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Contexto Regulatorio de MERCOSUR: Restricciones de pH para productos liquidos

especificos para lavado de platos a mano
Evidencias para soportar una extension de las restricciones actuales

SOBRE ALIADA:

ALIADA, Asociacién Latinoamericana de Industrias de Productos de Limpieza, Aseo, Domisanitarios y Afines,
es la principal organizaciéon regional representante de la industria de productos de higiene doméstica. Fue
creada en el afio 2007, y su sede legal y permanente se encuentra en Montevideo, Uruguay.

Entre sus principales objetivos, se destaca la promocidon de acciones tendientes a fomentar el desarrollo
sostenible y sustentable de la industria de productos de aseo del hogar, ofreciendo productos seguros y
eficaces para el consumidor.

Se apunta ademas a establecer sinergias y sincronizacion en los reglamentos y regulaciones concernientes a
los productos de aseo del hogar e institucional, a través de una permanente interaccién con autoridades de
los paises de América Latina, y otras entidades internacionales relacionadas, lo que facilita el intercambio de
buenas practicas y experiencias, la comunicacidn entra la industria y el consumidor.

Todo lo anterior redunda en el establecimiento de posicionamientos comunes de la industria en temas de
interés regional, siempre en el marco de las normas de la sana competencia.

Background — Legislacion MERCOSUR

La RES. GMC N°47/07 aplicable en los paises de Mercosur: Argentina, Brazil, Paraguay, Uruguay
tiene una disposicion obligatoria para limitar el pH de los productos para lavado de platos a mano
dentro del rango 5,5 < pH £ 9,5. Se permite una extensién hasta pH 5 o hasta pH 10 siempre que
haya datos dermatolégicos disponibles y que lo respalden.

Esta disposicidn limita gravemente la capacidad de innovar para obtener productos de mayor
rendimiento y mas sustentables en dichos paises. Por ejemplo, actualmente no se permite la
comercializacién de productos para lavar platos a mano si el pH es inferior a 5 o superior a 10

La preservacion es uno de los desafios cientificos mas importante en las formulaciones liquidas de
productos para lavado de platos a mano. Es por ello que este tipo de restricciones limita la capacidad
de utilizar ingredientes que ya estan muy bien establecidos y eficaces, y que puedan prevenir la
posible contaminacién de este tipo de formulaciones liquidas con organismos patégenos durante
su vida util.
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El benzoato de sodio, por ejemplo, es un conservante eficaz y ampliamente utilizado, siendo mas
eficazen el rango de pH de 3 a 5. Se utiliza ampliamente en Europa, incluso en productos para lavado
de platos a mano. También estd incluido en la lista de preservantes permitidos en productos de
Cuidado del Hogar de ANVISA. Sin embargo, esta regulaciéon del Mercosur adn limita su uso en
productos para el lavado a mano debido a las restricciones de pH establecidas.

Por razones similares, los dcidos orgdnicos (p. ej., acido lactico o citrico), que también actdan como
antimicrobianos, no se pueden utilizar, ya que harian que el pH de la formulacién del lavavajillas se
situara en torno a 3-4.

Estos ejemplos de ingredientes muestran la limitacién que tiene la legislacion actual sobre la
capacidad de poner a disposicion del mercado nuevas innovaciones con productos eficaces y
seguros. Estas limitaciones no existen en jurisdicciones de paises lideres en la seguridad de los
productos, tales como la Unién Europea, Reino Unido o Estados Unidos.

Soporte para una extension de la limitacion del pH

La prioridad de la industria es siempre poner a disposicién del mercado productos que sean seguros
de usar.

En el marco de las discusiones de una modificacion de la RES. GMC N°47/07 para ampliar el rango
de pH de los productos para lavado de platos a mano, con el requisito de tener pruebas
dermatolégicas de soporte para pH < 5,5 o pH > 9,5. Creemos que se trata de un camino sélido y
valido que apoyamos plenamente y que defendemos firmemente. De hecho, seguiria protegiendo
plenamente a los consumidores y, al mismo tiempo, abriria el mercado a la posibilidad de nuevas
innovaciones.

Acompainamos la iniciativa de ampliacion del rango, basados en lo siguiente:

e El pH natural de la superficie de la piel humana sana es en promedio 4,7 (Lambers et al., 2006),
es decir, fuera del rango 5,5 < pH £ 9,5. El mismo estudio demuestra que la piel con un valor de
pH inferior a 5,0 esta, de hecho, en mejores condiciones que la piel con un valor de pH superior
a5,0.
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e No existen preocupaciones o reclamos sobre la seguridad del consumidor derivadas en el hecho
de tener productos para lavado de platos a mano con rango de pH entre 3 - 10, siempre que
para los valores extremos tengan un test dermatoldgico que lo soporte.

e No existe restriccion de pH en la regulacién cosmética, ni en los paises del Mercosur ni en el
resto del mundo (incluidas las principales jurisdicciones). Esto es relevante porque un producto
de crema de manos (cosmético) tiene una mayor exposiciéon dérmica en comparacion con un
jabdn para lavar platos, pero no hay restriccién de pH para una crema de manos, ni para el resto
de los productos cosméticos.

e No hay restricciones de pH para los productos para lavado de platos a mano en todo el mundo.
En las principales jurisdicciones como Estados Unidos, la Unidn Europea y el Reino Unido, estos
productos pueden comercializarse libremente independientemente de su pH, siendo la
seguridad del consumidor una prioridad en esas jurisdicciones.

e Existen pruebas dermatoldgicas para comparar el perfil de compatibilidad cutdnea de productos
para lavar platos a mano con pH en el rango de 6 y productos con pH mas bajo (por ejemplo, en
el rango de pH de 3,3 a 4,3). Estas pruebas se han llevado a cabo utilizando una metodologia
establecida de prueba de parche en humanos en condiciones controladas bajo Ia
responsabilidad de un dermatdlogo.

La siguiente tabla resume los resultados de algunas de las pruebas. Como se puede observar en
dicha tabla, todos los productos muestran buena compatibilidad con la piel sin diferencias
sustanciales entre los productos con pH mas bajo (en el rango de pH de 3,3 a 4,3) vs. los productos
con pH en el rango de 6. Estos datos muestran que las restricciones actuales de pH limitan la
posibilidad de utilizar productos con pH bajo que tengan buena compatibilidad con la piel.

El requisito sugerido de contar con datos dermatoldgicos de respaldo para productos con un pH
entre 3,0y 5,5 permitiria comercializar dichos productos sin dejar de garantizar, mediante datos de
respaldo, la seguridad de las formulaciones propuestas. Esto aseguraria, que no solo se confirme la
compatibilidad con la piel del producto con pH mas bajo, sino también de la compatibilidad con la
piel de los ingredientes de dicha formulacion.
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No significant reaction of irritation and has a good skin compatibility

- o Maximal
Control time Type Number of = of Trritmtion. mean Skin
after patch ; roe reactive test | reactive test irritation compatibility
ramoval of reaction Sibecte Sribiecte scors iore Sfthe produet
MaxMIs
B1 SH 242 6.07 1 hour (D1) Very slight erythema 2 7% 0,07
24 hours (D2) | Very slight erythema F 7% 0,07
Good skin
b compatibility
48 hours (D3) None o 0% o
72 hours (D4) None o 0% o

No significant reaction of irritation and has a good skin compatibility.

Mean dail =X
Control time Type Number of %o of Brritation. mean Skin
after patch B reactive test | reactive test o irritation compatibility
removal subjects subjects e score of the product

B2 SH_243 4.4 1 hour (D1) | Very slight erythema 2 7% [ 0,07

24 hours (B2) | Very slight erythema 2 7% 0,07
| 6,07 Good skin
. compatibility
48 hours (D3) None o 0% o
72 hours (D4) Mone ] 0% o

No significant reaction of irritation and has a good skin compatibility

Mean daily =

Control time Number of oo of fean d mean Skin
after patch el reactive test | reactive test | FItANON irFitation compatibility
removal = ibjects Y == score of the product
MaxmIs
B3 SH 244 3 38 1 hour (D1} Very slight erythema 1 3% 0,03
24 howrs (D2) Very slight erythema 1 3% 0,03
.08 Good skin
’ compatibility
48 hours (D3) None o 0% o
72 hows (D4) rone o 0% o

No significant reaction of irritation and has a good skin compatibility.

Mean daily Sanaciral
Control time e Number of /o of LR etl mean skan
after pate v . reactive test | reactive test e irritation compatibility
removal subjects subjects == score of the product
Maxmis
N1 SH 239 6.15 1 hour (D1) | very slight erythema 4 1300 0.13
24 hours (02) | Very slight erythema a 1390 0,13
013 od =kin
13 compatibiliey
48 hours (D3) | Very slight =rythema 1 39 o.03
72 hours (D4) Very slight erythema 1 3% 0,03

No significant reaction of irritation and has a good skin compatibility.

- Masximal
Mean daily
Control time Number of o of maan Skin
after patch - s reactive test | reactive test A EREISE v
G ubjects =ubjects 53 =core of the product
N2 SH 240 4.35 1 hour (D1) vary slight arythama 2 139% 0,13
24 hours (D2) Very slight erythema + 139 0,13
013 Good skin
g compatibility
48 hours (D3) very slight ervthemsa 1 3% 0.03
72 heurs (D4) Very slight erythema 1 394 0,03

No reaction of irritation and has a very good skin compatibility.
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N3 SH 241 3.35 1 hour (D1} Mo o 0% o
24 hours (D2) Nore o 0% o Very good
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48 hours (D3) MNore o 0% o compatibility
72 hours (D4) None o 0% o
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Conclusion

Nuestra prioridad principal es garantizar que nuestros productos sean seguros de usar para
nuestros consumidores. Con las pruebas adjuntas hemos demostrado que los productos con pH <
5 tienen una compatibilidad con la piel tan buena como los productos con un pH en el rango
permitido actualmente. Creemos firmemente que la ampliacion del rango de pH para los
productos para lavado de platos a mano a 3,0 < pH < 10 con el requisito de contar con pruebas
dermatoldgicas para confirmar compatibilidad con la piel a pH < 5,5 0 pH > 9,5 es un camino valido
y solido que sigue garantizando plenamente la seguridad de los consumidores y eliminando al
mismo tiempo una barrera a la innovacion de productos.

En funcién de lo mencionado, la redacciéon de este punto podria quedar: “Para los productos
incluidos en la categoria de detergentes liquidos especificos para lavado de vajilla manual de venta
libre el pH debe estar comprendido entre 3,0 y 10.

Para aquellas formulaciones que presenten valores de pH entre 3,0y 5,5 y también entre 9,5y 10,0,
deben presentar estudios dermatoldgicos de reconocimiento internacional que garanticen la
seguridad de estos productos.”
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