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Consulta Publica n® 970, de 7 de dezembro de 2020
D.O.U de 9/12/2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, 1lI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo
de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a
consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato
normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 1° de dezembro de 2020, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da Proposta de Regularizacdo de tintas com acdo saneante:
antimicrobianas, inseticidas e repelentes, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap0s a data de
publicacdo desta Consulta Pablica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulério especifico, disponivel no
endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id _aplicacao=60785.

81° As contribui¢cbes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrdnico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacéo de acesso do cidaddo a recursos informatizados seré permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte enderec¢o: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes - GHCOS, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacgao final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO


http://www.anvisa.gov.br/
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.904808/2019-27

Assunto: Proposta de Regularizacdo de tintas com a¢édo saneante: antimicrobianas, inseticidas
e repelentes

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n°® 9.6 Regularizacdo de tintas com ag&o antimicrobiana
ou inseticida/repelente]

Area responsavel: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes -
GHCOS

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre os procedimentos e
requisitos técnicos para o registro de
tinta imobiliaria com acéo saneante.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
qgue lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, 1, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢éo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢éo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica aprovado o regulamento sobre procedimentos e requisitos técnicos para o
registro de tinta imobiliaria com agéo saneante.

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui o0 objetivo de estabelecer defini¢cdes, requisitos gerais,
especificos, de embalagem, de rotulagem e procedimentos para o registro de tinta imobiliaria
com acdo saneante antimicrobiana (bactericida, bacteriostética, fungicida e fungistatica) ou
desinfestante.

Secao |l
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica a tinta imobiliaria com a¢do saneante, antimicrobiana
ou desinfestante, de venda livre ou de uso profissional ou de venda restrita a empresa
especializada, bem como a aditivo de tinta com acdo saneante.

Paragrafo Unico. N@o esti abrangida a tinta imobiliaria que possui, em sua formulagéo,
componente(s) com acgéo antimicrobiana exclusivamente com fung&o conservante.

Secéo Il
Definicbes

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as seguintes definicbes:



| - aditivo de tinta com acdo saneante: aditivo que possui ingrediente(s) ativo(s) que
proporciona(m) ac¢do saneante a tinta, seja antimicrobiana ou desinfestante, vendido
exclusivamente a empresa fabricante de tinta;

Il - avaliagcdo de risco: estudo qualiquantitativo 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 o meio ambiente, tendo em conta a concentracdo e os dados
sobre exposicao;

Il - bactericida: produto que mata todos os microrganismos patégenos, mas nao
necessariamente todas as formas microbianas esporuladas, em objetos e superficies
inanimadas;

IV - bacteriostético: produto capaz de inibir o crescimento (multiplicacdo) dos
microrganismos, sem chegar necessariamente a produzir a morte deles;

V - componente complementar de formulacdo: substancia que, ndo sendo ingrediente
ativo, é utilizada na formulagdo com a finalidade de auxiliar na obtencdo das qualidades
desejadas do produto, mantendo suas caracteristicas fisicas e quimicas durante o prazo de
validade, e para facilitar seu emprego, tais como sinergistas, solventes, diluentes, estabilizantes,
aditivos, coadjuvantes, mascarantes e substancias inertes;

VI - desinfestante: produto que mata, inativa ou repele organismos indesejaveis no
ambiente;

VIl - Dose Letal 50 por via oral (DL50 oral): uma Unica dose da substancia teste que,
guando administrada por via oral, causa a morte de 50% dos animais testados;

VIl - embalagem: invélucro, recipiente ou qualguer forma de acondicionamento removivel
ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter especificamente ou néo,
produtos de que trata este regulamento;

IX - embalagem primdria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e
gue pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel
ou nao, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar produtos acabados;

X - empresa especializada: pessoa juridica, privada ou publica, devidamente constituida,
prestadora de servigo de pintura;

Xl - estabelecimento de assisténcia a salde: estabelecimento relacionado com
atendimento a saude, como hospital, clinica e consultério;

XIl - ensaio de estabilidade: conjunto de testes realizados para obter informacdes sobre a
estabilidade de produtos quanto aos limites previamente especificados, visando definir seus
prazos de validade, periodo de utlizagdo em embalagem e condicdes de estocagem
determinadas;

Xl - fator de incerteza: compreende dois fatores que envolvem a extrapolacdo
interespécies e a variabilidade entre individuos da espécie humana, atribuindo-se a cada um o
valor 10, ou seja, o valor do fator de incerteza é 100, mas na falta de dados toxicol6gicos
suficientes, como estudos toxicocinéticos, toxicodinAmicos ou ambos, utiliza-se um valor maior.;

XIV - fungicida: produto que mata todas as formas de fungos em objetos e superficies
inanimadas;

XV - fungistético: produto capaz de inibir o crescimento (multiplicacéo) dos fungos, sem
chegar necessariamente a produzir a morte deles;



XVI - ingrediente ativo: componente presente na formulagdo para conferir eficacia ao
produto, segundo sua finalidade, obtido por um processo de fabricagdo (quimico, fisico ou
biol6gico), contendo porcentagem definida de pureza;

XVII - inseticida: produto que combate, previne e controla insetos em objetos e superficies
inanimadas;

XVIII - NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) - nivel sem efeitos adversos
observados: maior concentracdo da substancia, encontrada por observagéo, experimentacao ou
ambos, que ndo causa efeitos adversos;

XIX - NOEL (No Observed Effect Level) - nivel sem efeitos observados: maior
concentracdo da substancia, encontrada por observacéo, experimentacdo ou ambos, que ndo
causa alteracgdes fisiopatoldgicas nos organismos tratados, diferentes daqueles observados nos
controles da mesma espécie e cepa, sob as mesmas condigées do ensaio;

XX - painel principal: area do rétulo com maior destaque, imediatamente voltada para o
consumidor, e onde consta o nome do produto;

XXI - painel secundario: demais areas do rétulo que ndo se enquadram no painel principal;

XXIl - produto de risco 2: aquele que possui acdo antimicrobiana (bactericida,
bacteriostatica, fungicida e fungistatica) ou acéo desinfestante;

XXII - registro de produto: ato privativo da Anvisa, depois de avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de produgdo e de importacdo de
produto, submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e demais
regulamentos, com a indicacdo de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros elementos
gue o caracterizem;

XXIV - repelente: produto que repele insetos sinantrépicos ou outras pragas;

XXV - risco: probabilidade de que aconteca um efeito ndo desejavel em forma de
intoxicag&o sobre as espécies ndo-alvo ou de danos ao meio ambiente;

XXVI - rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames e
envoltorios;

XXVII - tinta imobiliaria: aquela aplicavel aos elementos da construgédo civil de alvenaria e
utilizada no revestimento de edificagGes, em ambientes internos ou externos;

XXVIII - tinta imobiliaria de venda livre: aquela que pode ser comercializada diretamente
ao publico e pronta para o uso;

XXIX - tinta imobilidria de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada:
aquela que ndo pode ser comercializada diretamente ao publico, pronta para o uso ou nao, e que
deve ser manipulada por profissional devidamente treinado ou por empresa especializada; e

XXX - uso geral: uso domiciliar e em ambientes publicos e privados.

CAPITULO Il
DAS CLASSIFICAGOES

Secdao |
Quanto a venda e emprego

Art. 5° A tinta imobiliaria com agdo saneante é classificada quanto a sua venda e emprego
em:



| - venda livre; e
Il - uso profissional ou venda restrita a empresa especializada.

Secéo Il
Quanto ao ambito de aplicacéo

Art. 6° A tinta imobiliaria com acéo saneante é classificada por ambito de aplicagdo em:
| - uso geral; e
Il - uso em estabelecimentos de assisténcia a saude.

CAPITULO 1l
REQUISITOS GERAIS

Art. 7° Somente podem extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o art. 3°, as empresas para tal
fim autorizadas pela Anvisa e cujos estabelecimentos tenham sido licenciados pelo 6rgdo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 8° Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produtos de que trata o art.
3° pode funcionar sem assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico que possua
comprovacao oficial de competéncia de exercer tal fungdo emitida pelo respectivo Conselho de
Classe Profissional.

Art. 9° Os produtos previstos no art. 3° sdo classificados como de risco 2 e somente podem
ser comercializados depois da concessdo de registro publicada em Diario Oficial da Unido
(D.0.U.).

§ 1° Inclui-se no registro toda a gama de cores da tinta.

§ 2° O aditivo de tinta com acao saneante esta dispensado de registro, mas deve atender
aos requisitos de rotulagem e de embalagem desta Resolucéo.

Art. 10 Somente é permitida a fabricacdo de tinta imobilidria com agao saneante que
apresente DL50 oral para ratos, determinada através de metodologia aceita e reconhecida
internacionalmente, superior a 2000mg/kg de peso corpéreo para produto liquido e superior a
500mg/kg de peso corpéreo para produtos sélidos, incluido na classe Il ou seguintes da
Classificacdo de Pesticidas segundo o grau de perigo recomendada pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS).

§ 1° No caso de venda livre, o valor estabelecido no caput deve ser avaliado para o produto
puro.

§ 2° No caso de uso profissional ou venda restrita a empresa especializada, o valor
estabelecido no caput deve ser avaliado para o produto na diluicdo de uso.

§ 3° Para a tinta imobilidria com a¢&o antimicrobiana, € permitido o calculo tedrico da DL50
oral (Estimativa da Toxicidade Aguda - ETA).

Art. 11 Fica proibido utilizar na formulacdo dos produtos abrangidos por este regulamento:

| - substancia que seja comprovadamente carcinogénica, mutagénica e teratogénica para
0 homem, segundo a Agéncia Internacional de Investigacdo sobre o Cancer (IARC/OMS);

Il - produto saneante (formulado);

Il - Organismos Geneticamente Modificados (OGM); e



IV - fragrancia.

Art. 12 E vedada a indicag&o de agédo antimicrobiana e agdo desinfestante em um mesmo
produto.

Art. 13 E permitida a indicag&o de a¢des antimicrobianas distintas em um mesmo produto.

Art. 14 E permitida a indicagéo de agbes desinfestantes distintas em um mesmo produto,
desde que para diferentes pragas.

Art. 15 Para fins de registro, as provas e 0s ensaios realizados devem ser efetuados de
acordo com as especificagdes publicadas pelas seguintes entidades:

| - Organizagédo Mundial da Saude (OMS);

Il - Programa Internacional de Seguranca de Substancias Quimicas (IPCS);
Il - Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancer (IARC/OMS);

IV - Centro Pan-Americano de Ecologia Humana e Saude (ECO/OPS);

V - Organizacdo das NacgBes Unidas para Agricultura e Alimentacdo (FAO);

VI - Registro Internacional de Substancias Potencialmente Toéxicas do Programa das
Nacbes Unidas para o Meio Ambiente (IRPT/UNEP);

VIl - Organizagdo para a Cooperacdo Econémica de Desenvolvimento da Comunidade
Econdmica Europeia (OECD/CEE); ou

VIII - Agéncia de Protecao Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).
§ 1° Devem ser utilizados métodos alternativos de experimentacdo animal atualmente
reconhecidos pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal — CONCEA,

quando for o caso.

§ 2° Os ensaios podem ser realizados em laboratérios nacionais ou estrangeiros, oficiais
ou privados, desde que atendam as normas especificas para os produtos saneantes.

§ 3° Na auséncia de métodos disponiveis das instituicdes citadas, podem ser
apresentados, para avaliagdo pela autoridade sanitaria competente, ensaios com outras
metodologias, desde que sejam validadas, reconhecidas internacionalmente e atendam as
praticas de laboratério adequadas.

Art. 16 O prazo de validade proposto para o produto deve ser comprovado por meio de
ensaio de estabilidade acelerado ou de longa duracgéo.

§ 1° A empresa que optar pelo ensaio de estabilidade acelerado deve iniciar,
concomitantemente, o ensaio de estabilidade de longa duragdo, com mesma amostra, até atingir
o prazo de validade pretendido.

§ 2° Os resultados obtidos no ensaio de estabilidade de longa duracgédo, disposto no
paragrafo anterior, devem ser apresentados:

a) assim que atingido o prazo de validade pretendido;
b) quando néo confirmarem os resultados do ensaio de estabilidade acelerado; ou

¢) quando exigidos pela autoridade sanitaria.



Art. 17 E permitida indicacéo de eficacia residual do produto, desde que comprovada nas
seguintes condicdes:

| - ensaio de eficacia residual frente aos microrganismos ou praga(s) indicados na tinta ja
aplicada, ao término do tempo de agéo proposto;

Il - ensaio de eficacia residual frente aos microrganismos ou praga(s) indicados por pelo
menos 3 meses depois da aplicacdo da tinta, complementado por ensaio de estabilidade
acelerado ou de longa duracgéo pelo tempo de agéo proposto; ou

Il - ensaio de eficacia frente aos microrganismos ou praga(s) indicados, depois de a tinta
ser submetida as condi¢des do ensaio de estabilidade acelerado.

Paragrafo Unico. Assim que atingido o tempo de acao proposto, deve ser apresentado o
relatdrio de ensaio de eficacia residual frente aos microrganismos ou praga(s) indicados na tinta
ja aplicada.

Art. 18 No caso de produtos importados, devem ser apresentados:
| - rétulo original;
Il - rétulo original traduzido para o idioma portugués; e

Il - copia do documento emitido pelo fabricante do pais de origem, contendo a formula
qualiquantitativa completa do produto.

CAPITULO IV
REQUISITOS ESPECIFICOS

Secao |
Da tinta imobiliaria com agdo antimicrobiana

Art. 19 O(s) ingrediente(s) ativo(s) adicionado(s) a tinta com a¢éo saneante antimicrobiana
deve(m) ser comprovadamente aceito(s) pela Environmental Protection Agency (EPA), Food and
Drug Administration (FDA) ou Comunidade Europeia.

Paragrafo Unico. Em caso de ingrediente ativo que ndo atenda a condicdo descrita
no caput, devem ser apresentados os dados constantes no Anexo | para avaliacdo pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 20 A tinta imobiliaria com acdo antimicrobiana somente sera registrada e autorizada
para seu uso mediante comprovacéo de eficacia para os fins propostos, por meio de ensaios
realizados com o produto nas condi¢des de uso (diluicdo e tempo de contato) indicadas em
rétulo.

§ 1° No caso da tinta imobiliaria com acdo antimicrobiana de uso geral, 0os ensaios de
eficacia para acdo bactericida e bacteriostatica devem ser realizados frente aos
microrganismos Staphylococcus aureus e Salmonella enterica subsp. enterica serovar
choleraesuis.

§ 2° No caso da tinta imobiliaria com acéo antimicrobiana de uso em estabelecimentos de
assisténcia a saude, os ensaios de eficacia para acdo bactericida e bacteriostatica devem ser
realizados frente aos microrganismos Staphylococcus aureus, Salmonella enterica subsp.
enterica serovar choleraesuis e Pseudomonas aeruginosa.

§ 3° Os ensaios de eficicia para agéo fungicida e fungistatica devem ser realizados frente
ao microrganismo Trichophyton interdigitale priestley.

§ 4° Acéo frente a outros microrganismos pode ser indicada em rétulo, desde que
comprovada por meio de ensaio de eficacia.



§ 5° Para comprovacao de eficacia, devem ser utilizadas metodologias da Association of
Official Analytical Chemists (AOAC) ou métodos adotados pelo Comité Europeu de
Normatizacéo (CEN).

Secéo Il
Da tinta imobilidria com acgéo desinfestante

Art. 21 O(s) ingrediente(s) ativo(s) adicionado(s) a tinta com a¢éo saneante desinfestante
deve(m) estar autorizado(s) pela autoridade sanitaria competente.

§ 1° Somente é permitido ingrediente ativo que apresente DL50 oral para ratos,
determinada através de metodologia aceita e reconhecida internacionalmente, superior a 200
mg/kg de peso corpdéreo para produtos liquidos e superior a 50 mg/kg de peso corpéreo para
produtos sélidos, incluidos na classe II, 11l ou seguintes da OMS.

§ 2° A solicitacdo de registro de produto com associacdo de ingredientes ativos deve ser
acompanhada de comprovacdo de que a DL50 oral na diluicdo final de uso do produto permita
sua inclusdo na classe Ill ou seguintes da Classificacdo de Pesticidas, segundo o grau de perigo,
recomendada pela OMS.

8§ 3° Nao sédo permitidos os ingredientes ativos incluidos nas classes 1a e 1b da OMS.

§ 4° Nao sdo permitidas as substéncias Clordano, DDT, Diazinon, HCH, Heptacloro,
Lindano, Metoxicloro e Clorpirifés.

§ 5° O Diclorvés ou DDVP somente € permitido em tinta imobiliaria de venda restrita a
empresa especializada.

§ 6° Ingrediente ativo biol6gico deve cumprir a Diretiva 98/8 CEE e as regulamentacdes
da EPA, e suas respectivas atualizacoes;

§ 7° Em caso de ingrediente ativo que ndo atenda a condigdo descrita no caput, devem
ser apresentados os dados constantes no Anexo Il para avaliacdo pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 22 Sdo 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 atualizacdes.

§ 1° Excluem-se da citada lista os clorofluorcarbonos (CFC).

§ 2° Incluem-se na citada lista as substancias butéxido de piperonila, dicarboximida, n-octil
sulféxido de isosafrol, octacloro dipropiléter e 6leo de gergelim.

Art. 23 E permitido o uso de mascarante somente na tinta imobiliaria com agéo
desinfestante de uso geral, desde que em concentracédo inferior a 0,15% p/p.

Art. 24 A tinta imobiliaria com acdo desinfestante somente seré registrada e autorizada
para seu uso mediante comprovacdo de eficacia contra a(s) praga(s) indicada(s) no painel
principal.

§ 1° Para comprovacao da acao sobre outra(s) praga(s) indicada(s) no painel secundario,
devem ser apresentados ensaios de eficacia ou literatura sobre a agdo do(s) ingrediente(s)
ativo(s) na(s) concentracdo(Bes) proposta(s).

§ 2° Os relatorios de ensaio de eficacia devem incluir dados sobre a aplicagéo do produto,
simulando as condi¢bes de uso (diluicdo e tempo de contato) indicadas em rétulo, com a
utilizag&o da(s) praga(s) contra a(s) qual(is) o produto se destina.



Art. 25 Para a tinta imobilidria com acgdo desinfestante de venda restrita a empresa
especializada, deve ser enviado relatério de ensaio de sensibilizagao.

Paragrafo Unico. No caso de produto sensibilizante, deve ser obrigatéria a indicacéo de
uso de luvas durante o manuseio do produto.

Art. 26 A tinta imobiliaria com acao desinfestante de venda livre deve ser comercializada
ja na diluicdo de uso e deve ter o(s) ingrediente(s) ativo(s) na(s) concentragdo(6es) minima(s)
necessaria(s) para assegurar a¢ao eficaz, conforme as condi¢des de uso utilizadas nos ensaios
de eficacia.

Art. 27 A empresa especializada € responsavel por garantir a devida seguranca dos
trabalhadores, mediante treinamentos e a utilizagdo de Equipamentos de Protecdo Individual
(EPI) e Equipamento Protecdo Coletiva (EPC) aprovados pelo 6rgdo nacional competente em
matéria de seguranca e salde do trabalhador.

Paragrafo Ginico. A empresa detentora do registro, fabricante, importadora ou distribuidora
dos produtos abrangidos por este regulamento deve apresentar documentacédo e informacdes
necessarias a empresa especializada, para que esta elabore documento informativo destinado a
seguranca de seus trabalhadores.

Art. 28 Para a tinta imobiliaria com agdo desinfestante, deve ser enviada Avaliagédo de
Risco contemplando o(s) ingrediente(s) ativo(s) e demais componentes complementares de
formulagéo considerados de importancia toxicoldgica e deve conter:

| - identificagéo do perigo: reconhecimento do potencial toxico de uma substancia através
de dados sobre toxicidade aguda e crbnica, animal e humana;

Il - avaliagdo da relacé@o dose/resposta: estudos agudos, subcrdnicos e crbnicos, 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;

Il - avaliagdo da exposicdo: quantificacdo da exposicdo por meio de calculo das
concentragdes ou doses as quais estdo ou estardo expostas as popula¢cdes humanas, no
ambiente;

IV - calculos relacionados a(o):

a) principais vias de exposicéo (oral, dérmica e inalat6ria);

b) tempo de exposicao;

¢) populacgéo exposta;

d) tipo de formulagéo;

e) modo de uso;

f) dose de uso;

g) indicacdo quantitativa do produto;

h) concentracédo do(s) ingrediente(s) ativo(s) no produto; e

i) concentracdo do(s) ingrediente(s) ativo(s) ho ambiente.

V - caracterizacdo do risco: estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos adversos

provaveis em uma populagdo humana ou em um compartimento do ambiente, devido a
exposicdo real ou prevista a substancia. Nesta etapa sdo comparados os valores NOEL ou



NOAEL com a exposicéo e incluidos os fatores de incerteza para a obten¢cdo das margens de
seguranga; e

VI - conclusdo(Ges).

CAPITULO V
REQUISITOS PARA O REGISTRO

Secéo |
Do Peticionamento

Art. 29 O requerimento do registro de produto deve ser feito por meio de peticionamento
eletrdnico da autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. A autoridade sanitaria competente pode estabelecer outras formas de
peticionamento, inclusive em formato né&o eletrénico, a critério da administracao.

Secdo Il
Da revalidacéo do registro

Art. 30 As revalidacBes dos registros dos produtos abrangidos por este regulamento
devem ser efetuadas por meio do peticionamento eletrénico.

Paragrafo Ginico. O prazo de validade do registro e procedimentos para peticionamento da
revalidacdo devem seguir as determinacdes previstas para produtos saneantes, nos termos da
legislacéo vigente.

Secéo Il
Das alteracfes pds-registro

Art. 31 As alteracdes dos produtos abrangidos por este regulamento devem seguir as
determinacdes previstas para produtos saneantes, nos termos da legislacéo vigente.

CAPITULO VI
ROTULO E EMBALAGEM

Secao |
Requisitos gerais do rotulo

Art. 32 Os seguintes requisitos sao exigidos para os rétulos dos produtos abrangidos por
este regulamento, incluindo imagens, simbolos, pictogramas e figuras ilustrativas, dos produtos
abrangidos por este regulamento:

| - as palavras em destaque devem ser impressas em negrito e caixa alta;

Il - deve ser empregada linguagem clara, de modo a prevenir erro ou engano sobre as
caracteristicas do produto;

Il - os dizeres de rotulagem devem ser indeléveis, legiveis, com limite minimo de 1 mm
de altura e com a cor e o tipo das letras de forma a ndo confundir com o fundo;

IV - o rotulo deve obrigatoriamente permanecer aderido a embalagem primaria do produto,
qualquer que seja sua forma de fixacdo, colado, impresso diretamente ou mediante qualquer
outro sistema disponivel nas condi¢cdes normais de uso e durante o prazo de validade do produto;
e

V - sdo considerados componentes de importancia toxicolégica ativos, tensoativos,
solventes e sinergistas.



Paragrafo Unico. Em relagdo aos incisos lll e IV, é vedado conter etiquetas e dados escritos
a mao e os dizeres ndo podem ser apagados ou rasurados durante a vigéncia do prazo de
validade.

Art. 33 E vedado nos rétulos, embalagens e dizeres de rotulagem, incluindo imagens,
simbolos, pictogramas e figuras ilustrativas, dos produtos abrangidos por este regulamento:

| - empregar indicagbes como “confiavel”’, “seguro”, “ndo téxico para humanos e animais
domésticos”, “contém ingredientes naturais”, “natural’, “entre os produtos menos toxicos

conhecidos”, “livre de contaminacao”, “é menos toxico porque nao contém...” e equivalentes;

Il - empregar indicagbes comparativas ou superlativas como “maxima eficacia”, “com a
poténcia de um produto industrial”, “ultra potente”, “Unica férmula”, “o melhor do mercado” e tudo

aquilo que seja comparativo ou superlativo sobre a eficacia do produto;

Il - empregar indicacdes genéricas relacionadas a eficacia do produto como “Mata ou inibe
o crescimento de todas as bactérias e fungos.”, Mata ou inibe o crescimento de iniUmeras
bactérias e fungos.”, “Mata ou repele inumeros insetos”, “Mata ou repele muitos insetos”, “Mata
ou repele todos os insetos” e equivalentes;

IV - empregar indicagbes que impliguem ou sugiram que o produto pode prevenir ou

controlar doencas ou que oferegca protecdo a saude, como “previne infec¢des”, “controla
infecgdes” e equivalentes;

V - fazer comparagGes com outros produtos;

VI - fazer mencéo, de forma direta ou indireta, de que o produto é recomendado por algum
6rgao nacional, internacional e por profissionais;

VII - incluir figura ilustrativa de praga para as quais ndo tenha sido comprovada eficacia;
VIII - incluir figuras ilustrativas de alimentos, flores ou qualquer outro elemento que permita
associar a imagem do produto a alimentos, medicamentos, cosméticos, brinquedos e

equivalentes;

IX - incluir imagens de pessoas aplicando o produto na presenca de crian¢as e animais
domésticos;

X - incluir imagens e simbolos que denotem que o produto é néo téxico, seguro ou ambos;

XI - incluir imagens em gue pessoas aplicam o produto sem EPI e EPC, se ha indica¢éo
de uso desse(s) equipamento(s) no rotulo;

XIl - incluir imagem que represente 0 mascarante do produto, no caso de haver esse
componente na composi¢ao;

XIll - ter nomes, designacdes e frases que induzam ao erro sobre a composi¢ao, eficacia
e uso do produto, com indicacdo de finalidade diferente da que foi proposta; e

X1V - usar o termo "biodegradavel”.

Art. 34 E permitido nos rétulos, embalagens e dizeres de rotulagem, incluindo imagens,
simbolos, pictogramas e figuras ilustrativas, dos produtos abrangidos por este regulamento:

| - imagens e figuras ilustrativas de como abrir a embalagem, aplicar o produto de forma
segura e lugares de aplicagéo, de acordo com o indicado no rétulo;

Il - indicacBes de eficacia para os microrganismos ou praga(s) para os quais tenha sido
comprovada eficacia como “Mata ou repele os insetos listados abaixo. [inserir o nome da(s)



praga(s)]’, “Mata ou inibe o crescimento dos seguintes microrganismos: [inserir o nome do(s)
microrganismo(s).” e equivalentes; e

Il - pictogramas indicando as principais vias de exposi¢do do produto (oral, inalatéria e
dérmica).

Secéo Il
Do rétulo da tinta imobiliaria com acao antimicrobiana

Art. 35 As seguintes informagdes e dizeres de rotulagem devem constar no painel principal:
I - nome comercial ou marca do produto;

Il - tipo de ac@o saneante antimicrobiana (bactericida, bacteriostatica, fungicida e
fungistatica);

Il - tipo de formulacéo;
IV - indicag&o quantitativa;

V - nome quimico do(s) ingrediente(s) ativo(s) abaixo do nome comercial do produto e com
1/3 do tamanho deste, no minimo;

VI - “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO” em destaque e disposta
horizontalmente;

VII - “CUIDADO! Irritante para os olhos, pele e mucosas.”;

Vil - “CONSERVAR FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS” em destaque; e

IX - “PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA
RESTRITA A EMPRESA ESPECIALIZADA. PROIBIDA A VENDA LIVRE” em destaque,
ocupando uma &rea igual & ocupada pelo nome comercial ou com um minimo de 1/10 da altura
do painel principal.

§ 1° A frase descrita no inciso VIl pode ser omitida caso seja comprovado, por meio de
ensaios in vitro devidamente validados e aceitos pela autoridade sanitaria competente, que o
produto se enquadra na classificagdo dérmica e ocular primaria como “ndo irritante” ou
“levemente irritante”.

§ 2° A frase descrita no inciso IX somente se aplica aos produtos de uso profissional ou
de venda restrita a empresa especializada.

Art. 36 As seguintes informacdes e dizeres de rotulagem devem constar no painel principal
ou secundario:

| - instru¢Bes de uso;

Il - diluicdo de uso;

Il - tempo de contato;

IV - restricBes de uso, se for o caso;

V - limitagdo(0es) de uso, considerando as caracteristicas da formulacao;
VI - condi¢des de armazenamento da embalagem;

VII - data de fabricacdo e prazo de validade;



VIII - expressao identificadora de lote;
IX - Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC);
X - codigo de barras, se for o caso;

Xl - “Cuidado! Inflamavel. Nao jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se aplicado proximo
a chamas ou superficies aquecidas.”;

XIl - “Nao ingerir. Em caso de ingestédo acidental, ndo induzir o vémito e consultar um
médico imediatamente levando a embalagem ou o roétulo do produto.”;

XIlI - “Evitar contato com os olhos. Em caso de contato, lavar com agua em abundéancia e,
se houver sinais de irritacao, consultar um médico levando a embalagem ou o rétulo do produto.”;

X1V - “Evitar contato com a pele. Em caso de contato, lavar com agua e sabonete e, se
houver sinais de irritagdo, consultar um médico levando a embalagem ou o rétulo do produto.”;

XV - “Evitar inalag&o ou aspiragédo. Caso ocorra, remover o paciente para um local arejado
e, se houver sinais de intoxicagdo, consultar um médico levando a embalagem ou o rotulo do
produto.”;

XVI - “Disque Intoxicagao: 0800 722 6001.”;

XVII - “Usar luvas para sua aplicagao.”;

XVIII - “Nao misturar com outros produtos.”;

XIX - “Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.”;

XX - “Manter o produto em sua embalagem original.”;

XXI - “Nao reutilizar as embalagens.”;

XXII - “Composig¢ao”;

XX - “Teor do(s) ingrediente(s) ativo(s)”;

XXIV - “Fabricado por” e “Detentor do registro”, se forem distintos;

XXV - “Importado por” ou “Importado e distribuido por”; e

XXVI - “Registro MS”.

§ 1° A diluicdo de uso indicada no inciso Il deve ser expressa em porcentagem, relacao
produto/diluente e seus equivalentes no sistema métrico decimal.

§ 2° As condic¢des de uso descritas nos incisos Il e Il devem ser as mesmas utilizadas nos
ensaios de eficacia.

§ 3° A frase descrita no inciso Xl somente é obrigatdria para os produtos com
caracteristicas inflamaveis.

§ 4° A frase descrita no inciso XVII pode ser omitida caso seja comprovado, por meio de
ensaios in vitro devidamente validados e aceitos pela autoridade sanitaria competente, que o
produto se enquadra na classificacdo dérmica primaria como “ndo irritante” ou “levemente
irritante”.



§ 5° No campo “Composi¢ao” descrito no inciso XXII, o(s) ingrediente(s) ativo(s) e os
componentes complementares de formulagéo considerados de importancia toxicolégica devem
ser informados pelos nomes quimicos; os demais componentes, pela sua funcao.

8 6° No campo descrito no inciso XXIlI, deve ser informado o(s) nome(s) quimico(s) do(s)
ingrediente(s) ativo(s) e sua(s) respectiva(s) concentracao(des).

§ 7° Devem ser informados Raz&o Social, endereco, Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) e endereco eletrdnico (se houver) da(s) empresa(s) indicada(s) no inciso XXIV.

§ 8° No inciso XXV, devem ser informados Razao Social, endereco, Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ) e endereco eletrdnico (se houver) da(s) empresa(s) indicada(s), além
do pais de origem do produto.

§ 9° O nlmero de registro descrito no inciso XXVI refere-se aquele indicado na publicacao
do registro do produto no D.O.U.

Secao |l
Do rétulo da tinta imobilidaria com acéo desinfestante

Art. 37 As seguintes informagdes e dizeres de rotulagem devem constar no painel principal:
| - nome comercial ou marca do produto;

Il - tipo de ac&o saneante desinfestante;

Il - tipo de formulacéo;

IV - indicag&o quantitativa;

V - nome técnico do(s) ingrediente(s) ativo(s) abaixo do nome comercial do produto e com
1/3 do tamanho deste, no minimo;

VI - descricdo da eficacia do produto para as pragas para as quais é recomendado;

VIl - “CUIDADO! PERIGOSO!” em destaque e inserida em um retangulo contrastando com
o fundo do rétulo e com as demais letras, situado a 1/10 acima da margem inferior do rétulo;

VIII - “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO” em destaque e disposta
imediatamente abaixo da frase descrita no inciso VI;

IX - “CONSERVAR FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS” em destaque; e

X - “PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA
RESTRITA A EMPRESA ESPECIALIZADA. PROIBIDA A VENDA LIVRE” em destaque,
ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou com um minimo de 1/10 da altura
do painel principal.

§ 1° Para a descri¢ao de eficacia indicada no inciso VI, devem ser utilizadas as indicagdes
“Produto eficaz contra [inserir o nome da(s) praga(s)]” ou “Mata [inserir o nome da(s) praga(s)]’,
no caso de agao inseticida, e “Produto com agao repelente contra [inserir o nome da(s) praga(s)]’
ou “Repele (afugenta ou afasta) [inserir o nome da(s) praga(s)]’, no caso de agéo repelente, ou
equivalentes.

§ 2° A frase descrita no inciso X somente se aplica aos produtos de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada.

Art. 38 As seguintes informacdes e dizeres de rotulagem devem constar no painel principal
ou secundario:



| - instrucdes de uso;

Il - diluicdo de uso;

Il - tempo de contato;

IV - restricBes de uso, se for o caso;

V - limitag6es de uso, considerando as caracteristicas da formulagéo;
VI - intervalo entre as aplicacdes;

VIl - tempo de reentrada aos locais depois da aplicagéo;

VIII - modo de descarte do produto e desativacéo do(s) componente(s) toxico(s) em caso
de derramamento, se for o caso;

IX - condi¢cbes de armazenamento da embalagem;

X - data de fabricacéo e prazo de validade;

Xl - expresséo identificadora de lote;

XIl - Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC);

XIlI - codigo de barras, se for o caso;

X1V - indicagdes para uso médico inseridas em um quadro com altura equivalente a 1/10

da altura do painel principal, nunca inferior a 2cm, claramente destacadas dos demais dizeres
de rotulagem:

Grupo quimico: Nome
comum: Antidoto/Tratamento
Sintomético: Telefone de
Emergéncia (dos paises onde se comercializa o]
produto:

XV - “Cuidado! Inflamavel. Ndo jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se aplicado proximo
a chamas ou superficies aquecidas.”;

XVI - “CUIDADO! PERIGOSA SUA INGESTAO, INALACAO OU ABSORCAO PELA PELE”
em destaque;

XVII - “Nao ingerir. Em caso de ingestédo acidental, ndo induzir o vémito e consultar um
médico imediatamente levando a embalagem ou o rétulo do produto.”;

XVIII - “Evitar contato com os olhos. Em caso de contato, lavar com agua em abundancia
durante 15 minutos e, se houver sinais de irritacdo, consultar um médico levando a embalagem
ou o rétulo do produto.”;

XIX - “Evitar contato com a pele. Em caso de contato, lavar com agua e sabonete em
abundancia durante 15 minutos e, se houver sinais de irritacdo, consultar um médico levando a
embalagem ou o rétulo do produto.”;

XX - “Evitar inalagéo ou aspiragdo. Caso ocorra, remover o paciente para um local arejado
e, se houver sinais de intoxicacdo, consultar um médico levando a embalagem ou o rétulo do
produto.”;

XXI - “Disque Intoxicagéo: 0800 722 6001.”;



XXII - “Nao aplicar sobre alimentos e utensilios de cozinha, plantas e aquarios.”;
XXIII - “Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagao.”;

XXIV - “Durante a aplicagcdo ndo devem permanecer no local pessoas ou animais
domésticos.”;

XXV - “Advertir os usuarios sobre as medidas de seguranca e precaucdes a tomar para
evitar acidentes.”;

XXVI - “Usar roupa protetora adequada, luvas, protecéo ocular e respiratoria.”, de acordo
com a via de exposicao;

XXVII - “E obrigatéria a devolugdo, pelo usuario, desta embalagem vazia, lavada e com
tampa, ao estabelecimento onde foi adquirido o produto ou ao local indicado na Nota Fiscal
emitida no ato da compra.”;

XXVIII - “Manter o produto na embalagem original.”;

XXIX - “N&o reutilizar as embalagens vazias.”;

XXX - “Composi¢ao”;

XXXI - “Teor do(s) ingrediente(s) ativo(s)”;

XXXII - “Fabricado por” e “Detentor do registro”, se forem distintos;

XXXIII - “Importado por” ou “Importado e distribuido por”; e

XXXV - “Registro MS”.

§ 1° A diluicdo de uso indicada no inciso Il deve ser expressa em porcentagem, relacdo
produto/diluente e seus equivalentes no sistema métrico decimal.

§ 2° As condigdes de uso descritas nos incisos Il e Il devem ser as mesmas utilizadas nos
ensaios de eficacia.

§ 3° A frase descrita no inciso XV somente € obrigatéria para os produtos com
caracteristicas inflamaveis.

§ 4° As frases descritas nos incisos XXIV, XXV e XXVI somente sdo obrigatdrias para os
produtos de venda restrita a empresa especializada.

§ 5° No campo “Composigédo” descrito no inciso XXX o(s) ingrediente(s) ativo(s) e os
componentes complementares de formulacéo considerados de importancia toxicolégica devem
ser informados pelos nomes quimicos; os demais componentes, pela sua funcéo.

§ 6° No campo descrito no inciso XXXI, deve ser informado o(s) nome(s) técnico(s) do(s)
ingrediente(s) ativo(s) e sua(s) respectiva(s) concentracdo(fes).

§ 7° Devem ser informados Raz&o Social, endereco, Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) e endereco eletrdnico (se houver) da(s) empresa(s) indicada(s) no inciso XXXII.

§ 8° No inciso XXXIII, devem ser informados Razé&o Social, endereco, Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica (CNPJ) e endereco eletrdnico (se houver) da(s) empresa(s) indicada(s), além
do pais de origem do produto.

§ 9° O numero de registro descrito no inciso XXXIV refere-se aquele indicado na
publicacao do registro do produto no D.O.U.



Secéao IV
Da Embalagem

Art. 39 A embalagem dos produtos abrangidos por este regulamento deve ser
guimicamente compativel com o produto e de dificil ruptura, de forma a minimizar eventuais
acidentes durante a armazenagem, transporte e uso.

Paréagrafo Unico. E proibido o uso de embalagens de vidro.

Art. 40 A embalagem de tinta imobilidria com acdo saneante de venda livre deve possuir
indicagdo quantitativa méxima de 30 Kg ou L.

Art. 41 A destinacgdo final da embalagem da tinta imobiliaria com ac¢éo desinfestante de
venda restrita a empresa especializada, depois da devolugdo pelo usuario ou em virtude de agéo
fiscalizatdria, é responsabilidade da empresa fabricante, importadora ou distribuidora do produto.

~CAPI'TULO Wil
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 42 As tintas com acgdo saneante ja autorizadas devem se adequar ao disposto neste
regulamento até 1 ano depois da data de entrada em vigor desta Resolucao.

Art. 43 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo
sanitéria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
DIRETOR PRESIDENTE
ANEXO |

Dados necessarios para avaliagao de novos principios ativos a serem usados em tinta imobiliaria
com acgdo antimicrobiana:
1. toxicidade aguda por via oral para ratos, com valores de DL50 e descri¢do dos sintomas
observados;
2. toxicidade aguda por via dérmica para ratos, com valores de DL50 e descricdo dos
sintomas observados;
3. toxicidade aguda por via inalatéria para ratos, com valores de CL50 e descricdo dos
sintomas observados;

ensaios de irritabilidade dérmica e irritabilidade ocular considerando os critérios

estabelecidos em metodologias internacionais;

ensaio de sensibilidade dérmica em cobaias;

ensaio para verificacdo de mutagenicidade in vitro e in vivo;

ensaio para avaliacdo do metabolismo e excrecéo, em ratos;

ensaio para verificacdo de efeitos teratogénicos em ratos e coelhos;

ensaio para verificagdo de efeitos carcinogénicos em duas espécies, sendo uma

preferencialmente ndo roedora;

10. ensaio para verificacdo de efeitos nocivos ao processo reprodutivo em ratos em, no
minimo, 2 geracgoes;

11. ensaio de toxicidade com doses repetidas diarias por via oral, dérmica e inalatéria
(14/21/28 dias) em camundongos, coelhos e ratos, se solicitados pela autoridade
sanitaria competente; e

12. ensaio de toxicidade subcrénica (90 dias) por via oral, dérmica e inalatéria em
camundongos, coelhos e ratos, se solicitados pela autoridade sanitaria competente.

»
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ANEXO Il

Dados necessarios para avaliagao de novos principios ativos a serem usados em tinta imobiliaria
com acdao desinfestante:
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Dose Letal 50 Aguda (DL50 aguda) por via oral e dérmica, para animais de laboratérios;
toxicidade a curto prazo, compreendendo a alimentacdo de animais de laboratério
diariamente com rac¢des 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 cées), incluindo dados sobre curvas ponderais, consumo de
alimentos, exame clinico, provas hematolégicas, testes bioquimicos de sangue e urina,
inclusive para deteccdo de possiveis efeitos hormonais, exames anatomopatoldgicos e
histopatoldgicos abrangendo pelo menos 2 espécies de animais, uma das quais deve
ser ndo roedora;
toxicidade a longo prazo, compreendendo a alimentacdo de animais de laboratorio
diariamente com racdes adicionadas de véarias 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
observacgbes semelhantes as dos ensaios de toxicidade a curto prazo, e estudos sobre
ocorréncia de possiveis efeitos carcinogénicos;
efeito sobre a reproducéo e a prole, em 3 geracdes sucessivas;
metabolismo e via de excrec¢éo, incluindo a meia vida biolégica do ingrediente ativo, com
animais de laboratorio. Adicionalmente, toxicidade dos metabdlitos, se forem diferentes
em plantas e animais;
possiveis efeitos teratogénicos;
possiveis efeitos mutagénicos;
possiveis efeitos neurotéxicos retardados, quando aplicavel;
as seguintes informacgdes de ordem médica:

a) dados clinicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, ocupacional ou

voluntariamente;
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b) confirmacéo de diagndstico, em casos de intoxicagao;
C) primeiros socorros, em casos de intoxicacdo; e
d) medidas terapéuticas e antidotos.

Os seguintes dados resumidos relacionados com os efeitos sobre o ambiente:
a) toxicidade para peixes, organismos aquaticos inferiores, aves, abelhas e fauna silvestre;

b) acumulacdo na cadeia alimentar;
¢) deslocamento no ambiente;
d) persisténcia e degradacao no ambiente; e

e) toxicidade do produto degradado.



