da
Delegagéo do Estade Parte que as sedie,

Artigo 9° - Deverso constar em ata os temas tratados, bem como as resolugdes adotadas,
anexandc-se as listas de particlpantes. As atas teréio carater ptblico.

ho do Grupo Mercado Comum serdo identificados
pefas siglas Mercosul/GMC/ATA ou DT, respectivamente, e receberfio um ndmero referente

ac ano correspondente, devendo ser processados e arquivados na Secretaria Administrativa
do Grupo Mercado Comum.

Artigo 10° - O Grupo Mercado Comum se pronunciara mediante resolugdes que serdo

adotadas por consenso e com a Presenca de todos os Estados Partes. As resolugdes serdo
numeradas a partir do niimero { e a seguir sera indicade o ano.

Serdo identificadas com as seguintes siglas:
MERCOSUL/GMC/Res n. ... {SGTN. ..)

Cada resolugéo se referira somente a um tema.

Artigo 11°- As resolugtes adotadas pelo Grupo Mercado Comum serao elevadas, quando
pertinente, ao Conselho do Mercado Comum

Capitulo IV
Reunides do Conselho do Mercado Comum

Artigo 12° - O Grupo Mercado Comum preparara a agenda das reunies do Conselho do
Mercado Comum, participara das mesmas e velara pelo cumprimento de suas decisdes.

Capitulo v

Reunides de Ministros

Artigo 13° - As reunides de Ministros da Economia e Presidentes de Bancos Centrais
contardio com a participag&o e coordenagsio do Grupo Mercado Comum, o qual controlara a

Artigo 14° - Tais reunites efetuar-se-do, pelo menos, uma vez a cada seis meses e suas
conclusdes serdo refletidas em Atas. Estas serdo identificadas pela sigla

MERCOSUL/RMEP/ATA, as Quais seréio processadas e arquivadas pela Secretaria
Administrativa,

Artigo 15° - Nas demalis reunites de Ministros ou funcionarios de hierarquia equivalente, o
Grupo Mercado Comum participard, pelo menos, com um de seus membros, sendo este
representante do pafs sede da reunido. O representante informara ao Grupo Mercado
Comum sobre os acordos alcangados, com o objetivo de serem elevados, quando for
necessario, a consideragdo do Conselho do Mercado Comum.

Artigo 16° - As conclusfes dessas reunides deverao refletir-se em Atas. Estas serdo

identificadas pelas siglas MERCOSUL/RM/ATA e sersio processadas e arquivadas na
Secretaria Administrativa.

Capitulo VI

ERSSRRNRRRNRRRRRRRRER:Y

:llwww.mercosul.gov.brlnonnativas/default.asp?key=3 47 05/09/02
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Subgrupos de Trabalho & Reunides Especializadas 3 / yi
Artigo 17° - 0 Grupo Mercado Comum podera constituir Subgrupos de Trabalho e convocar,

quando necessario ao cumprimento das suas incumbéncias, reunides especializadas ad
hoc, as quais deverdo apresentar suas conclusées ao Grupo Mercado Comum.

Artigo 18° - Os subgrupos de trabalho podersio recomendar ao Grupo Mercado Comum a
constituigido de Comissdes para o melhor desempenho das suas atividades.

Cada subgrupo e comissao terd um coordenador naclonal, designado por cada Estado
Parte, funciondrio do Estado ou de entidade publica autarquica ou descentralizada,

a— aikh Sm AE W e A A S

Artigo 19° - Cada Estado Parte designara os funcionarios governamentais que o

representardo nas reunies de subgrupos de trabalho, comissdes ou reunides
especializadas.

{
i
Artgo 20° - As reunides dos subgrupos de trabalho serdo realizadas de preferéncia na sede {
da Secretaria Administrativa do Grupo Mercado Comum.
{
{

A ordem do dia das reuniGes sera preparada e circulada pela Secretaria do Grupe Mercado
Comum com base nos assuntos pendentes e nas propostas dos coordenadores nacionais
dos subgrupos de trabalho. Estas tiltimas deverso ser recebidas na Secretaria i

Administrativa do Grupo Mercado Comum, pelo menos, dez dias corridos antes da data da |
reunido. )

Com o consenso dos representantes dos Estados Partes, e quando as circunstancias do

caso justifiquem, podero ser tratados temas néo incorporados no prazo assinalado no
paragrafo anterior,

| Artigo 21° - Os subgrupos de trabalho, as comissdes e as reunides especializadas deveréo
| refletir os acordos alcangados sobre os temas de sua competéncla, em recomendages que
ser&o adotadas por consenso com a presenga de todos os Estados Partes.

Cada recomendagao se referird somente a um tema.

Artigo 22° - A falta de consenso nos subgrupes de trabalho, podersio estes submeter a '
consideragéo do Grupo Mercado Comum as diversas opgdes que se tenham apresentados,

Artigo 23° - Deverao constar em ata os temas tratados nas reunides dos subgrupos de
trabalho, comissdes e reunides especializadas, anexando-se a ela a lista de participantes;
as referidas atas sergo Identificadas, conforme o caso, pelas siglas:

MERCOSUL/SGT n. ... /Atan. ...
MERCOSUL/SGT n. .../Com.../Ata n. ...
MERCOSUL/RE .../Atan. ....

As recomendagdes dos subgrupos de trabalho, das comissdes e das reunides
especializadas serdo identificadas, conforme o caso, pelas siglas:

MERCOSULSGT n. ..../Recn. ....,

MERCOSUL/SGT n. .../[Com../Rec . ...

MERCOSUL/RE ..... f Recn. ......

Artigo 24° - A coordenagdo das reunides dos subgrupos de trabalho, comissdes e reunides
especializadas seré realizada em forma de rodizio e por ordem alfabética dos Estados
Partes.

Artigo 25° - Todas as atas e documentos dos subgrupos de trabalho, das comigsées e das

reunides especlalizadas dever&o ser remetidos 4 Secretaria Administrativa do Grupo
Mercado Comum.

Capitulo VII

Particinario do Setor Privado

http://www.mercosul.gov.br/normativas/default.aspTkey=347 05/09/02
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Artigo 26° - Os subgrupos de trabalho e as comissGes poderdo desenvolver suas atividades
em duas etapas, uma preparatoria e outra deciséria. Na etapa preparatéria, os subgrupos de
trabalho poderdo solicitar a participagéo de representantes do setor privado. A etapa
decisoria estara reservada exclusivamente aos representantes de cada Estado Parte.

Artigo 27° - Na etapa preparaloria, 0s subgrupos de trabalho, também, poderéo promover,
juntamente com o setor privada, seminarios gue tendam a ampliar a analise dos temas
tratados. As datas dos seminarios deversio ser comunicadas com, pelo menos, 30 (trinta)
dias de antecedéncia 4 Secretaria Administrativa do Grupo Mercado Comum, a qual as dar
ao conhecimento das Seces Nacionals. No caso em que a Segio Naclonal nao formule

objegbes dentro de 8 (oito) dias apos efetuada a comunicagso, dar-se-a por aprovada a
realizagéo do seminario.

Arﬁgo 28° - As delegagties ds representantes do setor privado que participem, na etapa
preparatoria, das atividades dos subgrupos de trabalhos e comissées, conforme previsto no

artigo 26 serdo integradas por, no maximo, trés membros do setor privado correspondente
de cada Estado Parte,

Artigo 29° - Entender-se-4 por representante do setor privado aquele que tem interesse
direto em qualquer das etapas do processo de produgdo, distribuicao e consumo.

Artigo 30° - A Secretaria Administrativa do Grupo Mercado Comum abrira um registro de

entidades representativas do setor privado apresentadas por cada Segao Nacional do Grupo
Mercade Comum. .

Artigo 31° - Os coordenadores nacionals dos subgrupos de trabalho-informar&o a Secretaria
Administrativa, com antecedéncia de nao menos de 8 (oito) dias em relagio & data
estabelecida para cada reunido, a composi¢aa da delegagio de representantes do setor
privado, para efeito de sua comunicago as delegagbes dos demais Estados Partes.

" Capltulo VIlI

Secretaria Administrativa

Artigo 32° - O Grupo Mercado Comum contard com uma Secretaria Administrativa, que
cumprira com as fungdes dispostas no artigo 15 do Tratado de Assung3o.

Essa Secretaria tera sua sede na cldade de Montevidéu.

Artigo 33° - A Secretaria Administrativa do Grupo Mercado Comum desempenhara as
seguintes atividades:

a) servir como arquivo da documentag&o do Mercado Comum do Sul {(MERCOSUL);
b} permitir uma malor difusso da referida documentago;

¢) funcionar como centro da comunicaglies para o intercambio de informagées e verificar o

cumprimento dos prazos e dos compromissos assumidos no ambito dos diversos subgrupos
de trabalho;

d) facilitar o contato direto entre as autoridades integrantes do Grupo Mercado Comum;

e) organizar os aspeclos logisticos das reunides a se realizarem no ambito do Grupo
Mercado Comum;

f) comunicar aos funcionarios de contato dos Estados Partes Imediatamente, apés ter
recebido os projetos de agenda para as respeclivas reunides do Grupo Mercado Comum
Subgrupos de Trabalho, Reunides Especializadas; e

g) desempenhar outras tarefas que lhe sejam solicitadas pelo Grupo Mercado Comum.
Capltulo VIl

Idiomas

Artigo 34° - Os idiomas oficiais do Grupo Mercado Comum serio © espanhol e ¢ portugués.
A versdo oficial dos documentos sera a do idioma do pals sede de cada reunigo.

ttp://vww.mercosul.gov.br/normativas/default.asp?key=347 05/09/02
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Capitulo 1X
Disposigdes Transitorias

Artigo 35° - O Governo do Urugual estara encarregado da instalagio e organizagio da
Secretarla Administrativa, em Montevidéu, podendo alocar os recursos humanos e materiais
que para tais efeitos considere necesséario.

Paragrafo 1° - Sem prejuizo do disposto no caput, a Secretaria Administrativa contara

incialmente com 4 (quatro) funcionarios administrativos que serzo designados um por cada
Estado Parte e remunerados pelos mesmos.

Paragrafo 2° - Cada Estado Parte designara, igualmente, um funclonario diplomatico de
nivel médio, bem como um alterno, lotado em suas Representagdes junto & ALADI, para
cumprir fungdes de contato com a Secretaria. A Secretaria Administrativa comunicard aos

Membros Titulares do Grupo Mercado Comum a lista de funcionarios diplomaticos de
contato e seus alternos .

Paragrafa 3° - A Secretaria Administrativa dirigir-se-4 aos funcionarios diplomaticos de
contato dos Estados Partes em Montevidéu, ou a seu alterno, para efeitos de todas as
comunicagles com os Estados Partes, seus delegados e funcion4rios.

05/09/92
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Data
5 de agosto de 1994

ORIGEM
!

LOCAL DA ASSINATURA
Buenos Aires

TIPO DE NORMATIVA
Decisdes CMC

OOV EVOIIVIIIOIOSVIOIPIOIEIVHESDIODISISISIIGDIOY

ACUERDO SOBRE TRANSPORTE DE MERCANCIAS PELIGROSAS EN EL MERCOSUR
05/08/94

—

VISTO:

El Art. 13 del Tratado de Asuncién, 1a Decisién N° 4/91 del Consejo del Mercado Comin, 1a

Resolucién N°* 39/94 del Grupo Mercade Comin y la Recomendacion N° 1/94 def SGTN° 5
"Transporte Terrestre”.

CONSIDERANDO:

Que el transporte de mercancias peligrosas debe realizarse al amparo de normas que
garanticen la seguridad de tas personas, sus bienes y el medio ambiente.

Que es necesario contar con un marco juridico comun para la distribucién en la Regidn de
mercanclas consideradas peligrosas las cuales deben ser transportados con seguridad para
las personas, sus bienes y el medio arnbiente.

EL CONSEJO DEL MERCADO COMUN DECIDE:

ARTICULO 1°. Aprobar el Acuerdo sobre "Transporte de Mercancias Peligrosas en €l
MERCOSUR", que consta en el Anexo y forma parte de la presente Declsién.

ARTICULO 2°, 1Los Gobiernos de los Estados Partes instruirdn a sus Representaciones ante
ALADI para que protocolicen en el &mbito de la Asociacion el Acuerdo mencionado en el
articulo anterior.

ACORDO SOBRE O TRANSPORTE DE MERCADORIAS PERIGOSAS NO MERCOSUL
{Buenos Aires, 04-05/V111/1994)
ANEXO - MERCOSUL/CMC/DEC N® 02/64

A Republica Argentina, a Replblica Federativa do Brasil, a Reptiblica do Paraguai e a
Republica Oriental do Uruguai, Estados-Partes do Tratado de Assungéo;

Considerando que os objetivos daquele Tratado de ampliar as atuais dimensdes de seus
mercados nacionais, por intermédio da integragéio, geram aumento do intercambio de
mercadorias que apresentam riscos para a salde de pessoas, as vias e os equipamentos de
fransporte e o0 meio ambiente;

Entendendo que a existéncia de regulamentagtes nacionais diversas pode dificultar o
interc&mbio internacional das mercadorias perigosas;

Conscientes da necessidade de estabelecer padrées minimos de seguranga para o
interca@mbio dessas mercadorias, qualquer que seja a modalidade de transporte utilizada; e

Tendo presente a tendéncla mundial de adotar as Recomendagdes para o Transporte de
Mercadorias Perigosas editadas pelas NagGes Unidas, como base para as regulamentagtes
nacionais.

Acordam o seguinte:

] E T T R
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Finalidade e Ambito de Aplicacao

ARTIGO 1

Este Acordo e seus Anexos regulamentam o transporte de mercadorias perigosas entre os
Estados-Partes do MERCOSUL,

CAPITULO Il
Disposicges Gerais

ARTIGO 2

O transporte das mercadorias das classes 1 e 7., que figuram nos Anexos deste Acordo, e
dos reslduos perigosos seré regido pelas disposi¢Bes do presente Acordo e pelas normas
especificas estabelecidas por organismos competentes de cada um dos Estados-Partes.

ARTIGO 3

Cada Estado-Parte se reserva o direito de proibir a entrada em seu territorio de qualquer
mercadoria perigosa, mediante prévia comunicagdo aos demais Estados-Partes.

ARTIGO 4

As entradas e as saidas de mercadorias perigosas efetuadas conforme as exigéncias
estabelecidas pelas Organizacio Maritima Internacional {OMI) e pela Organizagso
Internacionai de Aviaggo Civil (OACI) serdo aceitas pelos Estados-Partes.

ARTIGO 5

A circulagao das unidades de transporte com mercadorias perigosas sera regida pelas

normas gerais estabelecidas neste Acordo e pelas disposigfes particulares de cada Estado-
Parte.

ARTIGO 6

Para fins de transporie, as mercadorias perigosas serdo colocadas em embalagens ou
equipamentos que:

a} atendam aos requisitos estabelecidos nas Recomendagdes das NagGes Unidas para o
Transporte de Produtos Perigosos;

b} estejam marcados e identificados: e

c) estejam de conformidade com as préticas nacionais que atendam a tais requisitos,

ARTIGO 7

1. O transporte de mercadorias perigosas sé podera ser realizado por velculos cujas
caracteristicas técnicas e estado de conservagéo garantam seguranga compativel com o
risco correspondente as mercadorias transportadas.

2. Durante as operagfes de carga, transporte, descarga e transhordo de mercadorias
perigosas ou de limpeza e descontaminagéo, os velculos portardo os rotulos de risco & os
painels de seguranga identificadores das mercadorias e dos riscos a elas associados.

ARTIGO 8

A documentag&o de fransporte de mercadorias perigosas devera incluir informag&es que
identifiquem perfeitamente o material indiquem os procedimentos a adotar em caso de
emergéncia.

ARTIGO 9

Tado n nessnal anvalvidn com o transnarte e manusein de mearcacdorias nerionsas davara

http://www.mercosul.gov.br/normativas/dcfauIt.asp?key=385 05/09/02
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receber treinamé'ﬁ.tbuéspeclﬁcé Iaara ag fungdes
equipamento de protegdo adequado.

ARTIGO 10

Os certificados e os relatérios de ensalos, expedidos em um Estado-Parte, serio aceitos
pelos demais, quando exlgidos no contexto este Acordo,

22222432222 RRRERSRRRR AR EE

http:/fwww.mercosul. gov.br/normativas/def‘ault.aSp?key=3 85 n<inomn



Mercosul - Banco de Normativas

Pagina 1 de |

Sfim i Tamnare - meea 303

SGS‘-E.E O RESENHA DA MERSOSUL BANCO 2 FORUM B2 CANAL IO
MERCOSUL PRENSA FSIR NORMATIVAS DERATES  ARZRTS SONEY

BANCO DE
NOBMATIVAEG

e, Numero

CMCIDECH4 1994

Data
17 de dezembro de 1994

' ORIGEM
s /
g LOCAL DA ASSINATURA
ot Oure Preto
Py TIFO DE NORMATIVA

- Decistes CMC
| -
|
‘ I
|
l
-
=
et
i
P
i .,
2y

- http://www.mercosu].gov.br/normativas/default.asp?kcy=398

TRANSPORTE DE PRODUTOS PERIGOSOS
17/12/94

—_—

TENDO EM VISTA:

O Tratado de Assungso, as Decisdes 4/91 e 2/94 do Conselho do Mercado Comum;

CONSIDERANDO:

Que seria conveniente, periodicamente, revisar e atualizar a legislag@o sobre “Transporte te

Produtos Perigosos”, com vistas a incorporar as inovagSes sobre a matéria surgidas no
P!anc internaclonal; .

Que, para tanto, é necessario incorporar um argito adiclonal nesse sentido & Decisdo 2/94.

O CONSELHO DO MERCADO COMUM DECIDE:

Artigo 1 - Agregar ao texto original do "Acordo de Transporte de Produtos Perigosos®,
aprovado pela Decisdo 2/94 do Conselho do Mercado Comum, o seguinte artigo:

"Artigo 11 - Para os fins de formulagao, revisdo e atualizag&o dos Anexos que integram o
presente Acordo, devem ser estabelecidas Comissdes de especialistas que se reunirdo em

Intervalos ndo superiores a dois anos, e, em cada caso, designardo um dos Estados Partes
como Coordenador.”

05/09/02
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Nimero Dispde sobre tratamento dos veiculos de transporte de mercadorias perigosas nas fronteiras
GMC/RES/01 1994 06/05/94
Data
6 de malo de 1994 /"-———\
ORIGEM

d Tratamiento de los vehlculos de transporte de mercancias peligrosas en los pasos de

frontera
LOCAL DA ASSINATURA

Buenos Aires .
Visto;

TIPO DE NORMATIVA

Resolugdies GMC El Art, 13 del Tratado de Asuncion, el Art. 10 de fa Decisién 04/91 del Consejo del Mercado
Cominy la Recomendacién 03/94 det Subgrupo de Trabajo n° 5 (Transporte Terrestre).

Considerando:

Que la aglomeracién de vehiculos de transporte de mercancias peligrosas con vehiculos
para transporte de ofro tipo de cargas, en areas cercanas a las instalaciones de los Pasos
de Frontera representa un peligro potencial.

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Art. 1 - Solicitar a las autoridades competentes en frontera de los Estados Partes que
otorguten a los vehiculos de transporte de mercancias peligrosas en los Pasos de Frontera,
un tratamiento tal que evite la detencién de dichas unidades por largos periodos de tiempo
en instalaciones inadecuadas qus no permitan separarias del resto de los vehlculos.

-

Art. 2 - Solicltar a las autoridades aduaneras de los Estados Partes la participacion de
agentes aduaneros con formacion técnica especifica, en el acompafiamiento de vehlculos
de transporte de mercancias peligrosas.
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flmartins@inmetro.gov.br
Tel: 563-2882
Fax: 563-2880

DQUAL/DIPAC
INMETRO
————— Repassado por Fatima L Martins/RJ/INMETRO em 05/03/02 12:54 ----.
Fatima L
Martins Para: mercosul@inmetro.gov.br
) cc:
05/03/02 12:52 Assunto: Re: Sugestdes
Resolugio Mercosul

{Document link: Fatima L Marting)

Adriano,

Conforme combinado estou encaminhando as sugest&es recebidas pela Dr* Emyr
Ferreira Mendes, da Geréncia Geral de Laboratdrios da ANVISA em acordado
Colm :

- Claudio Carraro Eduardo, do LABORATORIOS B.BRAUN:
- Silvia Tombella, do CETEA/ITAL;
~ Décio Daltin, da OXITENOQ;

- Therezinha de Jessus Alcioli Pinto, UsPpP / Faculdade de Farmacia.

Atencisamente,

flmartins@inmetro.gov.br
Tel: 563-2882
Fax: 563-2880

DQUAL/DIPAC
INMETRO

Emyr Ferreira

Mendes Para:
flmartins@inmetro.gov.br

<Emyr.Mendes@anvi cc:

sa.gov.br> Asgunto: ETO

27/02/02 17:48

<<Fatima Leoni.docs>
finall.doc>>

(See attached file: Fatima Leoni.doc) (See attached file: ETO-Sugestoes de
consulta publica versao finall.doc)

<<ETO-Sugestoes de consulta publica versao

L] ]

Falima Leoni.dot ETO-Sugestoes de consulta publica versao fina
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Prezada Fatima,

Vemos como principal falha no documento a escolha do metodo de ensaio

apresentado para amostragem do produto (recipiente), muito embora tenham
outras falhas, como algumas definicoes .

Considerado que o Gas Oxido de FEtileno € uma gas altamente toxico,
cancerigieno, teratogénico, mutagénico e neurotéxico,

Considerando que o gas 6xido de etileno é incolor; miscivel em agua, cetona, éter,

benzeno e maioria de solventes organicos; inflamavel e que em presenca do ar
geram misturas potencialmente explosivas,

Considerando que a apresentacdo de qualquer gas com estas Caracteristicas
devam ser apresentadas em recipientes herméticos:

Nao ¢ admissivel que se oriente como método de ensaio de amostragem,

submeter o recipiente cheio com o gas oxido de etileno a imersdo em banho
de agua a (50+1) e inspecionar a fuga do contetido.

Se a fuga for pequena logicamente, devido a rapida e completa solubilizacdo

do oxido de etileno no meio aquoso, a sua fuga sera imperceptivel, e
mbiente e com risco para o usuario.

continuargd vazando para o meio a

Essa mesma pequena quantidade podera ser fatal em presenca do ar,
provocando explosio,

O ensaio de estanqueidade da embalagem final deve substituir este ensaio.

PROPOSTA DE ENSAIOS QUE DEVEM SER EXIGIDOS PELO
MERCOSUL/SGT N.° 11/REC: M.° 05/00, PARA OS RECIPIENTES NAO
REUTILIZAVEIS QUE RECEBERAO O GAS DE OXIDO DE ETILENO, VISANDO
A SEGURANCA DO USUARIO E DA POPULACAO EM GERAL:

Métodos de ensaios recomendados para verificar a seguranca dos recipientes nao
reutilizaveis metélicos e de suas embalagens secundarias, devendo observar as
condicbes gerais exigidas ao final da apresentacéo dos ensaios:

1 - ENSAIO DE QUEDA

2 - ENSAIO DE ESTANQUEIDAD'E

3 - ENSAIO DE PRESSAO HIDRAULICA
4 - ENSAIO DE EMPILHAMENTO

. A e A a A A &
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1.~-ENSAIO DE QUEDA

1.1. Principio

Submeter as embalagens Secundarias - contendo as embalagens primarias
destinadas ao acondicionamento de &y

oxido de etileno cheias com produto
simulante a uma queda livre. de forma a verificar Se 0 sistema de embalagem
resiste ao impacto decorrente.

A condicao do enchimento do recipiente contenedor deve ser igual oy mais

do que a condigao real, em relagdo a densidade € a pressdo de v
temperatura do ensaio.

severa
apor a

1.2 Nimero de unidades (por projeto-tipo)
Cinco unidades, sendo Uma para cada orientagio de queda.

1.3 Orientagao de queda

Cada caixa deve ser submetida a uma orientacao de queda, ou seja, a primeira
deve caj

1.5 Altura de queda
A altura de queda deve ser 1,8 metro.,

1.6 Critério de aprovacdo
Nac pode ocorrer qual
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quer vazamento do contetdo € a embalagem secundaria

2. ENSAIO DE ESTANQUE!DADE
2.1 Principio
fechamento mantém g hermeticidade.

2.2 Ntimero de unidades



Deverao ser avaliadas trés unidades por projeto-tipo.

2.3 Procedimento

Os recipientes a serem testados devem estar vazios e fechados.

Utilizar um sistema composto por um dispositivo para fixagdo de linha de ar
comprimido ou de um cilindro com gas inerte ao recipiente, um regulador de
pressao e um mandémetro com classe de exatidio A2, segundo NBR-11.695,
calibrado e com faixa nominal de leitura de acordo com a pressdo de teste
(maximo de 20kgf/cm?).

Submeter o recipiente, imerso em agua, a pressao manométrica correspondente a
pressdo maxima de trabalho admissivel, por um intervalo de tempo néo inferior a
10 minutos.

Observar a ocoiréncia de bolhas.

2.4 Critério de aprovagéo
Nenhuma embalagem pode apresentar qualquer vazamento.’

3. ENSAIO DE PRESSAO HIDRAULICA

3.1 Principio

Aplicagao de uma pressao hidraulica & embalagem primaria correspondente a
pressao maxima de trabalho admissivel, acrescida de faixa de segurang¢a de 50%,
de forma a verificar a manutengao da integridade fisica da embalagem e do seu
fechamento. A pressao aplicada corresponde a pressao de ensaio.

3.2 Numero de unidades
Deverao ser testadas trés unidades por projeto-tipo.

3.3 Procedimento

Encher totalmente as embalagens, fechadas e vazias, com agua a temperatura
ambiente, por meio de orificio realizado na tampa ou fundo e em seguida aplicar a
pressao hidraulica correspondente a press@o maxima de trabalho admissivel,
acrescida de faixa de seguranga de 50%, por periodo n&o inferior a 5 minutos.

A pressao hidraulica deve ser aplicada continua e uniformemente e deve ser
mantida constante durante todo o periodo especificado.

3.4 Critério de aprovagao

Todas as unidades devem resistir a pressdo de ensaio pelo tempo determinado
sem qualquer alteragao fisica irreversivel.




4. ENSAIO DE EMPILHAMENTO

4.1 Principio

As  embalagens secundarias, contendo os recipientes  destinados ao
acondicionamento de éxido de etileno, sao submetidas as condigdes reais de

empilhamento de forma a verificar g manutencao da integridade fisica do sistema
de embalagem,.

4.2 Procedimento

Os recipientes destinados ao acondicionamento de 6xido de etileno utilizados no
ensaio devem estar cheios com liquido que resulte em uma massa liquida igual ou
superior & do oxido de etilenoc em condigédo real de enchimento.

Submeter as embalagens secundarias, contendo 0s recipientes destinados ao

acondicionamento de oxido de etileno, 4 forca ou condigdo de empilhamento
correspondente a uma altura de 3 metros por 24 horas.

4.3 Critério de aprovagao
Nenhum recipiente pode apresentar qualquer deformacao.

Condigbes gerais para as embalagens primdrias e secundarias:

Cada projeto-tipo de embalagem deve ser submetido aos ensaios descritos,
anteriormente a sua utilizacdo. Um projeto-tipo de embalagem é definido pelo
projeto, dimensées, material e espessura, modo de construgdo e
acondicionamento, podendo incluir diversos tratamentos de superficie. Também
podem ser incluidos em um mesmo projeto-tipo embalagens com menor altura de
projeto.

Os ensaios devem ser realizados em embalagens em condigées idénticas as que
serao utilizadas para o transporte.

Embalagens secundarias de papel ou papelao devem ser condicionadas por, no
minimo, 24h em atmosfera com umidade relativa e temperatura controladas.
Podem ser utilizadas as seguintes condiges:

= 23°C+2°C/50%%* 2% umidade relativa
* 20°C+2°C / 65%+ 2% umidade relativa
= 27°C+2°C/65%+ 2% umidade relativa

22
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Considerando que foram introduzidas novas palavras na exposiciao dos

ensaios, sugerimos tamhém que sejam incluidas no item referente algumas
definigées correspondentes:

Oxido de etileno: Gas incolor, de alto poder virucida, bactericida, microbactericida
e fungicida, cuja formula & C,H,O, soltvel em agua, acetona, éter, benzeno e
maioria dos solventes organicos. O éxido de etiieno & inflamave! e suas misturas
com © ar geram misturas potencialmente explosivas.

Volume hidraulico: Capacidade volumétrica interna do recipiente descartdvel que
pode ser ocupado por lquido ou géas.

Composigdo: ldentificagao qualitativa e quantitativa dos cofmponentes envasados,
com suas respectivas tolerdncias.

Embalagem secundaria: embalagem de acondicionamento dos recipientes
descartaveis contenedores do agente esterilizante.

Peso bruto; Soma do peso liquido e do recipiente descartavel da mistura
esterilizante

Peso liquido: Peso correspondente a mistura contida no recipiente.

Pressdo maxima de trabalho: pressio manométrica maxima a gue pode estar
submetido o recipiente contenedor do gas éxido de etileno sob condigbes normais
de operagdo. A pressdao maxima de trabalho ¢ determinada pela soma das
pressGes parciais do gas inerte e do oxido de etileno, corrigida para valor
manomeétrico, a temperatura maxima admissivel para o produto.

Recipiente descartavel: (embalagem primaria) Vasilhame ou cartucho metalico,
de uso unico contenedor do gas éxido de etileno, com capacidade néo superior &
135 gramas, utilizado acoplado no interior da camara de esterilizagéo por oxido de
etileno. N
Temperatura_méaxima admissivel: Temperatura maxima a qual o recipiente
descartavel contenedor do agente esterilizante pode ser submetido na estocagem,
transporte e uso.

Gas inerte: Gas utilizado na estocagem e embalagem do dxido de etileno para
reduzir o risco de formagdo de misturas potencialmente explosivas do éxido de
etileno com o oxigénio do ar.

Consideragées importantes:

Deve-se substituir o termo em estado gasoso é explosivo pelo termo pelo temo: ¢
explosivo em presenca de 2% de oxigénio

Deve-se também fazer mengéo as normas internacionais e naciionais:

= Decreto 1797, aprovado em 25 de janeiro de 1996, que estabelece o Acordo de Alcance Parcial para
Facilitagio do Transporte Terrestre de Produtos Perigosos no Mercosul:
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= Poviaria 204, de 20 de maio de 1997, que estabelece instrugdes complementares ao Regulamento de
Transporte Terrestre de Produtos Pertuosos:

" US Code of Federal Regulations. Department of Transportation - DOT 173.323 Ethylene oxide;
* U3 Code of Federal Regulations, Department of Transportation - DOT 178.33%

* UNITED NATIONS. Recommendations on the ransport of dangerous good. 9th ed, New York: United
Nations, 1995, 549p. (ST/SG/AC. 0 1/Rev- 9y;

*  UNITED NATIONS. Recommendations on the transport of dangerous goods - tests and criteria. 2nd. ed.
New York: United Nations, 1990, 324p. (ST/SG:AC. 10 11/ Rev. 1).

Estes ensaios reproduzem as condigbes a que poderdo estar sujeitos 0s produtos
no transporte, armazenamento e uso.
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S EXl
Servigo Pablico Federal .

| N MINISTERIO DO PESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR - MDIC

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAQE QUALIDADE INDUSTRIAL
IHMETRO INMETRO

AN

Memorando n° 10/ 02 CAINT

Rio de Janeiro, 15 de fevereiro de 2002,

Ao: Chefe da DIPAC
Eng® Marcos Aurélio Lima Oliveira

Assunto: Andlise do Projeto de Res. 05/00 do SGT No 11 (Sadde)

Senhor Chefe,

O SGT No 11 eiabdrou projeto de Res GMC no 05/00 sobre “regulamento
tecnico para recipientes ndo reutilizaveis contendo éxido de etileno”, em anexo, ora
€m analise pelos paises do Mercosul,

Visando preparar nossa Posicdo sobre o tema para a I8 Reunido Ordindria do SGT
N° 3/Mercosul a ser realizada em Buenos Aires de 18 3 22/03/02

Coordenagio Geral de Articulagdo Internacional - CAINT

Endereco: Rua Santa Alexandrina n® 418, sala 905 - 9° andar - Rio Compride - RJ - CEP; 20261-232
Telefones: (21) 563-281 5/2816/2817

Telefax: (21) 502-6542



Servigo Piblico Federal
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INMETRO  INMETRO

Transmiss3o Facsimile

Para: Dr. Roberto Guimaries
Diretor da DIMEL
Fax: 2679-9168

De: Adriano Braga de Melo
Coordenagdo Nacional do SGT No 3/Mercosul/Brasil
Rio de Janeiro, Brasil
Nimero Fax +55.21.2502-6542
NUmero Fone +55.21.2563-2824
e-maijl: mercosul@inmetro.qov.br

Data Pagina (s) Ref, No
15/02/02 06 07/02
Assunto: Analise do Projeto de Res. 05/00 do SGT N° 11 (Salde)

Senhor Diretor,

O SGT No 11 elaborou projeto de Res GMC no 05/00 sobre “regulamento
técnico para recipientes néo reutilizdveis contendo dxido de etileno”, em anexo,
Ora em analise pelos paises do Mercosul,

~ Visando preparar Nossa posicdo sobre o tema para a I3 Reunifio Ordingria do
SGT N° 3/Mercosul a Ser realizada em Buenos Aires de 18 3 22/03/02, muito
agradeceria receber eventuais comentsrios dessa DIMEL, até 28/02/02, como
também articulando-se com entidades afins, sobre 0s requisitos que devem
CUmprir os recipientes 3 pressao contendo éxido de etileno.

Atenci

etaria

Coordenagio Naciona GT No 3/Mercosul/Brasi|




- O-Subgrupo de Trabalho N° 14 "Salde” recomend

o | 347

2

MERCOSUL/SGT N° 11/REC. N° 05/00

_ a ao Grupo Mercado Comum
adotar como Resolucao g Recomendagzo No 05/00 ‘REGULAMENTO TECNICO

PARA RECIPIENTES NAO REUTILIZAVE]S CONTENDO OXIDO DE ETILENO”

T e e ————

Pela delegacao da Argentina

Pela delegagao do Brasil

‘\Q.

Pela delegacso do Paraguai

Peia delegacio da Uruguai

SGT N° 11/ATA 01/00/Buenos. Aires., 03-06 /04/00



3272

MERCOSUL/GMGIP. RES. N° /00

"REGULAMENTO TECNICO PARA RECIPIENTES NAO REUTILIZAVEIS
CONTENDO OXIDO DE ETILENO"

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assung&o, o Protocol
Resolugdes N° 91/93, N° 152/96 e 38/98 do Gru
Recomendagao N° 04/00 do SGT N° 11 "Saude”.

0 de Ouro Preto, as
po Mercado Comum e a

T

CONSIDERANDO: S

Que ¢ necessario harmonizar os requisitos técnicos que devem cumprir os
Recipientes nédo Reutilizaveis que contenham dxido de etileno.

A u

O GRUPO MERCADO COMUM
- Y 'RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO PARA RECIPIENTES NAO
REUTILIZAVEIS CONTENDO OXIDO DE ETILENO “que consta como Anexo e
faz parte da presente Resolugao

Art. 2 - Os Estados Partes, colocardo em vigéncia as disposigoes legislativas,

regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolugao através dos geguintes organismos:

Argentina:  AN.MA.T (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
' Tecnologia Médica)

Brasil: ANVS (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Sauade)

Paragual:  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Uruguai: Ministerio de Salud Pablica

Art. 3 —~ A presente Resoluggo se aplicara no territdrio dos

Estados Partes, ao
comercio entre eles e as importagées extra-zona,

Art. 4 — Os Estados Partes do MERCOSUL deverio incorporar a presente
Resolugéo a seus ordenamentos juridicos nacionais antes do




REGULAMENTQO TECNICO PARA RECIPIENTES NAC REUTILIZAvE|s
CONTENDO Gxipo pi ETILENO

1. OBJETO R SN

Estabelecer os requisitos que devem cumprir os recipientes nag reutilizaveis
destinados g conter gas de oxido de etileno sem Propelente para esterilizadores
que utilizam este gas. )

2, ABRANGENCJA
==3RANVENCIA

3.2. Recipiente nio reutilizével:'Produto destinado g Ser utilizado Somente
Uma vez segundo €specificado pelo fabricante.

Coa,
3.3. Oxido de etileno: Gas incolor, de ato Poder virugida, bactericida,
microbactericida e fungicida,,cuja formula ¢ CaH,0, solivel em agua, acetona,

eter, benzeng € maijoria dos solventes orgénicos, inflamavel e que em estado
9as0s0 € explosiyo,

3.4, Tampa cega: Tampa Gue ndo contém valvulas de nenhum tipo, de tal

Maneira que para extrair o contetdo do recipiente seja necessario perfura-la do
exterior,

4. REQUISITOS
—==xVI0I 108

4.1, Recigientes sem tampa
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4.1.1. Resisténcia a_ruptura: O recipiente sem tampa devers SuUportar yma

pressao aplicada nag inferior a 1.4'Mpa (14,3 Kgflem?), sem se romper.

+ @ qual ante eventuai
sobre-elevag:éo de pressao Interna deverg deformar-se. antes de perder seu

4.2, Recigientes 7

4.2.1. Contelddo: O recipiente deve Ser cheio com ng maximo 809

de sua
Capacidade de transbordamento,

4.2.2. Hermeticidade: Nao se dgavg permitir fuga do conteldo do recipiente
quando ensajaqo conforme item 6. *

5. Rotuiagem

Raz&o social e endereco do fabricante e do importador, Quando aplicave|;
Pais de origem do produto;

*  Cddigo do Jote Precedido da palayra “lote™
» ldentiﬁcagéo do produto envasado;

* Pesoem gramas OU volume em em? do contedido do recipiente:;

* Ndmero de registro Outorgado pela autoridade sanitaria Competente;
* Simbolo de conformidade a este¢egu!amento;

* Nome do responsave| téénico:

* Datade fabricagao e Prazo de validade oy data de vencimento;

a roupa contaminada e lavar g regiao afetada com agua abundante e em
Caso de contato com S olhos, procirar Orientacao medica;
® Mmanter fechado o recipiente:

* Nao expor 3 temperaturas Superiores & 5g0 C, nao perfurar oy incinerar o
recipiente e evitar contato com Materiais oxidantes,

x lnformag:c“)es Sobre condicdes de transporte e armazenamento;
* Instrucées de descarte do recipiente.
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6. METODO DE ENSAIO E AMOSTRAGEM
o \

Unidade do Produto: recipiente contendo gas oxido de etileno
Plano de amostragem: simples

Regime de inspe¢do: normal

Nivel de inspecao: ||

Nivel de qualidade aceitavel: 0,10
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Lidia Kazye Sato " Para:

"'mercosul@inmetro.gov.br'" <mercosu!@inme!ro.gov.br>
<Lidia.Sato@mdic.go cc;
v.br>

05/11/01 1548

Assunto: Fluxo de coméreip A/C Adriang Braga de Mejo

Prezado Adriano,
Fiz majis a)

"recipientes nio

@ partir do fax que me foi
Acredito que esta p

ova NCM
"7613.00,00 -

Possa se encaj

Xar melhor ng descricdo:
recipientes Para gases Comprimidos oy liquefeitos, de
aluminio”, g fluxo de Ccomércio Brasii X Mercosul €sta anexo,
Atenciosamente,

Lidia kg zue Sato,

<<76130000.xls>>

76130000.x

+




Balanca Comercial Brasileira

Parametros : POitagHo Tpor : ¢
Ano: 2001 0 0 0
1Mercadoria: FEV 0 0 o
76130000 - RECIPIENTES P/GASES
COMPRIMIDOS/LIQUEFEITOS,DE
ALUMINIO MAR . 0 0 0 0
Bloco 10 - MERCADO COMUM
Econdmi DO syL - MERCOSUL
co: J ABR 1.053 0 1.053 1.053
. MAI 0 0 0 0
JUN 0 0 o 0
JuL 0 0 0 0
AGO 0 0 0 0
SET 0 0 0 0
ouT . - . .
NOV

bEZ

Balanga Comercial Brasileira

Par&metros 2 NOFtacE ~Xenps o ¥ :

Ho: 2000 JAN 685 -685 685

Mercadoria: FEV 0 0 0 0

76130000 - RECIPIENTES PIGASES

COMPRIMIDOS/LIQUEFEITOS,DE

ALUMINIO MAR o 0 0 0

Bloco 10 - MERCADO COMUM

Econémi DO syL . MERCOSUL

co: ABR 0 0 0 0
MAI o . 0 0 0
JUN 0 o a o
JUL 0 o o o
AGO 0 0 0 0
SET 0 o 0 0
ouTt 332 0 332 332
NOV 0 ) 0 0
DEZ 1} i} o

Balanca Comercial Brasileira

Parametros
Ano:
Mercadoria:




76130000 - RECIPIENTES P/GASES
COMPR!MIDOS!LIQUEFEITOS,DE
ALUMINIO -

Bloco 10 - MERCADO COMUM
Econémi DO syL - MERCOSUL

co: __J

Balanga Comercial Brasileira

W |Pardmetros

» (Ano: 1998
Mercadoria:
176130000 - RECIPIENTES P/GASES
‘ COMPRIMIDOS/LIQUEFEITOS.DE

= ALUMINIO
b=a/Bl0co 10~ MERCADG COMUM
o Econémi DO sy . MERCOSUL
O

¥eaBalanca Comercial Brasileira

Warametros

MAR 0 0 0 0

JAN o 0

FEV 0

MAR 0 0 0 0
ABR ] 0 0 0
MAT 0 0 0 0
JUN 4.959 0 4.959 4.959
JuL o (] 0 0
AGOD., 0 v 0 0
SET 0 ] 0 0
our 0 0 0 o
NOV -0 0 ] 0

s [Ano: 1997 N

ercadoria:

120130000 - RECIPIENTES P/GASES
BOOMPRIMIDOS/LIQUEFETOS, pE
g UMINIO

: 10 - MERCADO COMUM
L aondmi DO SUL - MERCOSUL

iR *

MAR 0 0 0

0
ABR o 0 4] 0
MAX 0 1] 0 0

JU“N 1.078 0 1.078 1.078

24
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Balangca Comercial Brasileira

Parametros E portacio portagic aldo omércio

Ano: 1998 JAN o 0 ]

Mercadoria: FEV 0 o

76130000 - RECIPIENTES P/IGASES

COMF’R[M!DOS/LIQUEFEITOS,DE

ALUMINIO MAR 0 0 0 0

Bloco 10 - MERCADO COMUM '

Econémi DO SUL - MERCOSUL _

co: © ABR ] 0 0 0
MAI 0 0 0 0
JUN 0 0 0 0
JuL, 0 0 0 0
AGO o 0 0 0
SET 0 0 0 0
our 0 0 0 0
NoVv o 0 v} o
DEZ 0 ] 0 0

2]

.....
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PORTARIA N° 490/MS, DE 16 DE MAIQ DE 2000
DOU DE 17/05/2000

O Ministro de Estado da Saude, Interino, no uso de suas atribuictes, e

Considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das agles de controle sanitario na area
de produtos farmacaéuticos:

Considerando o estabelecido na Recomendagao N° 5/00 do SGT N° 11 "Saude"/MERCOSUL, de 05
de abril de 2000 ;: e

Considerando o processo de harmonizag&o de regulamentos técnicos no Ambito do MERCQOSUL,
conforme o estabelecido na Resolugao GMC N° 1 52/98, resolve:

Art. 1° Publicar a proposta de Projeto de Resolugao "Regulamento Técnico para Recipientas Nao
Reutilizaveis contendo Oxido de Etileno", objeto da Recomendagio N° 5/00 do Subgrupo de
Trabalho (SGT) N° 11 “Sadde"/MERCOSUL, reunido em Buenos Aires - Argentina, de 03 a 06 de
abril de 2000, que consta como Anexo,

Art. 2° Declarar aberto, a contar da data de publicagao desta Portaria, o prazo de 60 (sessenta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas ao texto.

Art. 3% Informar que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte

enderego: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro - Coordenagao Nacional do SGT N° 11
"Satide"/MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios, Bloco "G", Edificio Sede, 4° Andar, Sala 434, CEP:
70058-900, Brasilia-DF (E-mail: sgt11@saude.gov.br).

Art. 4° Findo o prazo estabelecido no Art. 2° supra, a Coordenagao Nacional do SGT N° 11
"Satde"/MERCOSUL, articular-se-a com 0s 0rgaos e entidades envolvidos e que tenham

manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes para as discussSes posteriores,
visando & consolidagiio do texto final, .

BARJAS NEGR!
ANEXO
MERCOSULISGT N.® 11\REG N.° 5/00

O Subgrupo de Trabalho N.° 11 "Salide” recomenda ao Grupo Mercado Comum adotar como
Resoluggo a Recomendacao N.° 5/00 "REGULAMENTO TECNICO PARA RECIPIENTES NAO
REUTILIZAVEIS CONTENDO OXIDO DE ETILENQ"

HECTOR MOGUILEVSKY

Pela Delegacso da Argentina

ENIR GUERRA MACEDO DE HOLANDA

Pela Delegacso do Brasil

EDUARDO TOUYA

Pela Delegagao do Uruguai

SGT N° 11\ATA 01/00\ Bs. As., 03-06 /04/00

MERCOSUL/GMC/P, RES. N° —/00

"REGULAMENTO TECNICO PARA RECIPIENTES NAQ REUTILIZAVEIS CONTENDO OXIDO DE
ETILENO" '

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungao, o Protocolo de Quro Preto, as Resoluges N.° 81/93,
N.® 152/96 e 38/98 do Grupo Mercado Comum e a Recomendagao N.° 5/00 do SGT N.° 11 "Sade"

CONSIDERANDO: Que é necessario harmonizar os requisitos técnicos que devem cumprir os
Recipientes nao Reutilizaveis que contenham 6xido de etileno.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:
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Art. 1 Aprovar o "REGULAMENTO TECNICO PARA RECIPIENTES NAO REUTILIZAVEIS
CONTENDO OXIDO DE ETILENO"que consta como Anexo e faz parte da presente Resolugio.

Art. 2 Os Estados Partes, colocariio em vi

administrativas necessérias para dar cum
organismos:

Argentina: AN.M.A.T (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica)
Brasil: ANVS (Agéncia Nacionat de Vigilancia Sanitaria do Ministério de Saude)

Paraguai: Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social

Uruguai: Ministerio de Salud Pablica

géncia as disposigdes legislativas, regulamentares e
primento & presente Resolugéo através dos seguintes

Art. 3 A presente Resolugao se aplicara no territério dos Estado

s Partes, ao comércio entre elas e as
importagdes extra-zona

Art. 4 Os Estados Partes do MERCOSUL deverio incorporar a presente Resolugio a seus
ordenamentos juridicos nacionais antes do

...................

REGULAMENTO TECNICO PARA RECIPIENTES NAO REUTILIZAVEIS CONTENDO OXIDO DE
ETILENO

1. OBJETO

Estabelecer os requisitos que devem cumprir os recipientes nfo reutilizaveis destinados
de 6xido de etileno sem propelente para esterilizadores que utilizam este gas.

2. ABRANGENCIA

Todos recipientes com tampa cega nao reutilizaveis que contém oxido de etileno.

Este regulamento n&o restringe que se estabelegam requisitos complementares a este produto,
referentes a outros aspectos ndo associados, a satide.

3. DEFINIGOES

3.1, Recipiente: Recipiente de aluminio para gas oxido de etileno puro, sem propelente, dotado de
tampa cega, que uma vez fechado é hermético e apto a suportar, sem deformacéo, a pressio de
vapor do produto.

3.2. Recipiente n&o reutilizavel: Produto destinado a ser utilizado somente uma vez segundo
especificado pelo fabricante.

3.3. Oxido de etileno: Gas incolor, de alto poder virucida, bactericida, microbactericida e fungicida,
cuja formula é C2H40, solivel em agua, acetona, éter, benzeno e maioria dos solventes orgénicos,
inflamave! e que em estado gasoso & explosivo.

3.4. Tampa cega: Tampa que ndo contém valvulas de nenhum tipo, de tal maneira que para extrair o
contedido do recipiente sefa necessério perfura-la do exterior.

3.5. Capacidade de transbordamento: Capacidade do recipiente sem tampa, estabelecida pela

diferenga de peso entre a embalagem vazia e cheia até transbordar com &gua a uma temperatura -
entre 20° e 25° C,

a conter gas

4. REQUISITOS
4.1. Recipientes sem tampa

4.1.1, Resisténcia a ruptura; O recipiente sem tampa devera suportar uma pressao aplicada nao
inferior a 1,4 Mpa (14,3 Kgflcm?), sem se romper.
4.1.2. Concavidade da base: Os recipientes sem tampa que excedam 40mm de didmetro, devem

estar providos de uma base concava, a qual ante eventual sobre-elevagdo de pressao interna devera
deformar-se antes de perder seu contelido ou romper-se.
4.2. Recipientes

4.2.1. Conteudo: O recipiente deve ser cheio com no maximo 80% de sua capacidade de
transbordamento,

4.2.2. Hermelicidade: Nao se deve permitir fuga do contetido do recipiente quando ensaiado
conforme item 6.

5. Rotulagem
A rotulagem deve ser realizada e mantida de maneira inalterada, escrita pelo menos no idiorna do

Coet ISR SR { I RN
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Estado Parte receplor e conter a seguinte informagso:

- Raz&o social e endereco do fabricante e do importador, quando aplicavel;
§Pals de origem do produto:

- Codigo do lote precedido da palavra "lote":

- [dentificacéo do produto envasado:

- Peso em gramas oy volume em ¢m? do contelido do recipiente;

- Nlmero de registro outorgado pela autoridade sanitaria competante;
- Simbolo de conformidade a este regulamento;

- Nome do responsavel técnico;

- Data de fabricag#o e prazo de validade ou data ge vencimento;
Devera ser apresentada também a seguinte informacdo:

equipamentos de éxido de etileno;

- Adverténcia quanto a flamabilidade do produto;

~ Os vapores de 6xido de etileno s30 nocivos e podem causar queimaduyra, Evitar inalaggo e o
contato com a pelo e os olhos, Em caso de contato, retirar a roupa contaminada e lavar g regiéo
afetada com agua abundante e em €aso de contato com os olhos, procurar orientagéo médica;

- manter fechado o recipiente;

- N&o expor g temperaturas Superiores 4 50° C, nao perfurar ou incinerar o recipiente e evitar contato
€om materiais oxidantes,

- Informagdes sobre condigbes de transporte e armazenamento:;

- Instrugdes de descarte do recipiente,

6. METODO DE ENSAIO E AMOSTRAGEM

O recipiente cheio com 9as deve ser submerso em banho de agua 4 (50x1)°Ce inspecionar se
existe fuga de sey contetdo.

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

Unidade do produto: recipiente contendo gas oxido de etileno

Plano de amostragem: simples .

Regime de inspeg&o: norma)

Nivel de inspegzo: it

Nivel de qualidade aceitavel: 0,10

r

ey



352

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR

T Scrvigo Pablico Federal

Memorando n® 024/02 CAINT

Rio de Janeiro, 11 de abril de 2002.

Ao: Eng® Marcos Aurélio Lima Oliveira
Chefe da DIPAC

Assunto: Consulta do SGT N© 11 sobre recipientes de dxido de etileno ~ Projeto de
Res. GMC 05/00

Senhor Chefe, Sy

Inicialmente manifestamos nossos agradecimentos ao estudo feito por essa
DIPAC sob a Coordenagéo da Eng@ Fatima Leone e cujo trabiiho foi distribuido aos
nossos sécios do Mercosul, na Ultima Reunido Ordinaria do SGT N© 3.

Ocorre que naquela reunio os nossos sécios se comprometeram a
apresentar comentarios também sobre o Projeto de Res. GMC 05/00. Neste sentido,
recebemos observagdes da Coordenacdo Nacional do Uruguai, para o que
solicitamos nova coordenacdo de exame das referidas observacgbes, se possivel até
03/05/02.

Atenciosamente,

Anexo: Observagdes do Uruguai

Coordenagio Geral de Articulagio Internacional - CAINT
Enderego: Ruas Santa Alexandring n® 416 - 9" andar - Rio Comprido - R - CEP: 20261-232
Telefones: (211 3632824 .
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MERCOSUR
Coondinacién Nactonal

. Av, talia G204 C.F.11600
Sub-Grupo de Trabajo N 3 Montevidsn, Unuguay

Tal, (566) 2 BOt 37 42
GRUPO MERCADO COMUN . Fax ; (568) 2 600 22 80

e-mal ; thoccono@latu.org vy

_ Montevideo, 5 de abril de 2002,

Silvio Pelst
~- Mary Rivera

Coordinaci6n Nucionul del 86T N° 3 (Argentina)
N° de fax : (+54 114) 349 4038 .
.
Paulo Ferracioli ) -

Adriano Braga de Malo

Coordinacién Nacional de/ SGT N° 3 (Brasil}
N° de fax : (+85 27) 2602 6542 '

Fernando Villalba
Liltan de Alonso

Coordinacion Naclonal del SGT N° 3 (Paraguay)
- N°de fax : (+5985 21) 21 3970

TOYAL DE PAGINAS : 3 !

Eslimados Coordinaderes |

PDe acuerdo a lo promalido en la X1} Reunion Ordinaria del SGT N° 3, adjuntamos

comeniarios feenicos sobre el tema “Recipientes para Oxido de Elileno” a consideracion
de la Coardinacién Nacional,

Sin olrg parlicutar, saludo a Uds. muy eg_tga;nlarnenie.
I/ |

Oslrif Péey S
'dinacién Nacional del SGT N® 3 (Uruguay)
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Oxido de etileno
UN 1040 -

Clase 2.3 (Gases Toxicos) L
Riesgo secundario 2. 1 (Gascs Inflamables)

CFR 49 173 323

Métodos de ensayo de recipientes:

2l Resteneniy Técaticy, BMERCOSUR indicn dos ensayoy para los recipientes para dxido de

ctileno:

- 1= Insayo de estanqueidad: g Somete el recipionge (3 réplicas) a una presion 50% siperior a
In presion méxima de trabajo admisible porus intervalo g inferior n 10 minutos,

2- Ensayo de presiém hidrfinlica;: se aplica al recipiente (3 réplicas) a unapresion hidraglicy 1,5

veees Ia presion midximg de {rabajo admisible por v intervalo np inferior o 5 mingtos.

i este documento O 3¢ menciona In presign mixima de frabajo admisib]y. Sin emburgo el ) ihro
Nuranja de N (11" Lidicion, Phging 163) g lafijayes MPaa50°C (145 psi).

Presion de ensayo serd entonges: 1,5 MPA o 217 psi,
K1 Libro Netranja de (N1 (11 " ldicion, pégina 437) fiia ensayos Para aerosoles, distingog #los
del Reglamento MERCOSUR: SR TEN

Ensayo de o erosoles: Cada ung de los acrosoles debe Ser sometido a la pruehg, Se debe sumergir
enun bafio de agug 4 55 °C por undiempo suficiente para alcanzay el equilibrio,

el Repleense ide MtA (a2 lidicion, paging 160), indica para ¢l Oxido de Eitilenp

1-1a Special Provision A131 (pagina 280) (yne indica exactamente lo mismo que el ensayo parg
rerosoles def Libro Naranja)

2= 1in I tabla 5.0.¢0 (List of UN Specitication Packagings) (paging. 288) 5¢ describe g Jog
recipicntes mencionaday enel Reglamentq MERCOSUR comna embalajes inferiores ~tecepticulos

metalicas (acrnsn]cs) no rellenables y so Jo asigna ol Cédigo de especificacidn IP7,1P7A e IP7R .
(reforencias 6.1.7 y 6.1.8)

6.L71P7 ¢ 1174A- linvases de meta), laming de acero o aterial no ferrogo (e espesor uniforme
(IP7 espesor minimo (1,18 mm; IP7A espesor minimo 0,20 mmy)

Capacidad maxima no debe exceder 820 y difmetro interpo maximo 76 ),

Ensayo e perfornance: 1 de gady 25000 o menoy producidos por dia, so deben ensnyar hastn
destruccién: 197 no debe estallar por debajo de 1650 kpy (240 psi); 1P7A 1o debe estajlar por

. LI
KAUSUARIDSVEMPAQUEouido o elltano.wpd -

SROR2 SEX 11:2490m ID:CAINT
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debajo de 1860 kPa (270 psi),

6.1.8 1PTB: Bnvases de metal, lamina de acero o matenial no ferroso de espesor uniforme.
Capacidad maxima no debe cxcedey 1000 ml y difmetro inierpo maximo 76 mm.
Ensayo de performance: 3 eNSAYos:

1- Ensnyo de Presion hidraulica: se aplica a cada una de 6 replicas, una presién hidraulica do
Enshyo S0% superior a la presion interng 50 "C, durante 25 segundos,

2-Tasayo de reventaniiento: 6 envases, se deben ensayar a ypg presion hidriulica 2094, superior
aln del ensayo anterior.

-

3- Ensayoe de Estanqueidad; similar al de] Libro Naranja: Cada uno de jos aerosoles debe ser

- sometido a la prucha, Se debe sumergir en un batio deaguaass C porun liempo suficiente para
tleanzar el equilibrio,

A9 CTR de USA (Pait 178.33) Bis similar a las especificaciones 107 ¢ IPTA de IATA: 1p7 8¢
corresponde con lu especificacitn 2p del CIR y ln especificacion IP7A se correspondo con lu 20

Conclusién;

- Los ensayos mencionados en ¢l Reglamento MERCOSUR no coinciden con log de las
normativas tnfernacionales consyltadas, _ '

~ Bl ensayn de eslanqueidad es més oxigente en el Reglamento MERCOSUR que en Jug
normatives consultadas, - .

~ 12 ensayo de presion hidrbulica cs similar entre o def Reglamento MERCOSUR y el de JATA
correspondienic o In especificacion IP78. La diferencia, importante, radica cn I duracitn del
ensayo: en el primer caso es de § minutos mientras (ue en el segundo es de 25 segundos, La oty

i resumen:

N i
j No tenemos elementos de juicio para poder descartar Jos Cnsayos mencionados en el Reglamento
ﬁ MERCOSUR, seria muy interesante canqeer la fisente de esos CRAYOS.

Se’ recomiends, como en otras opottunidades adoptar reglamentacione internacionales
reconocidas como 1a IATA (que es 1o mas exigente de tag estudiadas),

KASUARIDRIEMPAG!Foudn da cllanowpd © ¥ u



