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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 682, DE 2 DE MAIO DE 2022
Dispde sobre produtos saneantes desinfestantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que |he
conferem os artigos 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e 1V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o
disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reuniao realizada em 27 de abril de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Segao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugdo tem como objetivo estabelecer definicdes, caracteristicas gerais, substancias
ativas e componentes complementares de formulagao permitidos, forma de apresentagdo, adverténcias e cuidados a
serem mencionados na rotulagem de produtos saneantes desinfestantes, de forma a minimizar o risco a saude do
usuario.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n.
18/2010.

Secao I
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica aos produtos saneantes desinfestantes destinados a aplicagcdo em
domicilios e suas areas comuns, no interior de instalagdes, em edificios publicos ou coletivos e ambientes afins, para o
controle de insetos, roedores e de outras pragas incOmodas ou nocivas a saude.

Secao Il

Classificagéo

Art. 4° Os produtos abrangidos por esta Resolugao sao classificados quanto a venda e emprego em:
| - produto de venda livre ao consumidor; ou

Il - produto de venda restrita a instituicbes ou empresas especializadas.

Secgao IV

Definicoes

Art. 5° Para os fins desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - agente fumigante: substancia ou mistura de substancias que apresentam propriedade de volatilizagao
quando submetidas a agéo do calor ou de outra fonte adequada de energia, destinadas ao tratamento de um ambiente,
mediante a liberagdo de uma quantidade adequada de principio ativo e eventuais carreadores;

Il - aplicagéo espacial: aplicagao de um produto no ar, atingindo diretamente insetos voadores incémodos
ou nocivos a saude e atuando também contra outras pragas a serem controladas;

Il - aplicagao residual: aplicagao de um produto nos locais de transito de pragas, com formulagdes cujos
ingredientes permanegam ativos por periodo prolongado (semanas ou meses);

IV - atraente: substancia utilizada para atrair a praga alvo e induzi-la a ingerir a isca, entrar em contato
com o principio ativo ou facilitar sua captura;
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V - avaliagdo toxicoldgica: estudo dos dados biolégicos, bioquimicos e toxicolégicos de uma substancia
ou de um produto por sua agdo em animais de laboratério e em outros sistemas de provas, com o objetivo de
extrapolar os resultados para a espécie humana;

VI - avaliagédo de risco: estudo qualitativo e quantitativo dos dados toxicolégicos e fisico-quimicos de um
produto ou mistura de substancias com a finalidade de estabelecer o grau de seguranga para as espécies nao alvo e
para o meio ambiente, tendo em conta a concentragao e os dados sobre exposicao;

VII - componentes complementares de formulagéo: substancias que, ndo sendo ingredientes ativos, sédo
utilizadas na formulagdo com a finalidade de auxiliar na obtengdo das qualidades desejadas do produto, mantendo
suas caracteristicas fisicas e quimicas durante o prazo de validade, e para facilitar seu emprego;

VIII - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel ou nao,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter especificamente ou nido, produtos de que trata esta
Resolugao;

IX - embalagem com gatilho: aquela confeccionada em material plastico resistente e compativel com o
produto, possuidora de gatilho propulsor, bico de jato continuo ou spray e tubo pescante;

X - fator de incerteza: compreende 2 (dois) fatores que envolvem a extrapolacdo interespécies e a
variabilidade entre individuos da espécie humana, atribuindo-se a cada um o valor 10 (dez);

XI - formulagdo: associagdo de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos, coadjuvantes,
substancias inertes e outros componentes complementares para obtengdo de um produto util e eficaz segundo seu
propésito;

XIlI - ingrediente ativo, principio ativo ou substancia ativa: componente presente na formulagdo para
conferir eficacia ao produto, segundo seu destino, obtido por um processo de fabricagao (quimico, fisico ou bioldgico),
contendo porcentagem definida de pureza;

XIII - inseticida biolégico: é aquele que possui, como ingrediente ativo, um microrganismo (virus, fungos,
bactérias ou protozoarios);

XIV - instituicdo ou empresa especializada: instituicdo ou empresa autorizada pela Autoridade
Competente para efetuar servicos com a utilizacdo de produtos devidamente registrados pela Autoridade Sanitaria
competente, observadas as restricdes de uso e seguranga, durante a sua aplicagéo;

XV - isca: forma de apresentacdo de um produto, geralmente associada a um atraente, destinada a
induzir o contato ou consumo pela praga alvo;

XVI - isca inseticida na forma gel: formulagdo com viscosidade cinematica minima de 12.000 cP (doze mil
centipoises), na temperatura de 25°C (vinte e cinco graus Celsius), sem alterar seu estado fisico frente as condigbes
ambientais normais, que possua em sua férmula substancias que promovam a atratividade das pragas alvo, bem como
contenha ingrediente(s) ativo(s) comprovadamente eficaz(es);

XVII - Lowest Observed Adverse Effect Level - LOAEL - menor nivel em que se observa efeito adverso:
menor concentragao da substancia que causa uma alteragao considerada adversa;

XVIII - No Observed Adverse Effect Level - NOAEL - nivel sem efeito adverso observado: maior
concentragao da substancia que ndo causa efeitos adversos observados;

XIX - No Observed Effect Level - NOEL - nivel sem efeito observado: maior concentragdo da substancia
encontrada por observagéo e/ou experimentagao, que ndo causa alteragdes fisiopatoldgicas nos organismos tratados,
diferentes daquelas observadas nos controles da mesma espécie e cepa, sob as mesmas condi¢des do ensaio;

XX - processo de avaliagao de risco: avaliagdo da relacdo entre a exposi¢do a substancias quimicas e/ou
biolégicas intrinsecamente toxicas e a probabilidade potencial dos efeitos adversos que possam influir sobre a saude
humana e meio ambiente;

XXI - produto formulado pronto para o uso: formulagao que, para seu uso, ndo necessita de nenhum
procedimento de diluigao;

XXII - produto fumigante: formulagdo que apresenta propriedades de volatilizagdo, alcangando deste
modo os insetos e outras pragas a serem controladas;

XXIII - produto de venda livre ao consumidor: formulagdo de baixa toxicidade e considerada de uso
seguro, de acordo com as recomendagdes de uso;

XXIV - produto de venda restrita a instituicbes ou empresas especializadas: formulagdo que pode estar
pronta para uso ou mais concentrada para posterior diluicdo ou outras manipulagdes autorizadas, em local adequado e
por pessoal especializado da empresa aplicadora, imediatamente antes de ser utilizada para aplicagao;

XXV - repelente: formulagao destinada a repelir animais indesejaveis (sinantropicos);

XXVI - risco: probabilidade de que acontega um efeito ndo desejavel em forma de intoxicagdo sobre as
espécies nao alvo ou de danos ao meio ambiente;
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XXVII - rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames e envoltérios; e

XXVIII - sinergista: substancia que, adicionada a uma formulagéo, permite potencializar ou aumentar o
efeito do principio ativo.

§1° Incluem-se no inciso VII do caput deste artigo, sinergistas, solventes, diluentes, estabilizantes,
aditivos, coadjuvantes e substancias inertes.

§2° De acordo com o mencionado no inciso X do caput deste artigo, o valor do fator de incerteza que se
utiliza € 100 (cem) ou valor maior, caso ndo existam dados toxicolégicos suficientes, ou seja, estudos toxicocinéticos
e/ou toxicodindmicos.

CAPITULO I
CARACTERISTICAS GERAIS

Art. 6° O produto de venda livre ao consumidor deve ser comercializado ja na diluicido de uso e ter o(s)
ingrediente(s) ativo(s) na(s) concentragao(des) necessaria(s) para assegurar agao eficaz, conforme suas indicagbes e
instrugdes de uso.

§1° O produto indicado no caput deste artigo deve apresentar Toxicidade Oral Aguda - DL50 oral,
determinada através de metodologia experimental aceita e reconhecida internacionalmente, superior a 2.000mg/Kg
(dois mil miligramas por quilogramas) de peso corpéreo para produtos sob a forma liquida, ou superior a 500mg/Kg
(quinhentos miligramas por quilogramas) de peso corpéreo para produtos sob a forma sélida, e estar incluido na classe
Il ou seguintes da Classificagdo de Pesticidas segundo o grau de perigo, recomendada pela Organizagdo Mundial da
Saude - OMS.

§2° O disposto no §1° deste artigo nao se aplica a rodenticida.

Art. 7° O produto de venda restrita a instituicbes ou empresas especializadas deve apresentar, na diluicao
final de uso, DL50 oral, determinada através de metodologia experimental aceita e reconhecida internacionalmente,
superior a 2.000mg/Kg (dois mil miligramas por quilogramas) de peso corpéreo para produtos sob a forma liquida, ou
superior a 500mg/Kg (quinhentos miligramas por quilogramas) de peso corpéreo para produtos sob a forma sélida, e
estar incluido na classe Ill ou seguintes da Classificagao de Pesticidas segundo o grau de perigo, recomendada pela
OMS.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a rodenticida.

Art. 8° Para o registro de novos produtos saneantes desinfestantes que possuam a mesma férmula
qualitativa de produto ja registrado ou qualquer modificagdo na concentragdo de uma ou mais substancias de produto
ja registrado, que pertengam ao mesmo titular, mesmo fabricante e mesmo fornecedor do ingrediente ativo, a
Autoridade Sanitaria competente pode dispensar da apresentagdo da determinagdo experimental da DL50 oral,
mediante avaliagido de justificativa técnica apresentada.

Art. 9° A solicitacdo de registro de produtos saneantes desinfestantes com associagdo de ingrediente
ativo deve ser acompanhada da comprovagao de que a DL50 oral do produto, na diluigao final de uso, permita sua
inclusdo na classe Ill ou seguintes da Classificagdo de Pesticidas segundo o grau de perigo, recomendada pela OMS.

Art. 10. Na fabricagao de produtos saneantes desinfestantes somente pode ser usado ingrediente ativo
autorizado pela Autoridade Sanitaria competente, que possua monografia publicada no Diario Oficial da Unido - DOU.

Paragrafo unico. O pedido de registro de produtos saneantes desinfestantes com ingrediente(s) ativo(s)
novo(s) ou ainda ndo autorizado(s) pela Autoridade Sanitaria competente somente sera aceito depois de analise prévia
e autorizagdo de uso desse(s) ingrediente(s) ativo(s), conforme os resultados da avaliagdo dos dados toxicoldgicos
mencionados no Anexo | desta Resolugéo.

Art. 11. A formulacédo de produtos saneantes desinfestantes ndo deve confundir-se no conjunto, quanto a
cor, forma de apresentacdo, embalagem e nome comercial com alimento, bebida, cosmético ou medicamento, sendo
facultado o emprego de corante com a finalidade de evitar confusdo entre eles.

Art. 12. Na formulagdo de produtos saneantes desinfestantes, somente s&do permitidos como
mascarantes, os componentes 6leo de citronela, éleo de eucalipto e limoneno, sendo proibida sua utilizagdo com outra
fungao.

§1° E proibida associacdo de mascarante.

§2° Em formulacéo liquida, incluindo apresentagdo em forma de aerossol ou similar, é permitido o uso de
mascarante em concentragéo inferior a 0,15% p/p (quinze centésimos por cento peso por peso), sendo proibido seu
uso em produto de venda restrita a instituicdes ou empresas especializadas.

§3° Produto de liberagdo controlada como espirais, pastilhas termoevaporaveis e liquidos
termoevaporaveis pode conter mascarante em concentragdo distinta da indicada no §2° deste artigo, mas ndo pode
fazer alusdo ao mascarante no rotulo.

Art. 13. E proibida a utilizagdo de esséncia ou fragrancia na formulacdo de produtos saneantes
desinfestantes.
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Art. 14. Isca inseticida na forma de gel de venda livre ao consumidor deve atender obrigatoriamente as
seguintes especificagdes:

| - ser acondicionada em embalagem aplicadora, tais como seringas e pistolas, que evitem o contato do
usuario diretamente com o produto;

Il - a embalagem aplicadora deve possuir mecanismo dosador e trava de seguranga que impeca a
reutilizagdo depois da aplicagao total do produto;

Il - o orificio de saida do produto deve ser dotado de dispositivo de seguranga que minimize a
possibilidade de contato do usuario com o produto, para prevenir acidentes;

IV - armadilha e estagao de isca devem ser fabricadas, comercializadas e disponibilizadas a populagéo de
modo a impedir o contato direto do inseticida com o usuario e ser dotadas de mecanismos de seguranga que impegam
vazamentos durante o uso, manuseio, transporte e armazenamento;

V - a embalagem aplicadora deve ser na cor preta ou em tonalidade forte e escura de cinza;

VI - fica limitado a 10g (dez gramas) o conteddo maximo individual por embalagem de isca inseticida
acondicionada em seringa ou pistola e a 30g (trinta gramas), no caso de armadilha e estagéo de isca; e

VII - deve conter substancia com propriedade desnaturante na formulagao.

Art. 15. Isca inseticida na forma de gel de venda restrita a instituicbes ou empresas especializadas deve
atender as seguintes especificagdes:

| - ser acondicionada em cartucho para recarga de pistola aplicadora de uso profissional;

Il - se acondicionada em aplicador com émbolo, deve ser provida dos mesmos mecanismos de seguranca
indicados nos incisos |, Il e lll do art. 14 desta Resolucgéao; e

Il - deve conter substancia com propriedade desnaturante na formulagao.

Paragrafo unico. O cartucho para recarga e o aplicador com émbolo devem conter, no minimo, 30g (trinta
gramas) de isca inseticida na forma de gel, os quais obrigatoriamente devem ser comercializados em caixas contendo,
no minimo, 1Kg (um quilograma).

Art. 16. Para fins de registro de produtos saneantes desinfestantes, deve(m) ser apresentado(s)
relatério(s) de ensaio de eficacia contra a(s) praga(s) indicada(s) no painel principal do rétulo.

§1° Para comprovagédo da acdo sobre outra(s) praga(s) indicada(s) no painel secundario, deve(m) ser
apresentado(s) relatorio(s) de ensaio de eficacia ou literatura sobre a agédo do(s) ingrediente(s) ativo(s) na(s)
concentragao(bes) proposta(s).

§2° O(s) relatorio(s) de ensaio de eficacia deve(m) incluir dados sobre a aplicagdo do produto, simulando
a(s) condicdo(bes) de uso do produto com a utilizagdo da(s) praga(s) contra a(s) qual(is) se destina.

§3° O(s) ensaio(s) de eficacia deve(m) utilizar preferencialmente protocolos de Organizagbes
Internacionais, metodologias internacionalmente reconhecidas ou adotar o "Manual de Protocolos para Testes de
Eficacia em Produtos Desinfestantes" e devidas atualizagdes.

Art. 17. Para o registro de inseticida e repelente de venda livre ao consumidor, cuja aplicagcao seja por
meio de aparelho, deve ser apresentado seu desenho esquematico.

§1° Sempre que necessario, a Autoridade Sanitaria competente pode determinar que o produto e o
respectivo aparelho sejam comercializados em uma unica embalagem.

§2° No caso de comercializagdo em separado, o aparelho deve ser acompanhado de folheto explicativo
sobre seu uso e as adverténcias de seguranga necessarias.

Art. 18. A embalagem de produtos saneantes desinfestantes deve ser quimicamente compativel com o
produto e de dificil ruptura, de forma a minimizar eventuais acidentes durante a armazenagem, transporte ou uso.

Paragrafo Unico. E proibido o uso de embalagem de vidro.

Art. 19. No caso de embalagem com gatilho, é proibido o registro da embalagem refil de forma isolada.
Art. 20. Produto acondicionado em embalagem com gatilho deve atender as seguintes especificagbes:
| - permitido somente para produto de venda livre ao consumidor formulado pronto para o uso;

Il - € obrigatéria a inclusdo de substancia com propriedade desnaturante; e

Il - permitido apenas formulagdo em solugdo aquosa, podendo-se utilizar solvente organico em
quantidade estritamente necessaria para a solubilizagéo do(s) ingrediente(s) ativo(s).

Art. 21. A embalagem com gatilho deve obedecer aos seguintes requisitos:
| - contetdo maximo de 500mL (quinhentos mililitros);

Il - corpo da embalagem deve ser na cor preta ou em tonalidade forte e escura de verde, vermelho ou
azul; e
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lIl - a tampa da embalagem refil deve possuir dispositivo de seguran¢a que minimize acidentes.

Art. 22. O conteudo maximo permitido para embalagem individual de produto de venda livre ao
consumidor deve obedecer as especificagdbes mencionados no Anexo Il desta Resolugao.

Art. 23. A embalagem de produto de venda restrita a instituigdes ou empresas especializadas deve
apresentar contetdo liquido minimo de 1L (um litro) ou 1Kg (um quilograma), para produto liquido e sdlido,
respectivamente.

§1° Exclui-se do disposto no caput deste artigo, produto na forma gel acondicionado em seringa ou
similar.

§2° Produto com conteudo liquido inferior ao especificado no caput deste artigo deve estar acondicionado
em embalagem secunddria com conteudo minimo de 1L (um litro) ou 1Kg (um quilograma).

Art. 24. A empresa registrante deve apresentar documentagdo as instituicbes ou empresas
especializadas, a fim de elas elaborarem documento informativo destinado ao usuario do produto.

Art. 25. Sao permitidos como componentes complementares de formulagdo, os ingredientes listados no
Code of Federal Regulations US EPA, 1994 Vol. 40, Parts 150 to 189 page 439 180.1001 item C ou suas atualizagbes,
que serao aceitas em carater automatico.

§1° Excluem-se da lista citada no caput deste artigo, os clorofluorcarbonos - CFC.
§2° Incluem-se na lista citada no caput deste artigo, as seguintes substancias:

| - butdxido de piperonila;

II - dicarboximida;

[l - n-octil sulféxido de isosafrol;

IV - octacloro dipropiléter; e

V - 6leo de gergelim.

Art. 26. Para fins de registro, devem ser apresentados os seguintes dados técnicos referentes a
componente complementar ndo mencionado no art. 25 desta Resolugao:

| - identidade: nome técnico e comum, sinbnimos, nome comercial, nome quimico e férmula estrutural
(quando for o caso), estado fisico, peso molecular, ponto de fusdo, ponto de ebuligédo, solubilidade, pressao de vapor e
densidade;

Il - dados toxicoldgicos disponiveis, dados sobre inflamabilidade, prevencéo e agdes de controle em caso
de acidente; e

Il - limites de seguranga de exposicdo no ambiente de trabalho, concentragdo maxima permitida,
Threshold Limit Value - TLV ou indices similares.

Paragrafo unico. Ndo sdo permitidas substancias mutagénicas, teratogénicas, carcinogénicas ou
transgénicas para a espécie humana.

CAPITULO IlI

CARACTETERISTICAS ESPECIFICASs
Secéo |

Inseticida

Art. 27. Somente é permitido, na formulagdo de inseticida, ingrediente ativo cujo valor de DL50 oral,
determinada através de metodologia internacionalmente reconhecida, seja superior a 200mg/Kg (duzentos miligramas
por quilogramas) de peso corpoéreo para produto sob a forma liquida, ou superior a 50mg/Kg (cinquenta miligramas por
quilogramas) de peso corporeo para produto sob a forma sdélida, e que esteja incluido na classe Il, 11l ou seguintes da
OMS, que se encontre autorizado pela Autoridade Sanitaria competente, de acordo com o uso proposto para o
inseticida.

Art. 28. Na formulacdo de inseticida, ndo sdo permitidos ingredientes ativos incluidos nas classes "la" e
"Ib" da OMS.

Paragrafo unico. Excetua-se do disposto no caput deste artigo, o "Diclorvés - DDVP", que é permitido
exclusivamente para inseticida de venda restrita a instituigdes ou empresas especializadas, com as restricbes
correspondentes.

Art. 29. Nao sdo permitidos, na formulagao de inseticida, os seguintes ingredientes ativos:
| - clordano;
Il - DDT;
Il - diazinon;
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IV - HCH;

V - heptacloro;
VI - lindano; e
VII - metoxicloro.

Art. 30. O ingrediente ativo "clorpirifés" é permitido somente para isca inseticida acondicionada em porta-
isca a prova de abertura por criangas.

Art. 31. O fabricante de inseticida aerossol deve apresentar, quando solicitado pela Autoridade Sanitaria
competente, as especificagdes da valvula e do atuador (com fase vapor e/ou com ruptura mecanica).

Art. 32. Para fins de registro de inseticida aerossol com 20% (vinte por cento) ou mais das particulas com
diametro inferior a 15mm (quinze micra), deve ser apresentado relatério de ensaio de Toxicidade Aguda Inalatéria -
CL50.

Art. 33. A embalagem de inseticida aerossol deve apresentar dispositivo de segurang¢a que indique o
direcionamento do jato e dificulte o contato com o produto.

Art. 34. Inseticida liquido ndo premido de venda livre ao consumidor a base de solvente deve possuir
dispositivo de seguranga a prova de abertura por criangas.

Art. 35. E proibido isca inseticida liquida.

Art. 36. Isca inseticida deve ser aplicada em porta-isca ou dispositivo desenhado de tal modo que impeca
0 acesso a isca por criangas.

Paragrafo Unico. Excetua-se do disposto no caput deste artigo, a isca na forma de gel ou pasta aplicada
por meio de seringa ou similar.

Secao ll
Inseticida bioldgico

Art. 37. Para fins de registro, deve-se cumprir a Diretiva 98/8 CEE e as regulamentagdes da EPA, ou suas
respectivas atualizagdes.

Paragrafo unico. A pertinéncia do registro de inseticidas bioldgicos geneticamente modificados sera
avaliada pela Autoridade Sanitaria competente.

Secao Il

Rodenticida

Art. 38. E proibido rodenticida que contenha:
| - alfanaftiltiouréia - ANTU;

Il - arsénico e seus sais;

I - estricnina;

IV - fosfetos metdlicos;

V - fésforo branco;

VI - monofluoroacetato de sédio;
VII - monofluoroacetamida;

VIII - sais de bario; e

IX - sais de télio.

Art. 39. E permitido adigdo de inseticida e/ou fungicida a formulagdo de rodenticida, em quantidade
estritamente necessaria a sua conservagao.

Art. 40. As formas de apresentacao permitidas para rodenticida sao:
| - bloco sélido totalmente resinado ou parafinado;

Il - pellet totalmente resinado ou parafinado; e

Il - grao totalmente resinado ou parafinado.

Paragrafo unico. A aceitacdo de qualquer outra forma de apresentacdo fica a critério da Autoridade
Sanitaria competente, que deve indicar recomendagdes orientativas para o gerenciamento do risco.

Art. 41. Nao é permitido formulagao liquida, premida ou ndo, em pasta, po soluvel, pé6 molhavel e isca em
po.
Art. 42. Na formulacdo deve ser inserida substancia com propriedade desnaturante.
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Art. 43. E proibido formulagao rodenticida fumigena.

Art. 44. E proibido formulagao rodenticida & base de enterobactérias.
Secgao IV

Repelente

Art. 45. E permitido formulacdo de produtos saneantes desinfestantes de acdo repelente contra pragas,
para aplicagdo em superficies inanimadas ou para volatilizagdo em ambientes, com liberagdo do(s) ingrediente(s)
ativo(s) por aquecimento elétrico, outra forma de energia ou espontaneamente.

Secgao V
Moluscicida

Art. 46. Moluscicida é classificado como produto de venda restrita a instituicdes ou empresas
especializadas.

CAPITULO IV
ROTULAGEM

Art. 47. A rotulagem de produtos saneantes desinfestantes deve conter informagéo verdadeira e suficiente
de seu uso e caracteristicas essenciais.

Art. 48. Os rétulos dos produtos saneantes desinfetantes devem conter as seguintes informacdes
detalhadas:

| - modo de uso;

Il - praga(s) para a(s) qual(is) o produto é recomendado;

llI- frases de adverténcias;

IV - precaugdes obrigatorias;

V - indicagbes para uso médico; e

VI - demais indicagbes obrigatdrias descritas nesta Resolucéo.

Paragrafo unico. Para produto de venda restrita a instituicdes ou empresas especializadas devem ser
acrescentadas, nos rotulos, as seguintes informacgoes:

| - lugar(es) onde o produto pode ser aplicado;
Il - forma de aplicagdo requerida e/ou desejavel,
Il - quantidade de produto a ser aplicado;

IV - restricdes de uso, tais como: fatores climaticos, hora do dia, estagdo do ano, contaminagéo de areas
sensiveis, exposi¢do de espécies nao-alvos entre outros (quando corresponda);

V - métodos de aplicagao permitidos;

VI - intervalos entre aplicagdes, considerando todos os usos possiveis; e

VII - tempos de reentrada aos locais desinfestados.

Art. 49. O texto de rotulagem deve ser legivel e em cores que nao dificultem a leitura.

Art. 50. O rotulo deve obrigatoriamente permanecer aderido a embalagem primaria do produto, qualquer
que seja sua forma de fixagdo - colado, impresso diretamente ou mediante qualquer outro sistema disponivel - nas
condigdes normais de uso e durante o prazo de validade do produto.

Art. 51. E proibido no rétulo de produtos saneantes desinfestantes:

| - induzir a erro sobre a composig¢ao e eficacia do produto;

Il - induzir a engano sobre o uso do produto, com finalidade diferente da que foi proposta;
Il - fazer comparagdes com outros produtos;

IV - fazer mencgao, de forma direta ou indireta, de que o produto é recomendado por algum érgao nacional
ou internacional e/ou por profissionais;

V - empregar frases que sugiram que o produto é seguro e ndo téxico, como "confiavel", "seguro", "nédo
téxico para humanos e animais domésticos", "contém todos os ingredientes naturais", "entre os produtos menos téxicos
conhecidos", "livre de contaminagao" e similares;

VI - empregar frases que impliquem ou sugiram que o produto pode prevenir ou controlar doengas ou que
oferecga protecdo a saude, tais como: "previne infecgdes”, "controla infecgdes" e similares;

VIl - conter frases que provoquem confusdo ao consumidor, tais como: "é menos toxico porque nao
contém ...", se 0 componente nao esta incluido na formulagao;
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VIII - empregar termos como "natural" ou "naturalmente”, mesmo para inseticida bioldgico;

IX - empregar frases genéricas como "Mata inimeros insetos”, "Mata muitos insetos", "Mata todos os
insetos";

X - usar o termo "biodegradavel";

XI - fazer mengéo de que o produto é seguro por possuir dispositivo de seguranga a prova de abertura por
criangas;

XII - empregar frases como "maxima eficacia", "com a poténcia de um produto industrial”, "ultra potente",
"Gnica férmula", "o melhor do mercado" e tudo aquilo que seja comparativo ou superlativo sobre a eficacia do produto;

XIII - utilizar expressdes como "perfume", "fragrancia" ou similar em produto que contenha mascarante,
que possam levar a confusdo do produto com aromatizante de ambiente, cosmético, detergente, limpador ou outros de
uso comum,;

XIV - utilizar desenho, imagem, figura ou similar que faga alusdo ao mascarante;

XV - inserir frase ou termo que faga referéncia ao mascarante com informacao diferente da real finalidade
deste componente, que é mascarar o odor de outros componentes da formulagéo; e

XVI - fazer indicagcao de uso do produto alusiva a aplicagao espacial.

§1° Em relagéo ao inciso IX do caput deste artigo, € permitido indicagdo que cita as pragas testadas como
"Mata muitos dos insetos abaixo listados", para os quais tenham sido apresentados os relatérios de ensaio de eficacia
correspondentes.

§2° O inciso XVI do caput deste artigo se aplica a produto acondicionado em embalagem com gatilho.
Art. 52. E permitido imagem e/ou desenho no rétulo de produtos saneantes desinfestantes, desde que:

| - se refiram aos lugares de aplicagdo do produto e as instrugdes de como abrir a embalagem e aplicar o
produto de forma segura, de acordo com o indicado no texto; e

Il - indiquem as principais vias de exposi¢ao do produto (oral, inalatéria e/ou dérmica).

Art. 53. Sao proibidos, no rétulo de produtos saneantes desinfestantes, imagem, desenho, diagrama e/ou
simbolo:

| - de alimentos, flores ou qualquer outro elemento que permita associar a imagem do produto a finalidade
distinta (alimentos, medicamentos, cosméticos, brinquedos, entre outros);

Il - de pessoas aplicando o produto sem equipamento de protecao individual, se ele estiver indicado no
rétulo;

Il - de insetos nao controlados pelo produto;
IV - que representem o mascarante do produto;

V - de pessoas aplicando o produto na presenga de crianga e animal doméstico, sendo que a aplicagao
deve ser feita na auséncia deles;

VI - que denotem que o produto é nao téxico e/ou seguro; e
VIl - de lugares onde o produto esta sendo aplicado, se seu uso esta proibido neles.

Art. 54. Sao informagdes obrigatérias no painel principal do rétulo (face imediatamente voltada para o
consumidor) de produtos saneantes desinfestantes:

| - nome comercial ou marca do produto formulado;

Il - categoria de uso (inseticida, moluscicida, repelente ou rodenticida);
[l - a frase de adverténcia "CUIDADOQO! PERIGOSO!";

IV - a frase de adverténcia "CUIDADO! VENENO!";

V - a frase "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUGCOES DO ROTULO";
VI - indicacdo quantitativa do conteudo liquido;

VII - o(s) nome(s) técnico(s) do(s) ingrediente(s) ativo(s);

VIl - a expressdo "VENDA RESTRITA A INSTITUICOES OU EMPRESAS ESPECIALIZADAS. PROIBIDA
A VENDA LIVRE";

IX - a frase "NAO REUTILIZE ESTA EMBALAGEM PARA OUTROS FINS";
X - expresséo indicativa do tipo de formulagéo (isca em blocos, isca em pellets entre outros);
XI - a frase "Rodenticida DOSE UNICA." (continuagdo do nome comercial ou marca); e
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XII - a frase "Leia atentamente as instrugdes de uso, as precaugdes gerais e adverténcias do rétulo e/ou
prospecto antes de utilizar o produto.”.

§1° A frase de adverténcia do inciso Ill do caput deste artigo se aplica a inseticida, moluscicida e
repelente, deve estar em destaque, letras maiusculas, negrito, na cor preta, tendo as letras altura minima de 3mm (irés
milimetros) e inserida em um retangulo contrastando com o fundo do rétulo e demais letras, situado a 1/10 (um décimo)
acima da margem inferior do rétulo.

§2° A frase de adverténcia do inciso IV do caput deste artigo se aplica a rodenticida, deve estar em
destaque, letras mailsculas, negrito, na cor preta, tendo as letras altura minima de 3mm (trés milimetros),
acompanhada da figura da caveira e inserida em um retangulo contrastando com o fundo do rétulo e demais letras,
situado a 1/10 (um décimo) acima da margem inferior do rétulo.

§3° A frase do inciso V do caput deste artigo deve estar em destaque, letras mailsculas, negrito e
inserida imediatamente abaixo das frases de adverténcia dos incisos Ill e IV do caput deste artigo.

§4° O(s) nome(s) técnico(s) mencionado(s) no inciso VIl do caput deste artigo deve(m) ser inserido(s)
abaixo do nome comercial do produto, com 1/3 (um tergo) do tamanho deste, no minimo.

§5° No caso de rodenticida, o(s) nome(s) técnico(s) do(s) ingrediente(s) ativo(s) indicado(s) no inciso VII
do caput deste artigo deve(m) ser acompanhado(s) da sua(s) concentragdo(des).

§6° A expresséo do inciso VIII do caput deste artigo se aplica a produto de venda restrita a instituicbes ou
empresas especializadas, deve estar inserida imediatamente abaixo do(s) nome(s) técnico(s) mencionado(s) no inciso
VII do caput deste artigo e ocupar uma area igual a ocupada pelo nome comercial do produto com, no minimo, 1/10
(um décimo) da altura do painel principal.

§7° A frase indicada no inciso IX do caput deste artigo se aplica a produto acondicionado em embalagem
com gatilho e deve estar em destaque, escrita na posigao horizontal, tendo as letras altura igual a dos algarismos da
indicacao quantitativa do conteudo liquido.

§8° O inciso X do caput deste artigo se aplica a rodenticida.

§9° Os incisos Xl e Xll do caput deste artigo se aplicam a rodenticida de 22 (segunda) geragao
anticoagulante (supervarfarinicos).

Art. 55. Sdo informagdes obrigatérias no painel principal ou secundario do rétulo de produtos saneantes
desinfestantes:

| - descricdo da eficacia contra ("Produto X é eficaz contra...", "Mata moscas e mosquitos.", "Mata
baratas.", "Mata aranhas." entre outros);

Il - a expresséo "CUIDADO! PERIGOSA SUA INGESTAO, INALACAO OU ABSORCAO PELA PELE";
lll - modo de aplicagédo ou uso do produto;

IV - condi¢gdes de armazenamento (segundo o caso);

V - indicagbes para uso médico, conforme Figura 1 desta Resolugéo;

VI - composicao;

VIl - numero de registro do produto;

VIII - expresséo identificadora do lote de fabricacao;

IX - expressdo da data de fabricagdo acompanhada pelo prazo de validade ou data de vencimento do
produto";

X - cédigo de barras (quando for o caso);

XI - telefone do Servigco de Atendimento ao Consumidor - SAC,;

XlI - a indicagéo "Fabricado por:"; e

XIII - a indicagao "Importado e Distribuido por:".

§1° Na descrigéo de eficacia descrita no inciso | do caput deste artigo, pode ser indicado o verbo "matar”,

no caso de inseticida, moluscicida e rodenticida, e os verbos "repelir", "afugentar" ou "afastar", no caso de repelente.

§2° A expressao do inciso Il do caput deste artigo deve estar em letras maiusculas e de acordo com as
principais vias de absorgao pelo corpo humano, considerando o sistema de aplicagao e uso.

§3° As indicagbes para uso médico constantes no inciso V do caput deste artigo devem estar
obrigatoriamente inseridas em um quadro com altura equivalente a 1/10 (um décimo) da maior altura do painel
principal, nunca inferior a 2cm (dois centimetros) e claramente destacado das demais frases do rétulo.

§4° No campo composicdo indicado no inciso VI do caput deste artigo, o(s) ingrediente(s) ativo(s)
deve(m) ser informado(s) pela(s) sua(s) denominagao(6es) comum(ns), acompanhado(s) de sua(s) concentragdo(des)
em percentual peso/peso; as substancias de interesse toxicologico, pelos seus nomes quimicos; e os demais
componentes complementares da formulagao, por suas fungdes.
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§5° O disposto no inciso IX do caput deste artigo deve ser impresso de modo indelével diretamente na
embalagem ou no rétulo.

§6° No inciso XII do caput deste artigo, devem ser informados razdo social da empresa, endereco
completo, pais e enderego eletrénico, se disponivel.

§7° No inciso Xlll do caput deste artigo, devem ser informados razdo social da empresa, enderego
completo e pais de origem.

Art. 56. Sao frases gerais obrigatérias no painel principal ou secundario do rétulo de produtos saneantes
desinfestantes:

| - "Nao aplicar sobre alimentos e utensilios de cozinha, plantas e aquarios.";
Il - "N&o fumar ou comer durante a aplicagéo.";

lll - "Em caso de intoxicagao, procurar o Centro de Informagao e Assisténcia Toxicologica - Ceatox ou
Servigo de Saude, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”;

IV - "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS.";
V - "Manter o produto na embalagem original.";
VI - "Néo reutilizar as embalagens vazias.";

VIl - "Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com agua em abundancia e
sabonete.";

VIII - "Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua corrente em abundancia."; e
IX - "Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.".
Paragrafo unico. O disposto no inciso IV do caput deste artigo deve estar em letras maiusculas e negrito.

Art. 57. Sao frases ou informagao especificas obrigatérias no painel principal ou secundario do rétulo de
produtos saneantes desinfestantes, de acordo com caracteristicas do produto e seu modo de aplicagao:

| - "Agite bem antes de usar.", se for o caso;
II - "Inflamavel! Nao perfure o vasilhame mesmo vazio.";
Il - "Proteja os olhos durante a aplicagdo.";

IV - "N&o jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se aplicado proximo a chamas ou superficies
aquecidas.";

V - "Pode ser fatal se ingerido. Em caso de ingestao acidental, ndo provoque o vémito.";

VI - "Durante a aplicagado nédo devem permanecer no local pessoas ou animais domésticos.";

VII - "S6 utilizar em lugar de dificil acesso a criangas e animais domésticos.";

VIII - "Advertir os usuarios sobre as medidas de seguranga e precaugdes a tomar para evitar acidentes.";
IX - "Usar roupa protetora adequada, luvas, protegao ocular e respiratéria."; e

X - modo de eliminagéo e desativacao do téxico no caso de derramamento (conforme o caso).

§1° Os incisos Il e Ill do caput deste artigo se aplicam a produto liquido premido.

§2° Para produto liquido, premido e ndo premido, com caracteristicas inflamaveis, deve-se inserir a frase
do inciso IV do caput deste artigo.

§3° O inciso V do caput deste artigo se aplica a inseticida contendo destilado de petréleo (querosene,
nafta e outros).

§4° O inciso VI do caput deste artigo se aplica a inseticida liquido, premido ou n&o.
§5° No caso de isca, deve ser inserida a frase indicada no inciso VIl do caput deste artigo.

§6° Os incisos VIII, IX e X do caput deste artigo se aplicam a produtos de venda restrita a instituicdes ou
empresas especializadas.

Art. 58. Sao frases adicionais obrigatérias no painel principal ou secundario do rétulo de repelente:
| - "Nao pegue no refil com o aparelho ligado. Nao introduza objetos nem o cubra." (conforme o caso);
Il - "Lavar as maos com agua e sabonete depois de trocar o refil.";

lll - "Este produto ndo deve ser utilizado em ambientes com pouca ventilagdo, nem na presenga de
pessoas asmaticas ou com alergias respiratorias.”"; e

IV - "Manter a cabega a uma distancia minima de 2 metros do ponto de liberagdo do produto.".
Art. 59. Sao frases adicionais obrigatérias no painel principal ou secundario do rétulo de rodenticida:
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| - "Em caso de ingestéo, nao provoque o vomito.";

Il - "Durante o manuseio, usar luvas e evitar contato com a pele, boca e olhos. Nao comer, beber nem
fumar.”;

lll - "Depois de aplicar o produto e, no caso de contato com a pele, lavar com agua e sabonete em
abundancia. Em contato com os olhos, lavar com agua em abundancia.";

IV - "Aplicar em locais inacessiveis para criangas e animais domésticos.";

V - "Nao aplicar em tubulagdes de ar ou fontes de ventilagdo que possibilitem a liberacdo do rodenticida
no ambiente.";

VI - "As mulheres gravidas nao podem manipular o rodenticida.";

VIl - "Conservar o local desratizado em perfeita condigao de limpeza.";
VIII - "Usar luvas, mascara e protecao ocular.";

IX - "N&o transportar nem armazenar com alimentos nem medicamentos.";
X - "Produto téxico para mamiferos, aves e peixes.";

Xl - "Nao se deve contaminar os cursos de agua.";

XIl - "Recomenda-se descartar os roedores mortos, restos do agente téxico (isca) e embalagens,
envolvendo previamente os mesmos, usando luvas e sacos de lixo."; e

XIII - "Queimar ou enterrar os roedores mortos e eliminar os restos do produto de forma segura.".

§1° Os incisos VIl e Xlll do caput deste artigo se aplicam a produto de venda restrita a instituicbes ou
empresas especializadas.

§2° As frases dos incisos X e Xl do caput deste artigo devem ser inseridas de acordo com a informagéao
toxicoldgica do ingrediente ativo.

§3° O inciso Xl do caput deste artigo se aplica a produto de venda livre ao consumidor.
CAPITULO V
RELATORIO TECNICO

Art. 60. Para o registro de produtos saneantes desinfestantes, deve ser apresentado relatério técnico
contendo os seguintes dados:

| - nome e marca do produto;
Il - categoria (inseticida, moluscicida, repelente e rodenticida);

lll - classificagdo quanto a venda e emprego (venda livre ou venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas);

IV - composigao qualitativa e quantitativa do produto, expressa em concentragao percentual (peso/peso
ou peso/volume);

V - nome quimico e comum, formula estrutural, férmula bruta do(s) ingrediente(s) ativo(s) e numero
Chemical Abstract Service - CAS, quando disponivel;

VI - nome quimico ou comum e numero CAS, quando disponivel, para os demais componentes da

formulagao;

VIl - descricdo das embalagens primaria e secundaria;

VIl - descrigao do sistema de identificagao do lote ou partida;
. IX - metodologia de analise do(s) ingrediente(s) ativo(s) e sua(s) determinagcédo(des) no produto
ormulado;

X - grau de pureza e procedéncia do(s) ingrediente(s) ativo(s) e demais componentes da formulagao;

XI - identidade, concentracdo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas presentes no(s)
ingrediente(s) ativo(s);

XII - classe, segundo a atividade contra a praga alvo, grupo quimico e modo de agao;
XIII - modo e restricbes de uso do produto;

XIV - forma de apresentagao e caracteristicas fisico-quimicas da formulacéo;

XV - incompatibilidade fisico-quimica com outras substancias, se houver;

XVI - indicagéo das pragas contra as quais o produto é recomendado;

XVII - especificagado do fornecedor da valvula, com respeito a porcentagem de particulas com didmetro
inferior a 15mm (quinze micra), segundo o tipo de formulagao;
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XVIII - resultado do ensaio experimental de Toxicidade Oral Aguda - DL50 oral para produto de venda
livre ao consumidor;

XIX - resultados dos ensaios experimentais de Toxicidade Dérmica Aguda - DL50 dérmica, Toxicidade
Oral Aguda - DL50 oral, irritabilidade ocular, irritabilidade dérmica e sensibilidade cutanea;

XX - avaliacao de risco, conforme Anexo lll;

XXI - resultados dos ensaios de eficacia do produto na diluicdo final de uso, em relagdo as pragas
principais contra as quais € indicado, com os dados da experimentagao;

XXII - resultado do ensaio de teor do(s) ingrediente(s) ativo(s);

XXIIl - resultados dos ensaios que comprovam a estabilidade do produto pelo prazo de validade
pretendido;

XXV - descrigdo dos 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; e

XXV - resumo das indica¢des para uso médico das informagdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com
a saude humana, com destaque para os primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto para cada
formulagao.

§1° O inciso XVIII do caput deste artigo ndo se aplica a rodenticida e produto abrangido pelo art. 8° desta
Resolugao.

§2° Os incisos XIX e XXIV do caput deste artigo se aplicam a produto de venda restrita a instituicées ou
empresas especializadas.

§3° O inciso XIX do caput deste artigo ndo se aplica a rodenticida.

§4° O ensaio descrito no inciso XXII do caput deste artigo deve ser realizado em mesma amostra (mesmo
lote) sobre a qual foram realizados os demais ensaios.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 61. O descumprimento das determinagdes desta Resolugao constitui infracdo de natureza sanitaria
sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal
que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 62. Ficam revogadas:

| - a Resolugao de Diretoria Colegiada n°® 338, de 7 de dezembro de 2005, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 235, de 8 de dezembro de 2005, Sec¢ao 1, pag. 41;

Il - a Resolugéo de Diretoria Colegiada n°® 339, de 7 de dezembro de 2005, publicada no Diario Oficial da
Unido n® 235, de 8 de dezembro de 2005, Secao 1, pag. 41;

lIl - a Resolugao de Diretoria Colegiada n° 340, de 7 de dezembro de 2005, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 235, de 8 de dezembro de 2005, Sec¢ao 1, pag. 41;

IV - a Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 30, de 19 de abril de 2007, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 76, de 20 de abril de 2007, Secéo 1, pag. 63;

V - a Resolugdo de Diretoria Colegiada n° 34, de 16 de agosto de 2010, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 158, de 18 de agosto de 2010, Secao 1, pag. 42; e

VI - a Instru¢do Normativa n® 9, de 24 de agosto de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 164, de
26 de agosto de 2010, Sec¢éo 1, pag. 71.

Art. 63. Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de junho de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
fIGURA 1

Grupo quimico: Nome comum:
Antidoto/Tratamento sintomatico:
Telefone de emergéncia (dos paises onde se comercializa o produto):

ANEXO |
DADOS TOXICOLOGICOS ENVOLVENDO ASPECTOS BIOQUIMICOS E PROVAS TOXICOLOGICAS

PARA AVALIACAO DE INGREDIENTE ATIVO NOVO OU NAO AUTORIZADO PELA AUTORIDADE SANITARIA
COMPETENTE

1. Toxicidade Dérmica Aguda - DL50 dérmica e Toxicidade Oral Aguda - DL50 oral para animais de
laboratorio;
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2. Toxicidade a curto prazo, compreendendo a alimentagdo de animais de laboratério diariamente, com
ragdes adicionadas de varias doses de ingredientes ativos testados, por periodo nunca inferior a 1/10 (um décimo) da
vida média [90 (noventa) dias para ratos e camundongos, 1 (um) ano para caes], incluindo dados sobre curvas
ponderais, consumo de alimentos, exame clinico, provas hematolégicas, 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 deve ser ndo roedora;

3. Toxicidade a longo prazo, compreendendo a alimentagdo de animais de laboratério diariamente, com
racdes adicionadas de varias doses de ingredientes ativos testados, por periodo no minimo equivalente a metade da
vida média das espécies dos animais empregados [18 (dezoito) meses para camundongos e 24 (vinte e quatro) meses
para ratos], incluindo observagdes semelhantes as dos ensaios de toxicidade de curto prazo, além de estudos sobre
ocorréncia de possiveis efeitos carcinogénicos;

4. Efeito sobre a reproducao e a prole, em 3 (trés) geracdes sucessivas;

5. Metabolismo e via de excregéo, incluindo a meia vida biolégica do ingrediente ativo, com animais de
laboratério, além da toxicidade dos metabdlitos, se forem diferentes em plantas e animais;

6. Possiveis efeitos teratogénicos;

7. Possiveis efeitos mutagénicos;

8. Possiveis efeitos neurotdxicos retardados, quando aplicavel;

9. Informagdes de ordem médica:

a) Dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntaria ou ocupacionalmente;
b) Confirmacgao de diagndstico, em casos de intoxicagao;

c) Primeiros socorros, em casos de intoxicagao; e

d) medidas terapéuticas e antidotos.

a) Toxicidade para peixes, organismos aquaticos inferiores, aves, abelhas e fauna silvestre;
b) Acumulacdo na cadeia alimentar;

)
)
)
)
10. Resumo dos dados relacionados com os efeitos sobre o ambiente:
)
)
c) Deslocamento no ambiente;
)

d) Persisténcia e degradacao no ambiente; e
e) Toxicidade do produto degradado.

As provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as especificagdes publicadas pela Organizagao
Mundial da Saude - OMS, Programa Internacional de Segurangca de Substancias Quimicas - IPCS, Agéncia
Internacional de Pesquisa sobre o Cancer - larc/OMS, Centro Pan-Americano de Ecologia Humana e Saude -
ECO/OPS, Organizagdo das Nagdes Unidas para Agricultura e Alimentacdo - FAO, Registro Internacional de
Substancias Potencialmente Toéxicas do Programa das Nagdes Unidas para o Meio Ambiente - IRPT/Unep,
Organizacgéao para a Cooperagédo Econémica de Desenvolvimento da Comunidade Econdmica Europeia - OECD/CEE e
Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos da América - EPA.

ANEXO lI

CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO EM EMBALAGEM INDIVIDUAL DE PRODUTOS SANEANTES
DESINFESTANTES DE VENDA LIVRE AO CONSUMIDOR, DE ACORDO COM O TIPO DE APRESENTACAO

APRESENTACAO CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO
INSETICIDA E REPELETE

Liquido para pronto uso 1000mL
Liquido premido 750mL
Liquido (embalagem com gatilho) 500mL
Liquido volatil 50mL
P6 seco 250g
Tablete fumigante 509
Granulado 50g
Peletizado 50g
Pasta 50g

Gel (armadilha e estagao de isca)|30g

Gel (seringa e pistola) 10g
RODENTICIDA

Secretaria de Estado da Satde de S3o Paulo
Centro de Documentagdo
ctd@saude.sp.gov.br




Isca granulada 200g

Isca peletizada 200g

Isca sodlida 200g
ANEXO il

PROCESSO DE AVALIAGAO DE RISCO
O processo de avaliagdo de risco envolve:

1. Identificagédo do perigo: reconhecimento do potencial téxico de uma substancia através de dados sobre
toxicidade aguda e crbnica, animal e humana;

2. Avaliacdo da relagdo dose/resposta: estudos agudos, subcrdnicos e crdnicos, 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; e

3. Avaliagédo da exposigao: calculo das concentragdes ou doses as quais estdo ou estardo expostas as
populagdes humanas, no ambiente. E a quantificacdo da exposicao.

Os dados usados para os calculos sao:

- principais vias de exposi¢ao: oral, dérmica e inalatéria;

- tempo de exposicao;

- populagao exposta;

- tipo de formulacéo;

- modo de uso;

- dose de uso;

- conteudo liquido do produto;

- concentragao do(s) ingrediente (s) ativo(s) no produto; e
- concentragéo do(s) ingrediente(s) ativo(s) no ambiente.

4. Caracterizagao do risco: estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos adversos provaveis em uma
populagdo humana ou em um compartimento do ambiente, devido a exposigao real ou prevista a substancia. Nesta
etapa sdo comparados os valores NOEL ou NOAEL com a exposicado e incluidos os fatores de incerteza para a
obtencao das margens de segurancga.

5. Conclusbes; e
6. Recomendagdes adicionais, se aplicaveis.
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