RESOLUGCAO - RDC N° 326 , DE 9 DE NOVEMBRO DE 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que |he confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa,
aprovado pelo Decreto no 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I,
alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada
em 7 de novembro de 2005.

considerando a necessidade e a importancia de compatibilizar os regulamentos
nacionais com os instrumentos harmonizados no MERCOSUL, em especial a
Resolugdao GMC n°, 49/99;

considerando a necessidade do constante aperfeicoamento das acdes de controle
sanitario na area de Saneantes, visando a protecdao da saude da populagao;

considerando a existéncia de regulamentos especificos sobre Produtos Saneantes
sob controle da vigilancia sanitaria;

considerando o controle e a fiscalizagdao dos produtos e servicos que envolvam
risco a salde publica conforme o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando os produtos saneantes sob o Regulamento Sanitario conforme
estabelece a Lei n.° 6360, de 23 de setembro de 1976, Decreto n©. 79.094, de 5
de janeiro de 1977 e suas atualizacoes;

considerando que a legislacdo sanitaria vigente se aplica a produtos nacionais e
importados;

considerando a Lei n°. 8080/90;
considerando a Portaria n©. 593, de 25 de agosto de 2000;

Adotou a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada, e eu Diretor-Presidente ,
determino a sua publicagao.

Art. 1° Aprovar o Regulamento técnico para produtos Desinfestantes
Domissanitarios harmonizado no ambito do Mercosul através da Resolucdao GMC
n% 49/99, que consta em anexo a presente Resolugao.

Art. 2° O Regulamento Técnico em anexo abrange os produtos para controle de
insetos, de roedores e de outros animais incObmodos ou nocivos a saude.

Art. 3° Conceder o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que os produtos
anteriormente registrados ajustem-se aos dispositivos da presente Resolucao.
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Art. 4° Revogam-se as Portarias nos 321, de 28 de julho de 1997, 267, de 26 de
marco de 1999 e 380, de 26 de abril de 1999, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, bem como as resolugdes a seguir da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, RE n® 912, de 25 de julho de 2001, RDC n° 68,
de 5 de marco de 2002, RE n° 1319 e 1320, de 24 de julho de 2002 e a RDC n°
174, de 8 de julho de 2003.

Art. 5° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS DESINFESTANTES (PRAGUICIDAS)
DOMISSANITARIOS

A. OBJETIVO:

O presente Regulamento tem como objetivo estabelecer definicoes,
caracteristicas gerais, substancias ativas e coadjuvantes de formulagao
permitidos, forma de apresentacao, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produtos desinfestantes domissanitarios de forma
a minimizar o risco a saude do usuario.

B. ALCANCE:

Este regulamento abrange os produtos desinfestantes destinados a aplicacdao em
domicilios e suas areas comuns, no interior de instalacdes, em edificios publicos
ou coletivos e ambientes afins, para o controle de insetos, roedores e de outros
animais incOmodos ou nocivos a saude.

Quanto a venda e emprego, estes produtos podem ser de venda livre ao
consumidor ou de venda restrita a entidades especializadas prestadoras de
Servicos.

C. DEFINICOES/GLOSSARIO:
Para as finalidades deste Regulamento sao considerados:

Agente fumigante - substancia ou mistura de substancias que apresentam
propriedade de volatilizacdo quando submetidas a acao do calor ou de outra
fonte adequada de energia, destinadas ao tratamento de um ambiente, mediante
a liberacdo de uma quantidade adequada do principio ativo e eventuais
carreadores.

Aplicagcao espacial - aplicagao de um produto no ar, atingindo diretamente
insetos voadores incOmodos ou nocivos a salde e atuando também contra outras
pragas a serem controladas.
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Aplicacao residual - aplicacdao de um produto nos locais de transito de pragas,
com formulagdes cujo os ingredientes permanecam ativos por periodo
prolongado de tempo (semanas ou meses).

Atraente - substancia utilizada para atrair a praga alvo e induzi-la a ingerir a isca
ou entrar em contato com o principio ativo ou facilitar sua captura.

Avaliacdo toxicoldgica - estudo dos dados bioldgicos, bioquimicos e toxicoldgicos
de uma substancia ou de um produto por sua acdo em animais de laboratério e
em outros sistemas de provas, com o objetivo de extrapolar os resultados para a
espécie humana.

Avaliacdo de risco - estudo qualitativo e quantitativo dos dados toxicolégicos e
fisico-quimicos de um produto ou mistura de substdncias com a finalidade de
estabelecer o grau de seguranca para as espécies nao alvo e para o meio
ambiente, tendo em conta a concentracao e os dados sobre exposicao.

Componentes complementares de formulagdo - substancias que, nao sendo
ingredientes ativos, sao utilizadas na formulacao com a finalidade de auxiliar na
obtencdo das qualidades desejadas do produto, mantendo suas caracteristicas
fisicas e quimicas durante o prazo de validade e também para facilitar seu
emprego. Neste conceito estdo incluidos entre outros, os sinergistas, os
solventes, os diluentes, os estabilizantes, os aditivos, os coadjuvantes e as
substancias inertes.

Embalagem - invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter
especificamente ou nao, produtos de que trata este Regulamento.

Entidade especializada - empresa autorizada pela Autoridade Competente para
efetuar servigos com a utilizagdo de produtos devidamente registrados pela
Autoridade Sanitaria Competente, observadas as restricdes de uso e seguranca,
durante a sua aplicagao.

Fator de incerteza - compreende dois fatores que envolvem a extrapolagao inter-
espécies e a variabilidade entre individuos da espécie humana atribuindo-se a
cada um o valor 10. Portanto, o valor de incerteza que se utiliza de acordo com o
mencionado é de 100. Se ndo existem dados toxicoldogicos suficientes, ou seja,
estudos toxicocinéticos e/ou toxicodinamicos, utiliza-se um valor maior.

Formulacao - associacao de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos,
coadjuvantes, substancias inertes e outros componentes complementares para
obtencao de um produto final, util e eficaz sequndo seu propésito.

Ingrediente ativo ou principio ativo ou substancia ativa - substancia presente na
formulagao para conferir eficacia ao produto, segundo seu destino.

Isca - forma de apresentacdao de um produto, geralmente associada a um
atraente, destinada a induzir o contato ou consumo pela praga alvo.
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LOAEL - (Lowest Observed Adverse Effect Level) - menor nivel onde se observa
efeito adverso - é a menor concentracdo da substancia que causa uma alteracao
considerada adversa.

NOAEL - (No Observed Adverse Effect Level) - nivel sem efeito adverso
observado - é a maior concentracdo da substancia que nao causa efeito adversos
observados.

NOEL - (No Observed Effect Level) - nivel sem efeito observado - é a maior
concentracdao da substdncia encontrada por observacdo e/ou experimentacdo,
que nao causa alteragoes fisiopatoldgicas nos organismos tratados, diferentes
daqueles observados nos controles da mesma espécie e cepa, sob as mesmas
condicdes do ensaio.

Processo de Avaliacao de Risco - consiste em avaliar a relagao entre a exposicao
a substancias quimicas e/ou bioldgicas intrinsecamente toxicas e a probabilidade
potencial dos efeitos adversos que possam influir sobre a salde humana e meio
ambiente.

Produto formulado pronto para o uso - formulacao que, ao ser empregada, nao
necessita de nenhum procedimento de diluigao.

Produto fumigante - formulacdo que apresenta propriedade de volatilizagao,
alcancando deste modo os insetos e outras pragas a serem controladas.

Produto técnico - substancia obtida diretamente das matérias-primas, por um
processo de fabricacao (quimico, fisico ou bioldgico) cuja composicdo contém
porcentagens definidas do ingrediente ativo, impurezas e aditivos.

Produtos de venda livre ou consumidor - sao formulagdes de baixa toxicidade e
com uso considerado seguro, de acordo com as recomendacgoes de uso.

Produtos de venda restrita a entidades especializadas - sdao formulagdes que
podem estar prontas para uso ou podem estar mais concentradas para posterior
diluicao ou outras manipulacdes autorizadas, em local adequado e por pessoal
especializado da empresa aplicadora, imediatamente antes de serem utilizadas
para a aplicacao.

Repelentes - sdao formulagbes destinadas a repelir animais indesejaveis
(sinantrépicos).

Risco - é a probalidade de que aconteca um efeito ndao desejavel em forma de
intoxicagdo sobre as espécies ndo alvo ou de danos ao meio ambiente.

Rétulo - identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames e envoltérios.
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Sinergista - substancia que, adicionada a uma formulagdo, permite
potencializar/aumentar o efeito do principio ativo.

D. CARACTERISTICAS GERAIS

D.1 - Os desinfestantes domissanitarios para venda livre ao consumidor serdo
comercializados ja na diluicdo de uso e devem ter o(s) ingrediente(s) ativo(s)
na(s) concentracdo (0es) necessaria(s) para assegurar acao eficaz conforme suas
indicacdes e instrugdes de uso.

D.2 - Por ocasiao da solicitacao para registro de produtos desinfestantes
domissanitarios, deverao ser apresentados os dados especificados no Anexo 1
deste Regulamento.

D.3 - Somente serdao permitidos desinfestantes domissanitarios para venda livre
ao consumidor, produtos formulados cuja dose letal 50, por via oral, para ratos
brancos, machos, seja superior a 2000 mg/kg de peso corpoéreo para produtos
sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corpdreo para produtos sob a forma
sdlida, incluidos na classe III ou seguintes da Classificagdo de Pesticidas segundo
o grau de perigo, recomendada pela OMS.

D.3.1 - Somente serao permitidos desinfestantes domissanitarios para venda
restrita a entidades especializadas, produtos formulados cuja diluicao final de uso
apresente dose letal 50 por via oral, para ratos brancos, machos, superior a 2000
mg/kg de peso corpdéreo para produtos sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de
peso corpdéreo para produtos sob a forma sdlida, incluidos na classe III ou
seguintes da Classificacao de Pesticidas segundo o grau de perigo, recomendada
pela OMS.

D.3.2 - Excetuam-se do D.3 e D.3.1 os rodenticidas.

D.4 - Na solicitacao para registro de produtos com associacao de inseticidas,
deve ser anexada comprovacao de que a toxicidade da diluicao final de uso
permita sua inclusdao na classe III ou seguintes da OMS, conforme especificado
no item D.3.

D.5 - Na fabricacao de produtos desinfestantes domissanitarios somente poderao
ser usadas substancias ativas autorizadas pela Autoridade Sanitaria Competente.

D.6 - Os pedidos de registro de produtos desinfestantes domissanitarios com
ingredientes ativos novos ou que nao se encontrem ainda autorizados pela
Autoridade Sanitaria Competente devem ser acompanhados dos dados
toxicolégicos mencionados no Anexo 4.

D.7 - As formulagbes de produtos desinfestantes domissanitarios ndao poderao
confundir-se no conjunto, quanto a sua cor, forma de apresentagao, embalagem
e nome comercial com alimentos, bebidas, cosméticos ou medicamentos, sendo
facultado o emprego de corantes com a finalidade de evitar confusdao entre os
mesmos.
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D.7.1 - Nas formulagdes liquidas premidas, sdao permitidos como mascarantes o
6leo de citronela, 6leo de eucalipto e limoneno, isoladamente em concentragdes
nao superiores a 0,15% p/p (peso/peso), sendo vetado o seu uso para o0s
produtos destinados a entidades especializadas.

No rétulo dos produtos desinfestantes que contenham mascarantes, ndo deverao
ser utilizadas as expressoes "perfume", "fragrancia" ou similar, que possam levar
a confundir o produto com aromatizantes de ambientes, cosméticos, detergentes,
limpadores ou outros de uso comum.

D.8 - Por ocasiao da solicitacdao do registro de produtos desinfestantes
domissanitarios devem ser apresentados os testes de eficacia sobre as pragas
indicadas no painel principal do rétulo. Para comprovagdao da agao sobre outras
pragas indicadas no painel secundario devem ser apresentados testes de eficacia
ou literatura sobre a agao dos ativos nas concentragdes propostas. Os relatorios
referentes aos testes de eficacia deverdao incluir dados sobre a aplicacdo dos
produtos, simulando as condigdes de uso com a utilizacdo das pragas contra as
quais se destinam, utilizando preferencialmente protocolos de Organizacoes
Internacionais.

D.8.1 - Os testes de eficacia, acima referidos, poderdao ser realizados em
laboratérios nacionais ou internacionais, oficiais ou privados, desde que sigam as
praticas de laboratério adequadas.

D.9 - O registro de inseticidas e demais produtos desinfestantes domissanitarios
de venda livre ao consumidor cuja aplicacao se processe pela utilizacdao de
aparelhos aplicadores, é condicionado a comprovacao de eficiéncia de
funcionamento do equipamento nas condicdes de uso e a seguranga para seres
humanos e meio ambiente.

D.9.1 - O desenho esquematico do equipamento referido acima e a explicacao
sobre o seu funcionamento devem acompanhar o pedido de registro do produto.

D.9.2 - Sempre que necessario, a Autoridade responsavel pelo registro podera
determinar que o produto e o respectivo equipamento sejam comercializados em
uma Unica embalagem. No caso de comercializacdo em separado, esta sera
acompanhada de folheto explicativo do uso do equipamento e das adverténcias
de seguranca necessarias.

E. INSETICIDAS DOMISSANITARIOS

E.1 - S3o permitidos, nas formulagoes de inseticidas domissanitarios, somente os
principios ativos cuja dose letal 50 por via oral, para ratos brancos, machos, seja
igual ou superior a 200 mg/kg de peso corpdreo para produtos liquidos ou a 50
mg/kg de peso corpdreo para produtos sdlidos, incluidos nas classes II, III ou
seguintes da OMS, que se encontrem autorizados pela Autoridade Sanitaria
Competente, de acordo com o uso proposto para o mesmo.
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E.1.1 - Excetua-se o diclorvos por sua decomposicdo rapida. Ndo serdo
permitidas suas formulacdes de liberacao continua e prolongada;

E.1.2 - N3o serdao permitidos os principios ativos incluidos nas classes "la" e "Ib"
da OMS, nem os que figuram no Anexo 6 e suas atualizacoes.

E.2 - Para os produtos em aerossol com 20% ou mais das particulas com
diametro inferior a 15 micra, devem ser apresentados no momento do registro os
dados referentes a concentracdo inalatéria 50 (CL50).

E.2.1 - Serdo aceitos métodos de calculos tedricos para determinacao da
concentracgao inalatéria 50 (CL 50)

E.3 - As embalagens de produtos inseticidas domissanitarios, tanto de venda
livre ao consumidor como para venda restrita a entidades especializadas, devem
ser quimicamente compativeis e de dificil ruptura, tais como metalicas ou de
plastico rigido reforcado, que minimizem eventuais acidentes durante o
armazenamento ou uso.

E.3.1 - S3o proibidas as embalagens de vidro;

E.3.2 - As embalagens dos liquidos premidos devem apresentar dispositivos de
seguranca que indiquem o direcionamento do jato e dificultem o contato com o
produto.

F. RODENTICIDAS

F.1 - Estdo proibidos os rodenticidas a base de alfanaftiltiouréia (ANTU), arsénico
e seus sais, estricnina, fosfetos metalicos, fésforo branco, monofluoroacetato de
sddio (1080) monofluoroacetamida (1081), sais de bario e sais de talio.

F.2 - E permitida a adicdo de inseticida e/ou fungicida as formulacdes de
rodenticidas na quantidade estritamente necessaria a sua conservagao.

F.3 - As formas de apresentacao dos rodenticidas podem ser:
a) Pds de contato;
b) iscas simples, parafinadas ou resinadas granulados, pellets ou blocos.

F.4 - Nao sao permitidas formulagdes liquidas, premidas ou ndo, em pastas, pods
soluveis, pds molhaveis e iscas em po.

F.5 - Nas formulagdes devera ser agregada uma substancia amargante.
G. REPELENTES

G.1 - Sao permitidas formulagdes de produtos domissanitarios de agao repelente
para insetos, para aplicacdo em superficies inanimadas ou para volatilizacdo em
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ambientes, com liberacao do ingrediente ativo, por aquecimento elétrico, outra
forma de energia ou espontaneamente.

H. COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULACAO

H.1 - Sao permitidos como componentes complementares de formulagao os
ingredientes listados no “"Code of Federal Regulation USEPA, 1994 Vol. 40, Parts
150 to 189 180.1001 item C” e suas atualizacdes, que serdao aceitas em carater
automatico e deverao ser implementadas apds um ano da data da publicacdo da
mencionada atualizagao.

H.1.1 - Excluem-se da lista citada anteriormente os clorofluorcarbonos (CFC);
H.1.2 - Incluem-se na lista citada anteriormente as seguintes substancias:

e Butoxido de piperonila

e Dicarboximida

¢ N- octil sulféoxido de isosafrol

e Octacloro dipropiléter

e Oleo de gergelim

H.2 - Por ocasidao da solicitacao de registro devem ser apresentados os seguintes
dados técnicos sobre os componentes complementares da formulagdo que nao
estejam relacionados no item H.1.

H.2.1 - Identidade - nome técnico e comum, sinbnimos, nome comercial, nome
quimico e férmula estrutural (quando for o caso), estado fisico, peso molecular,

ponto de fusao, ponto de ebulicao, solubilidade, pressao de vapor e densidade.

H.2.2 - Dados toxicoldgicos disponiveis, dados sobre inflamabilidade, prevencao e
acoes de controle em caso de acidente;

H.2.3 - Limites de seguranca de exposicao no ambiente de trabalho,
concentracdo maxima permitida, TLV (Threshold Limit Value) ou indices
similares;

H.2.4 - Nao sdo permitidas substdncias mutagénicas, teratogénicas,
carcinogénicas ou transgénicas para a espécie humana.

I. QUANTIDADE DE PRODUTOS NAS EMBALAGENS
I.1 - O conteltdo maximo permitido para embalagens individuais de produtos

desinfestantes domissanitarios de venda livre ao consumidor deve obedecer as
especificagdes constantes do Anexo 2.
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J. ROTULAGEM

J.1 - A rotulagem dos produtos desinfestantes domissanitarios, inclusive com as
frases de adverténcia, precaucdes obrigatdrias e indicacdes para uso médico,
devera seguir as indicagbes dispostas no Anexo 3, além de atender as demais
disposicoes da legislacao vigente.

J.2 - Os produtos desinfestantes domissanitarios, que contenham em sua
formulacdo ingredientes ativos novos terdo em seus rotulos as indicagdes para o
uso médico previamente analisadas pela Autoridade Sanitaria Competente.

J.3 - A adverténcia basica para todos os produtos abrangidos por este
regulamento deve ser colocada no painel principal, na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque (letras mailsculas e
negrito). As letras deverdao ter uma altura minima de 0,3 cm e deverdo estar
contrastando com o fundo do rétulo e demais letras. A frase de adverténcia
devera estar situada a 1/10 da altura acima da margem inferior do rétulo.

J.3.1 - Para inseticidas e repelentes: ATENCAO - CUIDADO.

J.3.2 - Para rodenticidas: CUIDADO - VENENO e devera ser acompanhada da
figura da caveira.

J.3.3 - A frase ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUC@ES DO ROTULO deverd estar
inserida imediatamente abaixo da frase de adverténcia.

J.4 - Nos rotulos dos desinfestantes domissanitarios de venda restrita a entidades
especializadas devera constar, em destaque: VENDA RESTRITA PARA ENTIDADES
ESPECIALIZADAS, localizada imediatamente abaixo do nome técnico, ocupando
uma area igual a ocupada pelo nome comercial.

J.4.1 - O nome técnico do ingrediente ativo devera ser colocado no painel
principal, abaixo do nome comercial com no minimo 1/3 do tamanho deste.

ANEXO 1
DADOS NECESSARIOS PARA O RELATORIO TECNICO DO PRODUTO
1) Nome e marca do produto;
2) Identificacao da categoria (venda livre ao consumidor/entidade especializada);

3) Composicdao qualitativa e quantitativa do produto, expressa em concentragao
percentual (peso/peso ou peso/volume);

4) Nome quimico e comum, férmula estrutural, formula bruta dos ingredientes
ativos e numero Chemical Abstract Service (CAS), quando disponivel. Nome
quimico ou comum, com o numero CAS, quando disponivel, para os demais
componentes da formulagao;
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5) Descricao da embalagem primaria e secundaria;
6) Descricao do sistema de identificacao do lote ou partida.

7) Metodologia de analise do(s) principio(s) ativo(s) e sua determinacao no
produto formulado;

8) Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s) e demais
componentes da formulagao;

9) Identidade, concentracdao e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas
presentes no(s) produto(s) técnico(s);

10) Classe segundo a atividade contra a praga alvo, grupo quimico e modo de
acao;

11) Modo e restricdes de uso;

12) Forma de apresentacao, caracteristicas fisicas e quimicas da formulacdo;
12.1) Incompatibilidade fisico-quimica com outras substancias, se houver;
13) Indicacdo das pragas contra as quais é recomendado;

14) Especificacdes do fornecedor das valvulas, com respeito a porcentagem de
particulas com um diametro inferior a 15 micra, segundo o tipo de formulagao;

15) Determinacao da DL50 oral para ratos brancos machos para produtos de
venda livre ao consumidor;

15.1)Sera admitido o método de calculo de DL50 estabelecido pela OMS, na
classificagao de pesticidas segundo seu grau de perigo;

16) Dados toxicoldgicos, para produtos inseticidas de venda restrita a entidades
especializadas, envolvendo aspectos de toxicidade aguda: DL50 dérmica, DL50
oral, irritabilidade dérmica, ocular e sensibilidade cutanea;

17) Avaliacao de Risco de acordo com o Anexo 5;

18) Provas de eficacia do produto na diluicdo final de uso, em relacdo as pragas
principais contra as quais é indicado, com os dados da experimentacado;

19) Os laudos dos testes realizados com o produto técnico e/ou formulado,
deverdo ser acompanhados dos resultados das analises quimica quantitativa e
qualitativa, do laboratério responsavel executor dos mesmos;

20) Dados que comprovem a estabilidade do produto pelo prazo de validade
pretendido;
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21) a produtos de venda restrita a entidades especializadas, métodos de
desativacao e descarte do produto e da embalagem, de modo a impedir que os
residuos remanescentes, provoquem riscos a saude humana e ao meio ambiente;

22) mo das informacdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a saude
humana, com destaque para os primeiros socorros, tratamento médico de
emergéncia e antidoto para cada formulacdo.

ANEXO 2
CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO EM EMBALAGENS INDIVIDUAIS DE

PRODUTOS DOMISSANITARIOS DE VENDA LIVRE AO CONSUMIDOR, DE
ACORDO COM O TIPO DE APRESENTACAO

APRESENTACAO |CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO
INSETICIDAS/REPELENTES
Liquidos para pronto uso 1.000 mililitros (ml)
Liquidos premidos 750 ml
Pos secos 250 g
Tabletes fumigantes 50g
Granulados 50¢g
Peletizados 50g
Liquido volateis 50 ml
Pastas 50 g
Gel 50g
RODENTICIDAS
Iscas granuladas 200 g
Iscas peletizadas 200 g
Iscas parafinadas ou resinadas 200 g
ANEXO 3

ROTULAGEM DE PRODUTOS DESINFESTANTES DOMISSANITARIOS

INFORMACOES OBRIGATORIAS NO PAINEL PRINCIPAL (face imediatamente
voltada para o consumidor)

Nome Comercial ou marca do produto formulado.

Finalidade de uso (inseticidas, raticidas, etc., de acordo com a classificacao
aprovada para o produto).

ATENCAO CUIDADO (para inseticidas e repelentes).

CUIDADO VENENO - acompanhando a figura da caveira (rodenticidas).
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Antes de usar leia com atencao as instrugdes do rétulo.

Conteudo (conforme estabelecido na legislacgdo em vigor e declarado no
momento do registro).

INFORMACOES OBRIGATORIAS NO ROTULO
Produto X é eficaz contra...

CUIDADO PERIGOSO SE INGERIDO, INALADO OU ABSORVIDO PELA PELE
(conforme o caso).

Modo de aplicagao ou uso.

FRASES GERAIS:

N3o aplicar sobre alimentos e utensilios de cozinha, plantas e aquarios.
Nao fumar ou comer durante a aplicagao.

Em caso de intoxicacdo, procurar o Centro de Intoxicacdes ou Servico de Saude,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.

Conservar o produto longe do alcance de criancas e animais (destaque ou
negrito).

Nao reutilizar as embalagens vazias.
Manter o produto na embalagem original.

Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com agua em
abundancia e sabao.

Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente em
abundancia.

Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.
FRASES ESPECIFICAS

Agite bem antes de usar (se for o caso).

No caso de produto liquido premido, acrescentar:

Inflamavel! Nao perfure o vasilhame mesmo vazio.

Proteja os olhos durante a aplicacao.
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No caso de produto liquido, premido e nao premido com caracteristicas
inflamaveis, acrescentar:

N3o jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se aplicado préoximo a chamas ou
superficies aquecidas.

No caso de inseticida contendo destilado de petréleo (querosene, nafta e outros)
acrescentar:

Pode ser fatal se ingerido. Em caso de ingestao acidental ndo provoque o vomito.
No caso de inseticida liquido premido ou ndo acrescentar:

Durante a aplicagao nao devem permanecer no local pessoas ou animais.
No caso de isca ou p6 de contato, acrescentar:

So utilizar em lugar de dificil acesso a criangas e animais.

No caso de raticida, acrescentar:

Em caso de ingestao acidental provoque imediatamente o vomito.

No caso de repelente, acrescentar:

N3ao mexa no refil com o aparelho ligado.

Nao introduza no aparelho nenhum objeto nem o cubra (segundo o caso).
Lave as maos com agua e sabao apds o manuseio do refil.

Este produto nao deve ser utilizado em ambientes com pouca ventilacao, nem na
presenca de pessoas asmaticas ou alérgicas respiratérias.

Mantenha a cabeca a uma distancia minima de 2 metros do ponto de liberagdo do
produto.

No caso de produto desinfestante de venda restrita a entidade especializada,
acrescentar:

Advertir aos usuarios sobre as medidas de seguranca e precaucdes a ter em
conta para evitar acidentes.

Usar roupa protetora adequada, luvas, protetor ocular e respiratério (segundo o
caso).

Venda restrita a entidades especializadas, de acordo com item J].4.

Site: www.aenda.org.br — Email: aenda@aenda.org.br



Modo de eliminagdo e desativacdo do toxico no caso de derrame (segundo o
caso).

Condicdes de armazenamento (segundo o caso).

Indicagdes para uso médico:

Grupo quimico: Nome comum:

Antidoto:

Telefone de  Emergéncia (dos paises onde se comercializa o
produto):

Composicao:

Ingredientes ativos em sua denominagao comum, concentracao em % p/p.
Substéancias de interesse toxicoldgico. Solventes e propelentes (segundo o caso).

Este quadro obrigatoriamente devera ter altura equivalente a 1/10 da altura
superior do painel principal e nunca inferior a 2 cm.

NUumero de registro outorgado pela Autoridade Sanitaria Competente.

Lote/Data de fabricacdao/Prazo de validade (devendo ser impresso de modo
indelével diretamente na embalagem ou no rétulo).

Codigo de barras (quando for o caso).

Servico de atendimento ao consumidor: deverd necessariamente conter um
numero de telefone.

Fabricado por: empresa, endereco completo com rua, nimero, bairro (segundo o
caso), cidade, estado (segundo o caso), cédigo postal e pais (quando o produto
for importado).

Importado e Distribuido por (quando for o caso de produto importado): empresa;
endereco completo, rua, numero, bairro (segundo o caso), cidade, estado
(segundo o caso), cédigo postal e pais de origem.

Nome do Responsavel Técnico e sua respectiva inscricdo no Conselho
Profissional.
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ANEXO 4

ESTUDOS TOXICQL()GICOS ENVOLVENDO ASPECTOS BIOQUIMICOS E
PROVAS TOXICOLOGICAS PARA AVALIACAO DE INGREDIENTES ATIVOS
NAO AUTORIZADOS PELA AUTORIDADE SANITARIA COMPETENTE

1. Dose letal 50 aguda - DL 50 - por via oral e dérmica, para animais de
laboratorios;

2. Toxicidade a curto prazo, compreendendo a alimentacao de animais de
laboratério diariamente, com racdes adicionais de varias doses de ingredientes
ativos testados, por periodo de tempo nunca inferior a um décimo da vida média
(90 dias para ratos e camundongos, 1 ano para cdes), incluindo dados sobre
curvas ponderais, consumo de alimentos, exame clinico, provas hematoldgicas,
testes bioquimicos de sangue e urina, inclusive para deteccao de possiveis efeitos
hormonais, exames anatomopatolégicos e histopatolégicos abrangendo pelo
menos duas espécies de animais, uma das quais nao roedora;

3. Toxicidade a longo prazo, compreendendo a alimentacao de animais de
laboratério, diariamente, com ragdes adicionais de varias doses de ingredientes
ativos testados, por periodo de tempo no minimo equivalente a metade da vida
média das espécies dos animais empregados (18 meses para camundongos e 24
para ratos), incluindo observagdes semelhantes as dos ensaios de toxicidade de
curto prazo e alem disso, de estudos sobre ocorréncia de possiveis efeitos
carcinogénicos.

4. Efeito sobre a reprodugao e a prole, em trés geracdes sucessivas;

5. Metabolismo e via de excrecao incluindo a média de vida bioldgica do
ingrediente ativo, com animais de laboratério. Toxicidade dos metabdlitos se
forem diferentes em plantas e animais;

6. Possiveis efeitos teratogénicos;

7. Possiveis efeitos mutagénicos;

8. Possiveis efeitos neurotoxicos retardados, quando aplicavel;

9. Informacoes de ordem médica:

a) Dados clinicos e laboratoriais referente a pessoas expostas, voluntaria ou
ocupacionalmente;

b) Confirmacdo de diagndstico em casos de intoxicagao;
c) Primeiros socorros, em casos de intoxicagao;

d) Medidas terapéuticas e antidotos;
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10. Conjunto dos dados relacionados com os efeitos sobre o ambiente:

a) Toxicidade para peixes, organismos aquaticos inferiores, aves, abelhas e fauna
silvestre;

b) Acumulagao na cadeia alimentar;
c) Deslocamento no ambiente;
d) Persisténcia e degradagao no ambiente;
e) Toxicidade do produto degradado;
As provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as especificacoes
publicadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), Programa Internacional de
Seguranca de Substancias Quimicas (IPCS), Agéncia Internacional de Pesquisa
sobre o Cancer (IARC/OMS), Centro Pan-Americano de Ecologia Humana e Saude
(ECO/OPS), Organizacao das NagbOes Unidas para Agricultura e Alimentacgao
(FAO), Registro Internacional de Substancias Potencialmente Toxicas do
Programa das NagOes Unidas para o Meio Ambiente (IRPT/UNEP), Organizagao
para a Cooperacdo Econdmica de Desenvolvimento da Comunidade Econdmica
Européia (OECD/CEE) e Agéncia de Protecao Ambiental dos Estados Unidos de
Ameérica (EPA).
ANEXO 5
O PROCESSO DE AVALIACAO DE RISCO ENVOLVE:

a) Identificacao do perigo: E o reconhecimento do potencial tdxico de uma
substancia através de dados sobre toxicidade aguda e cronica, animal e humana.

b) Avaliacdo da relacdo Dose/Resposta: Estudos agudos, subcrbénicos e cronicos,
incluindo estudos reprodutivos, de carcinogenicidade, neurotoxicidade,
metabolismo, etc. e seus valores NOEL ou NOAEL estabelecidos, sendo aceitos os
estudos cientificos disponiveis, com as devidas referéncias.

c) Avaliacdo da exposicdo: E o calculo das concentracdes ou doses as quais estdo
ou estardo expostas as populagcdes humanas, no ambiente. E a quantificacao da
exposicao.

Os dados usados para os calculos sao:

- Principais vias de exposicdo: oral, dérmica e inalatoria;

- Tempo de exposicao;

- Populagao exposta;

- Tipo de formulacao;
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- Modo de uso;

- Dose de uso;

- Conteudo liquido do produto;

- Concentracgao do(s) ativo(s) no produto e

- Concentracao do(s) ativo(s) no ambiente.

d) Caracterizacdo do risco: E a estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos
adversos provaveis em uma populacdo humana ou em um compartimento do
ambiente devido a exposicao real ou prevista a substancia. Nesta etapa sao
comparados os valores NOEL ou NOAEL com a exposicao e incluidos os fatores de
incerteza para a obtencao das margens de seguranca.

e) Conclusdes

f) Recomendacdes, se aplicaveis.

ANEXO 6
LISTA DE PRINCIPIOS ATIVOS NAO F,‘ERMITIDOS EM INSETICIDAS
DOMISSANITARIOS:
Metoxicloro
Clordano
DDT
HCH
Heptacloro
Lindano
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