MERCOSUL/XXXIV SGT N°11/P.RES. N°. /10

“REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS SANEANTES
DESINFESTANTES (PRAGUICIDAS)”
(REVOGACAO DA RES. GMC N° 49/99)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéao, o Protocolo de Ouro Preto,
a Decisdo N° 20/02 do Conselho do Mercado Comum e as Resolucdes N°
25/96, 27/96, 91/93, 38/98, 49/99 e 56/02 do Grupo Mercado Comum.
CONSIDERANDO:

Que os avancos cientificos e tecnologicos se fazem necessarios a atualizacdo
da regulamentacédo de produtos desinfestantes;

Que isso implica na adequacao dos parametros técnicos para o registro dos
produtos desinfestantes;

Que é necesséario aperfeicoar as acfes de controle sanitario na area de
produtos desinfestantes e assim otimizar a prote¢céo a saude da populagéo.
O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos
Saneantes Desinfestantes (Praguicidas)”, que consta como anexo e faz parte
da presente Resolucéo.

Art. 2° - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias, para dar cumprimento a

presente Resolucdo através dos seguintes Orgaos:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT).

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)
Uruguay: Ministerio de Salud Pudblica (MSP)

Art. 3°- Revogar a Resolugao GMC N°. 49/99.



Art. 4° - A presente Resolucdo se aplica no territorio dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importacdes extrazonas.

Art. 5° - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL PARA PRODUTOS SANEANTES
DESINFESTANTES (PRAGUICIDAS)

A. OBJETIVO:

O presente Regulamento tem como objetivo estabelecer defini¢des,
caracteristicas gerais, substancias ativas e coadjuvantes de formulacdo
permitidos, forma de apresentacdo, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produtos saneantes desinfestantes de forma a
minimizar o risco a saude do usuario.

B. ALCANCE:

Este regulamento abrange os produtos desinfestantes destinados a aplicacao
em domicilios e suas areas comuns, no interior de instalacées, em edificios
publicos ou coletivos e ambientes afins, para o controle de insetos, roedores e
de outras pragas incOmodas ou nocivas a saude.

Quanto a venda e emprego, estes produtos podem ser de venda livre ao
consumidor ou de venda restrita a Instituicdes ou Empresas Especializadas
prestadoras de servicos.

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

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

Aplicacdo espacial - aplicacdo de um produto no ar, atingindo diretamente
insetos voadores incOmodos ou nocivos a saude e atuando também contra
outras pragas a serem controladas.

Aplicacéo residual - aplicacdo de um produto nos locais de transito de pragas,
com formula¢cdes cujos ingredientes permanegam 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 toxicolégica - estudo dos dados biologicos, bioguimicos 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 toxicologicos e
fisico-quimicos de um produto ou mistura de substancias com a finalidade de
estabelecer o grau de seguranca para as espécies ndo alvo e para 0 meio
ambiente, tendo em conta a concentracéo e os dados sobre exposicao.

Componentes complementares de formulacéo - substancias que, ndo sendo
ingredientes ativos, séo utilizadas na formulagcdo com a finalidade de auxiliar na
obtencéo 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, 0s sinergistas, 0s
solventes, os diluentes, os estabilizantes, os aditivos, os coadjuvantes e as
substancias inertes.

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

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 do fator de incerteza que se utiliza,
de acordo com o mencionado, é de 100. Se nao existem dados toxicologicos
suficientes, ou seja, estudos toxicocinéticos e/ou toxicodinamicos, utilizar-se-a
um valor maior.

Formulacéo - associacéo de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos,
coadjuvantes, substancias inertes e outros componentes complementares para
obtencdo de um produto final, Gtil e eficaz segundo seu propadsito.

Ingrediente ativo ou principio ativo ou substancia ativa - componente
presente na formulacéo para conferir eficacia ao produto, segundo seu destino,
obtido por um processo de fabricacdo (quimico, fisico ou biolégico), contendo
porcentagem definida de pureza.

Inseticida Biolégico — é aquele que possui como ingrediente ativo, um
microrganismo (virus, fungos, bactérias ou protozoarios).

Instituicdo ou Empresa Especializada — instituicAo ou empresa autorizada
pela Autoridade Competente para efetuar servicos com a utilizacdo de produtos
devidamente registrados pela Autoridade Sanitaria Competente, observadas as
restricbes de uso e seguranca, durante a sua aplicacao.

Isca - forma de apresentacdo de um produto, geralmente associada a um
atraente, destinada a induzir o contato ou consumo pela praga alvo.



LOAEL - (Lowest Observed Adverse Effect Level) - menor nivel em que se
observa efeito adverso - € a menor concentracao da substancia que causa uma
alteracao considerada adversa.

NOAEL - (No Observed Adverse Effect Level) - nivel sem efeito adverso
observado - € a maior concentragdo da substancia que ndo causa efeitos
adversos observados.

NOEL - (No Observed Effect Level) - nivel sem efeito observado - é a maior
concentracdo da substancia encontrada por observacédo e/ou experimentacao,
gue nado causa alteracdes fisiopatoldgicas nos organismos tratados, diferentes
daqueles observados nos controles da mesma espécie e cepa, sob as mesmas
condicfes do ensaio.

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

Produto formulado pronto para o uso - formulacdo que, para seu uso, nao
necessita de nenhum procedimento de diluigéo.

Produto fumigante - formulagcdo que apresenta propriedades de volatilizacao,
alcancando deste modo os insetos e outras pragas a serem controladas.

Produtos de venda livre ao consumidor - sdo formulagbes de baixa
toxicidade e considerados de uso seguro, de acordo com as recomendacdes
de uso.

Produtos de venda restrita a Instituicbes ou Empresas Especializadas -
sdo formulacbes que podem estar prontas para uso ou podem estar mais
concentradas para posterior diluicdo ou outras manipula¢cdes autorizadas, em
local adequado e por pessoal especializado da empresa aplicadora,
imediatamente antes de serem utilizadas para sua aplicacéo.

Repelentes - sdo formulagbes destinadas a repelir animais indesejaveis
(sinantropicos).

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

Rotulo - identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames e envoltérios.

Sinergista - substancia que, adicionada a uma formulacdo, permite
potencializar/aumentar o efeito do principio ativo.



D. CARACTERISTICAS GERAIS

D.1 - Os saneantes desinfestantes para venda livre ao consumidor serdo
comercializados ja na diluicdo de uso e devem ter o(s) ingrediente(s) ativo(s)
na(s) concentracdo (6es) necessaria(s) para assegurar acao eficaz conforme
suas indicacdes e instrucdes de uso.

D.2 — Para fins de solicitacdo de registro de um produto saneante desinfestante
devem ser apresentados os dados especificados no Anexo 1 deste
Regulamento.

D.3 - Somente serdo permitidos saneantes desinfestantes para venda livre ao
consumidor produtos formulados cuja toxicidade oral aguda (dose letal 50 —
DL50), determinada através de metodologia experimental aceita e reconhecida
internacionalmente, seja superior a 2000 mg/kg de peso corpéreo para
produtos sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corpéreo para produtos
sob a forma sdélida, incluidos na classe Il ou seguintes da Classificacdo de
Pesticidas segundo o grau de perigo, recomendada pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS).

D.3.1 - Somente serdo permitidos saneantes desinfestantes para venda restrita
a instituicbes ou empresas especializadas, produtos formulados cuja diluicdo
final de uso apresente toxicidade oral aguda (DL50) determinada através de
metodologia experimental aceita e reconhecida internacionalmente, seja
superior a 2000 mg/kg de peso corpoéreo para produtos sob a forma liquida, ou
a 500 mg/kg de peso corpéreo para produtos sob a forma soélida, incluidos na
classe Il ou seguintes da Classificacdo de Pesticidas segundo o seu grau de
perigo, recomendada pela OMS.

D.3.2 - Excetuam-se dos itens D.3 e D.3.1 os rodenticidas.

D.4 — Para o registro de novos produtos que possuam a mesma formula
qualitativa de um produto ja registrado ou qualquer modificacdo na
concentracdo de uma ou mais substancias de um produto ja registrado, que
pertenca a um mesmo titular, mesmo fabricante e mesmo fornecedor do
ingrediente ativo, a Autoridade Sanitaria dispensara da apresentacdo da
determinacdo experimental da DL50 oral mediante a avaliacdo da justificativa
técnica apresentada.

D.5 - A solicitacdo para o registro de produtos com associacao de inseticidas,
deve ser acompanhada da comprovacdo de que a toxicidade na diluicao final
de uso permita sua inclusdo na classe Ill ou seguintes da OMS, conforme
especificado no item D.3.

D.6 - Na fabricacdo de produtos saneantes desinfestantes somente podem ser
usadas substancias ativas permitidas pela Autoridade Sanitaria Competente.

D.7 - Os pedidos de registro de produtos saneantes desinfestantes com
ingredientes ativos novos ou ainda ndo autorizados pela Autoridade Sanitaria
Competente somente serdo aceitos depois de andlise prévia destes



ingredientes ativos, conforme o0s resultados da avaliacdo dos dados
toxicol6gicos mencionados no Anexo 4.

D.8 - As formulacbes de produtos saneantes desinfestantes ndo devem
confundir-se no conjunto, quanto a sua cor, forma de apresentacao,
embalagem e nome comercial com alimentos, bebidas, cosméticos ou
medicamentos, sendo facultado o emprego de corantes com a finalidade de
evitar confusao entre oS mesmos.

D.8.1 — A respeito do tipo de mascarante a ser utilizado nos produtos
saneantes desinfestantes, sua autorizacdo de uso sera feita através de analise
da Autoridade Sanitaria Competente do Estado Parte receptor, tendo como
base a legislacao vigente sobre o tema no mencionado Estado Parte.

Nas formula¢fes liquidas, incluindo as apresentagfes em forma de aerossois
ou similares, sera permitido o uso de mascarantes numa concentracao nao
superior a 0,15% p/p (peso/peso), proibindo-se o0 seu uso nos inseticidas de
venda as instituicdes ou empresas especializadas.

No rétulo dos produtos desinfestantes que contenham mascarantes, nao
devem ser utilizadas as expressdes "perfume"”, "fragrancia” ou similar, que
possam levar a confundir o produto com aromatizantes de ambientes,
cosmeéticos, detergentes, limpadores ou outros de uso comum.

Os produtos de liberacdo controlada como espirais, pastilhas termoevaporaveis
e liquidos termoevaporaveis, podem conter mascarantes em concentracoes
distintas da anteriormente mencionada, os quais devem ser declarados a
Autoridade Sanitaria Competente, ndo devem fazer-se alusdo ao mascarante
no rotulo.

D.9 - Por ocasido da solicitacdo do registro de produtos saneantes
desinfestantes devem ser apresentados os testes de eficacia contra as pragas
indicadas no painel principal do rotulo. Para comprovagéo da agéo sobre outras
pragas indicadas no painel secundario, devem ser apresentados testes de
eficacia ou literatura sobre a acdo dos ativos nas concentragcfes propostas. Os
relatérios referentes aos testes de eficacia devem incluir dados sobre a
aplicacdo dos produtos, simulando as condicbes de uso com a utilizacdo das
pragas contra as quais se destinam, utilizando preferencialmente protocolos de
Organizag0Oes Internacionais.

D.9.1 - Os testes de eficacia acima mencionados, podem ser realizados em
laboratorios nacionais ou internacionais, oficiais ou privados, desde que sigam
as praticas de laboratério adequadas e utiizem metodologias
internacionalmente reconhecidas.

D.10 — Para o registro de produtos inseticidas e repelentes de venda livre, cuja
aplicacado seja por meio de aparelhos, deve ser apresentado seu desenho
esquematico.



D.10.1 - Sempre que necessario, a Autoridade Sanitaria Competente pode
determinar que o produto e o respectivo equipamento sejam comercializados
em uma Unica embalagem. No caso de comercializagcdo em separado, 0
equipamento sera acompanhado de folheto explicativo do seu uso e das
adverténcias de seguranca necessarias.

D.11 — As embalagens de produtos saneantes desinfestantes, tanto de venda
livre ao consumidor, como de venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas, devem ser quimicamente compativeis com o produto e de dificil
ruptura, que minimizem eventuais acidentes durante a armazenagem,
transporte ou uso.

D. 12 — E proibido o uso de embalagens de vidro.

D.13 — As empresas registrantes devem apresentar a documentacao
necessaria que sera destinada as instituicbes ou empresas especializadas a
fim de elaborarem um documento informativo destinado ao usuario do servico.

E. INSETICIDAS

E.1 — Somente serdo permitidos, nas formulagfes de inseticidas os principios
ativos cujo valor de toxicidade oral aguda (DL50), determinada através de
metodologia internacionalmente reconhecida, seja superior a 200 mg/kg de
peso corpOreo para produtos sob a forma liquida, ou a 50 mg/kg de peso
corporeo para produtos sob a forma sodlida, incluidos na classe II, Il ou
seguintes da OMS, que se encontrem autorizados pela Autoridade Sanitaria
Competente, de acordo com 0 USO proposto para 0S mesmos.

E.1.1 - N&o serdo permitidos os principios ativos incluidos nas classes "la" e
"Ib" da OMS, com excec¢do do Diclorvos, que serd permitido exclusivamente
para produtos de venda restrita a instituicdes ou empresas especializadas, com
as restricbes correspondentes, nem os que figuram no Anexo 6A e suas
atualizacoes.

E.1.2 — Os principios ativos com restricdo constam no Anexo 6B.

E.2 — O fabricante de produtos inseticidas deve apresentar, quando solicitado
pela Autoridade Sanitaria Competente, as especificacbes da valvula e do
atuador (com fase vapor e/ou com ruptura mecéanica).

E.3 - Para os produtos em aerossol, com 20% ou mais das particulas com
didametro inferior a 15 micra, devem ser apresentados, no momento do registro
e nas modificacdes de formula, os dados referentes a concentracao inalatoria
50 (CL50).

E.4 - As embalagens dos liquidos premidos devem apresentar dispositivos de
seguranca que indiquem o direcionamento do jato e dificultem o contato com o
produto.



E.5 — Todos os produtos inseticidas liquidos ndo premidos de venda livre a
base de solventes devem possuir dispositivo de seguranca a prova de abertura
por criangas.

E.6 — S&o proibidas as iscas inseticidas liquidas.

E.7 — As iscas inseticidas devem ser aplicadas em porta-iscas ou dispositivos
desenhados de tal modo que impegcam 0 acesso a isca por criancgas.
Excetuam-se as iscas em gel ou pasta, aplicadas por meio de seringas ou
similares.

F. INSETICIDAS BIOLOGICOS

F.1 — Para fins de registro, deve-se cumprir a Diretiva 98/8 CEE e as
regulamentacdes da EPA, e suas respectivas atualizacbes. A Autoridade
Sanitaria avaliara a pertinéncia do registro de inseticidas biolégicos
geneticamente modificados.

G. RODENTICIDAS

G.1 - Estéo proibidos os rodenticidas que contenham alfanaftiltiouréia (ANTU),
arsénico e seus sais, estricnina, fosfetos metalicos, foésforo branco,
monofluoroacetato de soédio, monofluoroacetamida, sais de bario e sais de
talio.

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

G.3 - As formas de apresentacdo dos rodenticidas podem ser: blocos soélidos,
pellets, graos, totalmente resinados ou parafinados em todos o0s casos.

G.3.1 — A aceitacdo de qualquer outro tipo de apresentacao ficara a critério da
Autoridade Sanitéria, ficando a cargo da mesma as recomendagles
orientativas para o gerenciamento do risco.

G.4 - Nao sao permitidas formulac¢des liquidas, premidas ou ndo, em pastas,
pos soluveis, pos molhaveis e iscas em po.

G.5 - Nas formulagbes deve ser agregada uma substancia amargante.
G.6 — Sao proibidas as formula¢des rodenticidas fumigenas.

G.7 — Sao proibidas as formulagdes rodenticidas a base de enterobactérias.



H. REPELENTES

H.1 - S&o permitidas formulacfes de produtos saneantes desinfestantes de
acado repelente para pragas, para aplicacdo em superficies inanimadas ou para
volatilizacdo em ambientes, com liberacdo do ingrediente ativo, por
aguecimento elétrico, outra forma de energia ou espontaneamente.

|. COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULACAO

.1 - S&o permitidos como componentes complementares de formulacdo os
ingredientes listados no “Code of Federal Regulations USEPA, 1994 Vol. 40,
Parts 150 to 189 pag 439 180.1001 item C” e suas atualizagbes, que serao
aceitas em carater automatico.

[.1.1 - Excluem-se da lista citada anteriormente os clorofluorcarbonos (CFC);

[.1.2 - Incluem-se na lista citada anteriormente as seguintes substancias:
* Butdxido de piperonila
* Dicarboximida
* N- octil sulféxido de isosafrol
» Octacloro dipropiléter
« Oleo de gergelim

[.2 - Por ocasido da solicitacdo de registro, devem ser apresentados 0s
seguintes dados técnicos sobre 0s componentes complementares de
formulacdo que ndo estejam mencionados no item I.1.

[.2.1 - Identidade - nome técnico e comum, sinbnimos, nome comercial, nome
quimico e formula estrutural (quando for o caso), estado fisico, peso molecular,
ponto de fusdo, ponto de ebulicdo, solubilidade, pressdo de vapor e
densidade.

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

[.2.3 - Limites de seguranca de exposicdo no ambiente de trabalho,
concentracdo méaxima permitida, TLV (Threshold Limit Value) ou indices
similares;

.24 - Nao sao permitidas substancias mutagénicas, teratogénicas,
carcinogénicas ou transgénicas para a espécie humana.
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J. QUANTIDADE DE PRODUTOS NAS EMBALAGENS

J.1 - O conteldo maximo permitido para embalagens individuais de produtos
saneantes desinfestantes de venda livre ao consumidor deve obedecer as
especificacdes mencionados no Anexo 2.

J.2 — As embalagens de produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a
instituicbes ou empresas especializadas devem apresentar um contetudo
liguido minimo de 1 L ou 1 Kg, para produtos liquidos e solidos
respectivamente, ficando excluidos os produtos em gel apresentados na forma
de seringas ou similares.

J.2.1 — Para produtos que necessitem contelldos menores, 0S mesmos podem
estar contidos numa embalagem secundaria, sempre que a mesma apresente
um contetido minimo de 1 L ou 1 Kg.

K. ROTULAGEM

A rotulagem deve conter informagao verdadeira e suficiente de seus usos e
caracteristicas essenciais.

K.1 — O texto do rotulo de produtos saneantes desinfestantes:

a) Nao deve induzir a erro sobre a composicdo do produto, nem sobre sua
eficacia.

b) Nao pode induzir a engano sobre o uso do produto, com finalidade
diferente da que foi proposta.

c) Nao pode fazer compara¢des com outros produtos.

d) N&o pode fazer nenhuma mencéo, de forma direta ou indireta, de que o
produto é recomendado por algum érgdo nacional, internacional e/ou por
profissionais.

e) Nao pode empregar frases como “confiavel”, “seguro”, “ndo téxico para

” “*

humanos e animais domeésticos”, “contém todos ingredientes naturais”,
“entre os produtos menos téxicos conhecidos”, “livre de contaminagao”,
entre outras.

f) N&o pode empregar frases que impliqguem ou sugiram que o produto
pode prevenir ou controlar doencas, ou que ofereca protecdo a saude,
tais como “previne infecgdes”, “controla infecgdes”, entre outras.

g) Nao pode conter frases tais como “é menos téxico porque ndo contém
...... “, se 0 mesmo nao esta incluido na formulagao, ja que isto provoca
confus&o no consumidor.

h) Nao pode empregar termos como “natural” ou “naturalmente” no rétulo
de nenhum produto, incluindo-se os inseticidas bioldgicos.

”» 13

i) Nao pode empregar termos como “Mata inumeros insetos”, “Mata muitos

insetos”, “Mata todos os insetos”, quando o correto seria “Mata muitos
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)
k)

dos insetos abaixo listados”, para os quais tenha apresentado os
ensaios de eficacia correspondentes.

N3o pode usar o termo “BIODEGRADAVEL”.

Ndo pode fazer mencdo de que o produto € seguro por possuir
dispositivo de seguranca a prova de abertura por criangas.

Se o0 produto formulado possui em sua composicdo um ativo
organofosforado ou carbamato, deve ser colocada, abaixo do
nome/marca do produto ou nas precaucgodes, “Este produto contém ......
qgue inibe a colinesterase”.

m) Nao pode empregar frases como “maxima eficacia”, “com a poténcia de

K.2

um produto industrial”, “ultra-potente”, “unica féormula”, “o melhor do
mercado” e tudo aquilo que seja comparativo ou superlativo sobre a
eficacia do produto”.

- Imagens e/ou desenhos na rotulagem de produtos saneantes

desinfestantes:

a)

b)

d)

e)

f)
9)
h)

K.3 -

N&o se pode incluir imagens de alimentos, flores, ou qualquer outro
elemento que permita associar a imagem do produto a alimentos,
medicamentos, cosméticos, brinquedos, etc.

N&o se pode incluir imagens nas quais as pessoas aplicam o produto
sem equipamento de protecédo individual, se 0 mesmo esta indicado no
texto do rotulo.

N&o se pode incluir imagens de insetos que nao sédo controlados pelo
produto.

N&o se pode incluir imagens que representem o mascarante do produto.
N&o se pode incluir imagens de pessoas aplicando o produto na
presenca de criancas e animais domeésticos, sendo que o mesmo deve
ser aplicado em sua auséncia.

N&o se pode incluir imagens, nem simbolos que denotem que o produto
€ nao toxico e/ou seguro.

N&o se pode incluir imagens de lugares onde o produto estd sendo
aplicado, se seu uso esta proibido neles.

Pode-se conter imagens ou diagramas de como abrir a embalagem, de
como aplicar o produto de forma segura, dos lugares de aplicacdo, de
acordo com o indicado no texto.

Pode-se incluir pictogramas indicando as principais vias de exposi¢cao do
produto (oral, inalatéria e/ou dérmica).

O rotulo dos produtos saneantes desinfestantes deve conter a informagéo

abaixo detalhada, as frases de adverténcias, precaucdes obrigatérias e
indicagbes para uso médico, as indicagfes descritas no Anexo 3, além de
cumprir as demais disposicdes da legislacao vigente.

K.3.1

Modo de Uso
Pragas para os quais é recomendado

— Para produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituices

ou empresas especializadas, acrescentar também:
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Lugares onde o produto pode ser aplicado

Forma de aplicacdo requerida e/ou desejavel

Quantidade de produto a ser aplicado

Restricbes de uso, especialmente para produtos de venda restrita a
instituicbes ou empresas especializadas, tais como fatores climaticos,
hora do dia, estacdo do ano, contaminacdo de areas sensiveis,
exposicdo de espécies ndo-alvos, etc. (quando corresponda)

e Métodos de aplicacdo permitidos

e Intervalos entre aplicacdes, considerando todos 0s usos possiveis

o Estabelecer tempos de re-entrada aos locais desinfestados.

K.4 — As frases “CUIDADO! PERIGOSO!” (inseticidas e repelentes) e
“CUIDADO! VENENO” , com o simbolo da caveira (rodenticidas) devem ser
colocadas no painel principal do rétulo em maidsculas, em destaque, negrito,
na cor preta, tendo as letras uma altura minima de 0,3 cm. Estas frases devem
estar inseridas num retangulo contrastando com o fundo do rétulo e com as
demais letras, e situado a 1/10 acima da margem inferior do rétulo. A frase
“ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO” deve estar inserida
em mailsculas, em destaque, negrito, imediatamente abaixo das frases de
adverténcias.

K.5 — Nos rétulos dos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituicdes
ou empresas especializadas deve constar, de forma destacada: “VENDA
RESTRITA A INSTITUICOES OU EMPRESAS ESPECIALIZADAS’, localizada
imediatamente abaixo do nome técnico, ocupando uma area igual a ocupada
pelo nome comercial ou com um minimo de 1/10 da altura do painel principal.
Deve-se acrescentar a frase “PROIBIDA A VENDA LIVRE”.

K.5.1 — O nome técnico dos ingredientes ativos deve ser colocado no painel
principal, abaixo do nome comercial, com 1/3 do tamanho deste, no minimo.

K.6 — E permitido somente para inseticidas e rodenticidas de venda direta ao
consumidor/venda livre, incorporar ou substituir a expressdo “Produto X é
eficaz contra “ , que consta no Anexo 3 desta Resolugido, por outras que
contenham o verbo matar e, no caso de repelentes, os verbos repelir, afugentar
ou afastar.

K.7 — O texto de rotulagem deve ser legivel, em cores que nao dificultem a
leitura.

K.8. — O roétulo deve obrigatoriamente permanecer aderido a embalagem
primaria do produto, qualquer que seja sua forma de fixacéo, colado, impresso
diretamente ou mediante qualquer outro sistema disponivel nas condicdes
normais de uso e durante o prazo de validade do mesmo.
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ANEXO 1
DADOS NECESSARIOS PARA O RELATORIO TECNICO DO PRODUTO
1) Nome e marca do produto;
2) Categoria (inseticida, rodenticida, repelente);
3) Destino/Aplicacdo (venda livre /instituicdo ou empresa especializada);

4) Composicao qualitativa e quantitativa do produto, expressa em concentracao
percentual (peso/peso ou peso/volume);

5) Nome quimico e comum, férmula estrutural, formula bruta dos ingredientes
ativos e niumero Chemical Abstract Service (CAS), quando disponivel. Nome
quimico ou comum, com o numero CAS, quando disponivel, para os demais
componentes da formulacéo;

6) Descricdo da embalagem priméria e secundaria;

7) Descricao do sistema de identificagéo do lote ou partida;

8) Metodologia de analise do(s) ingrediente(s) ativo(s) e sua(s)
determinacao(oes) no produto formulado;

9) Grau de pureza e procedéncia do(s) ingrediente(s) ativo(s) e demais
componentes da formulagéo;

10) Identidade, concentracéo e toxicidade, quando aplicavel, das impurezas
presentes no(s) ingrediente(s) ativo(s);

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

12) Modo e restricdes de uso;

13) Forma de apresentacao, caracteristicas fisicas e quimicas da formulacéo;
13.1) Incompatibilidade fisico-quimica com outras substancias, se houver;
14) Indicacado das pragas contra as quais € recomendado;

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

16) Determinacéo experimental da DL50 oral para produtos de venda livre ao

consumidor exceto para rodenticidas e aqueles produtos abrangidos pelo item
D.4;
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17) Dados toxicologicos, para produtos inseticidas de venda restrita a
instituicbes ou empresas especializadas, envolvendo aspectos de toxicidade
aguda: DL50 dérmica, DL50 oral, irritabilidade dérmica, ocular e sensibilidade
cutanea;

18) Avaliagéo de Risco de acordo com o Anexo 5;

19) Provas de eficacia do produto na diluicdo final de uso, em relacdo as
pragas principais contra as quais € indicado, com o0s dados da
experimentacao;

20) Os informes/laudos dos testes realizados com o produto formulado devem
ser acompanhados dos resultados das andlises quimicas quantitativa e
qualitativa do laboratério responséavel pelos mesmos;

21) Resultados de estudos que comprovem a estabilidade do produto pelo
prazo de validade pretendido;

22) Para produtos de venda restrita a instituicdes ou empresas especializadas,
métodos de desativacdo e descarte do produto e da embalagem, de modo a
impedir que os residuos remanescentes provoquem riscos a saude humana e
ao meio ambiente;

23) Resumo das informacdes toxicologicas relativas aos cuidados com a saude

humana, com destaque para 0s primeiros socorros, tratamento médico de
emergéncia e antidoto para cada formulacao.
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ANEXO 2

CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO EM EMBALAGENS INDIVIDUAIS DE
PRODUTOS SANEANTES DESINFESTANTES DE VENDA LIVRE, DE
ACORDO COM O TIPO DE APRESENTACAO

APRESENTACAO ICONTEUDO MAXIMO PERMITIDO
INSETICIDAS/REPELENTES

Liquidos para pronto uso 1.000 mi
Liquidos premidos 750 ml
Liguidos volateis 50 ml
Pds secos 250 g
Tabletes fumigantes 509
Granulados 509
Peletizados 5049
Pastas 50 g

Gel 20 g
RODENTICIDAS

Iscas granuladas 200 g
Iscas peletizadas 200 g
Iscas solidas 200 g
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ANEXO 3

1. ROTULAGEM DE PRODUTOS SANEANTES DESINFESTANTES

11

INFORMACOES OBRIGATORIAS NO PAINEL PRINCIPAL (face

imediatamente voltada para o consumidor):

2.

1.1.1. Nome Comercial ou marca do produto formulado.

1.1.2. Categoria de uso (inseticida, rodenticida ou repelente).

1.1.3. “CUIDADO ! PERIGOSO !” (para inseticidas e repelentes).

1.1.4. “CUIDADO ! VENENO 7", acompanhando a figura da caveira
(rodenticidas).

1.1.5. “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO” (em
maiusculas e negrito), exceto para rodenticidas de 22 geracao
anticoagulantes.

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

INFORMACOES OBRIGATORIAS NO ROTULO (painel principal ou

secundario):

2.1

2.2.

2.3.

Descricdo da eficacia do produto (ex: produto X é eficaz contra..., Mata
Moscas e Mosquitos, Mata Baratas, Mata Aranhas, etc.).

A expressdo: “CUIDADO ! PERIGOSA SUA INGESTAO, INALACAO OU
ABSORCAO PELA PELE” (em maiusculas, de acordo com as principais
vias de absorc¢édo pelo corpo humano, conforme o sistema de aplicagéo e
uso).

Modo de aplicacao ou uso.

3. FRASES GERAIS OBRIGATORIAS (painel principal ou secundario):

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.

3.9.

N&o aplicar sobre alimentos e utensilios de cozinha, plantas e aquarios.
N&o fumar ou comer durante a aplicacéo.

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

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS (em mailsculas e negrito).

Manter o produto na embalagem original.

N&o reutilizar as embalagens vazias.

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

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

Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.
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4. FRASES ESPECIFICAS DE ACORDO COM CARACTERISTICAS DO
PRODUTO E O MODO DE APLICACAO:

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

4.2. No caso de produto liquido premido, acrescentar as expressoes:
4.2.1. “Inflamavel! Nao perfure o vasilhame mesmo vazio”.
4.2.2. “Proteja os olhos durante a aplicagao”.

4.3. No caso de produto liquido, premido e n&o premido, com caracteristicas
inflamaveis, acrescentar a expressao: “Nao jogue no fogo ou incinerador.
Perigoso se aplicado préximo a chamas ou superficies aquecidas”.

4.4. No caso de inseticida contendo destilado de petrdleo (querosene, nafta e
outros) acrescentar a expressao: “Pode ser fatal se ingerido. Em caso de
ingestao acidental ndo provoque o vomito”.

4.5. No caso de inseticida liquido, premido ou n&o, acrescentar a
expressao: “Durante a aplicagcdo nao devem permanecer no local pessoas
ou animais domésticos”.

4.6. No caso de isca, acrescentar a expressao: “So utilizar em lugar de dificil
acesso a criangas e animais domeésticos”.

4.7 No caso de desinfestantes de venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas, acrescentar as expressoes:

4.7.1. “Advertir os usuarios sobre as medidas de seguranga e precaugdes
a tomar para evitar acidentes”.

4.7.2. “Usar roupa protetora adequada, luvas, protecdo ocular e/ou
respiratoria” (conforme a via de exposigéo).

4.7.3. “Venda restrita a instituicbes ou empresas especializadas”, de
acordo com o item K.5.

4.7.4 Modo de eliminagcdo e desativacdo do téxico no caso de
derramamento (conforme o caso).

5. NO CASO DE REPELENTES, ACRESCENTAR AS SEGUINTES
EXPRESSOES:

LT3

5.1. “Nao pegue no refil com o aparelho ligado”. “Nao introduza objetos nem o
cubra” (conforme o caso).

5.2. “Lavar as maos com agua e sabao depois de trocar o refil”.

5.3. “Este produto ndo deve ser utilizado em ambientes com pouca ventilacéo,
nem em presencga de pessoas asmaticas ou com alergias respiratorias”.

5.4. “Manter a cabeca a uma distancia minima de 2 metros do ponto de

liberacido do produto”.
6. NO CASO DE RODENTICIDAS, ACRESCENTAR:

6.1 Denominacao do ingrediente ativo pelo nome quimico e sua concentracao,
logo abaixo do nome do produto, no painel principal.
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6.2 Expresséo indicativa do tipo de formulacdo (ex: isca em blocos, isca em
pellets, etc.), no painel principal.

6.3. Precaucdes gerais:
6.3.1 “Em caso de ingestdo nao provoque o vomito”.
6.3.2. “Durante o manuseio, usar luvas e evitar contato com a pele, boca e
olhos. Nao comer, beber nem fumar”.
6.3.3. “Depois de aplicar o produto e, no caso de contato com a pele, lavar
com agua e sabdo em abundancia, em contato com os olhos, lavar com
agua em abundancia”.
6.3.4. “Aplicar em locais inacessiveis para criangas e animais domeésticos.”
6.3.5. “Nao aplicar em tubulagdes de ar ou fontes de ventilagdo que
possibilitem a liberagao do rodenticida no ambiente”.
6.3.6. “As mulheres gravidas nao podem manipular o rodenticida”.
6.3.7. “Conservar o local desratizado em perfeita condicdo de limpeza”.

6.4. Para os rodenticidas de venda a instituicdes ou empresas especializadas,
acrescentar a frase: "Usar luvas, mascara e protegao ocular”.
6.5. Frase relacionada ao armazenamento e transporte: “N&o transportar nem
armazenar com alimentos nem medicamentos”.
6.6. Acrescentar as seguintes frases, de acordo com a informacéo toxicologica
do ingrediente ativo:

6.6.1. “Produto téxico para mamiferos, aves e peixes”.

6.6.2. “Nao se deve contaminar os cursos de agua’.

6.7. Para o descarte de roedores mortos, deve-se incluir as seguintes frases:

6.7.1. Para produtos de venda livre, “Recomenda-se descartar 0s
roedores mortos, restos do agente toxico (isca) e embalagens, envolvendo
previamente os mesmos, usando luvas e sacos de lixo”.

6.7.2 Para produtos de venda a instituicdes ou empresas especializadas,
“Queimar ou enterrar os roedores mortos e eliminar os restos do produto
de forma segura”.

6.8. Para rodenticidas de 22 geracao anticoagulantes (supervarfarinicos), deve-
se colocar as seguintes frases no painel principal:

6.8.1. “Rodenticida DOSE UNICA” (continuacdo do nome comercial ou
marca).

6.8.2. “Leia atentamente as instrugdes de uso, as precaugdes gerais e
adverténcias do rotulo e/ou prospecto antes de utilizar o produto”.

7. Condi¢des de armazenamento (segundo o caso).
8. Indicacdes para uso médico:

Grupo quimico: Nome comum:

Antidoto/Tratamento Sintomatico:

Telefone de Emergéncia (dos paises onde se comercializa

(0]
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|prod uto):

Este quadro obrigatoriamente deve ter altura equivalente a 1/10 da maior altura
do painel principal e nunca inferior a 2 cm, devendo estar claramente
destacado das demais frases do rétulo.

9. “Composicdo:”, seguida pela descricdo dos ingredientes ativos em sua
denominacdo comum, concentracdo em % p/p, substancias de interesse
toxicolégico por seu nhome quimico e demais componentes da formulacao
por sua funcao.

10. Numero de registro outorgado pela Autoridade Sanitaria Competente que
identifique a empresa e o produto.

11. Deve-se incluir a expresséo identificadora do lote de fabricagao.

12. Deve-se incluir a expressdo da data de fabricacdo acompanhada pelo
prazo de validade ou data de vencimento do produto (deve ser impresso de
modo indelével diretamente na embalagem ou no rétulo).

13. Cadigo de barras (quando for o caso).

14. Servico de atendimento ao consumidor: deve necessariamente conter um
namero de telefone para atendimento ao consumidor.

15. Deve ser incluida a frase “Fabricado por:”, seguido pelo nome da empresa,
endereco completo, pais e endereco eletrénico, se disponivel.

16. Quando o produto for importado deve-se incluir a frase: “Importado e
Distribuido por:”, empresa, enderego completo e pais de origem.
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ANEXO 4

DADOS TOXICOLOGICOS 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 alimentacdo 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 caes), incluindo dados
sobre curvas ponderais, consumo de alimentos, exame clinico, provas
hematoldgicas, testes bioquimicos de sangue e urina, inclusive para deteccéo
de possiveis efeitos hormonais, exames anatomopatoldgicos e histopatologicos
abrangendo pelo menos duas espécies de animais, uma das quais deve ser
nao roedora;

3. Toxicidade a longo prazo, compreendendo a alimentacdo de animais de
laboratorio diariamente, com racbes adicionadas 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 observacdes semelhantes as dos
ensaios de toxicidade de curto prazo e além disso, de estudos sobre ocorréncia
de possiveis efeitos carcinogénicos;

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

5. Metabolismo e via de excrecdo, incluindo a meia vida biolégica do
ingrediente ativo, com animais de laboratorio. 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. Informacdes de ordem médica:

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

b) Confirmacao de diagnostico, em casos de intoxicacao;

c) Primeiros socorros, em casos de intoxicacao;
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d) Medidas terapéuticas e antidotos;
10. Resumo dos dados relacionados com os efeitos sobre o ambiente:

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

b) Acumulac&o na cadeia alimentar;

c) Deslocamento no ambiente;

d) Persisténcia e degradagcdo no ambiente;
e) Toxicidade do produto degradado;

As provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as especificacdes
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), Organizacdo das NacbGes Unidas para
Agricultura e Alimentagdo (FAO), Registro Internacional de Substancias
Potencialmente Toéxicas do Programa das Nacdes Unidas para o Meio
Ambiente (IRPT/UNEP), Organizagdo para a Cooperacdo Econbmica de
Desenvolvimento da Comunidade Econémica Européia (OECD/CEE) e Agéncia
de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).

ANEXO 5
O PROCESSO DE AVALIACAO DE RISCO ENVOLVE:

a) ldentificacdo do perigo: E o reconhecimento do potencial toxico de uma
substancia através de dados sobre toxicidade aguda e crbnica, animal e
humana.

b) Avaliacdo da relacdo Dose/Resposta: Estudos agudos, subcronicos e
cronicos, incluindo  estudos  reprodutivos, de carcinogenicidade,
neurotoxicidade, metabolismo, etc. e seus valores NOEL ou NOAEL
estabelecidos, sendo aceitos 0s estudos cientificos disponiveis, com as
devidas referéncias.

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

Os dados usados para os calculos sao:

- Principais vias de exposicdo: oral, dérmica e inalatoria;
- Tempo de exposicao;
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- Populagédo exposta;

- Tipo de formulacgéao;

- Modo de uso;

- Dose de uso;

- Conteudo liquido do produto;

- Concentracéo do(s) ativo(s) no produto e
- Concentracédo 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 exposi¢cdo real ou prevista a substancia. Nesta etapa séo
comparados os valores NOEL ou NOAEL com a exposi¢do e incluidos os
fatores de incerteza para a obtencdo das margens de seguranca.

e) Conclusdes.

f) Recomendacdes, se aplicaveis.

ANEXO 6
A- LISTA DE PRINCIPIOS ATIVOS NAO PERMITIDOS EM INSETICIDAS:

CLORDANO
DDT

DIAZINON

HCH
HEPTACLORO
LINDANO
METOXICLORO

B - LISTA DE PRINCIPIOS ATIVOS DE USO RESTRITO EM INSETICIDAS:
CLORPIRIFOS: somente para porta-iscas a prova de abertura por criancas.

DDVP: somente para uso por instituicdes ou empresas especializadas, com as
restricdes de uso correspondentes.
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