Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 847, DE 6 DE MARCO DE 2024
(Publicada no DOU n2 47, de 8 de margo de 2024)

Dispde sobre os requisitos
técnicos para regularizacao de
tintas e vernizes de uso
imobilidrio com acdo saneante.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, IlI
e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em
reunido realizada em 6 de marco de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objeto

Art. 19 Esta Resolucdo dispde sobre os requisitos técnicos para
regularizacdo de tintas e vernizes de uso imobiliario com a¢do saneante.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica as tintas e vernizes de uso imobiliario com
acdo saneante antimicrobiana (desinfetante ou sanitizante) ou acdo saneante
desinfestante (inseticida ou repelente) de venda livre e de venda restrita a empresa
especializada.

Pardgrafo uUnico. Excluem-se as tintas e vernizes de uso imobilidrio que
possuem, em sua formulacdo, componente(s) com acao antimicrobiana exclusivamente
com funcdo conservante, para garantir a conservacdo das propriedades estéticas, de
protecdo e de durabilidade do filme aplicado e que ndo apregoe(m) protecdo direta a
salde humana.

Secao lll
Defini¢des

Art. 32 Para os fins desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicoes:
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| - acdo saneante antimicrobiana: que age sobre microrganismos
patogénicos inibindo seu crescimento ou causando sua inativacao;

Il - agdo saneante desinfestante: que elimina, controla ou repele pragas ou
vetores nocivos a saude humana;

[ll - Autorizagdo de Funcionamento - AFE: ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, contendo autoriza¢do para o funcionamento
de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e érgdos, concedido mediante o
cumprimento de requisitos técnicos e administrativos constantes na Resolu¢do de
Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, e suas atualiza¢des;

IV - avaliacdo de risco: estudo qualiquantitativo dos dados toxicoldgicos 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;

V - componente complementar de formulacdo: substancia utilizada na
formulacdo 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;

VI - corrosivo a pele: produto que causa destruicdo de tecido da pele, ou
seja, necrose visivel em toda a epiderme e atingindo a derme, na sequéncia de sua
aplicacdo, apds uma exposicao de até quatro horas de duracao;

VIl - desinfetante: produto que mata os microrganismos patogénicos, mas
ndo necessariamente todas as formas microbianas esporuladas, em objetos e
superficies inanimadas;

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

IX - Dose Letal 50 dérmica - DL50 dérmica: uma uUnica dose da substancia
teste que, quando aplicada por via dérmica, causa a morte de 50% (cinquenta por cento)
dos animais testados;

X - dose onde ndo sdo observados efeitos adversos (do inglés: No Observed
Adverse Effect Level - NOAEL) - nivel sem efeito adverso observado: maior concentragao
da substancia, encontrada por observagdo e/ou experimentagdo, que ndo causa efeitos
adversos;

Xl - dose onde ndo sdo observados efeitos (do inglés: No Observed Effect
Level - NOEL) - nivel sem efeito observado: maior concentracdo da substancia
encontrada por observacdo e/ou experimentacdo, que ndo causa alteragdes
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fisiopatoldgicas nos organismos tratados, diferente daquela observada nos controles da
mesma espécie e cepa, sob as mesmas condicdes do ensaio;

Xll - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger
ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Resolucao;

Xlll - embalagem primaria: acondicionamento que esta em contato direto
com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra
forma de prote¢do, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou
empacotar produtos acabados;

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

XV - ensaio de estabilidade: conjunto de testes realizados para obter
informacdes sobre a estabilidade de produtos quanto aos limites previamente
especificados, visando definir o prazo de validade, periodo de utilizacdo em embalagem
e condicdes de estocagem determinadas;

XVI - estabelecimento de assisténcia a saude: local de atendimento das
necessidades pessoais, individuais e coletivas, com o objetivo de proteger e recuperar a
saude, prestado no ambito hospitalar ou ambulatorial, como clinicas e consultdrios;

XVII - indicagdo quantitativa: nimero do conteddo nominal acompanhado
da unidade de medida correspondente;

XVIII - inseticida: produto que mata insetos;

XIX - lesdo ocular grave: producdo de dano ao tecido ocular ou reducgao séria
da visdo como consequéncia da aplicacdo de um produto na superficie anterior do olho,
gue ndo seja totalmente reversivel nos vinte e um dias seguintes a aplicacdo;

XX - liquido inflamavel: liquido com ponto fulgor ndo superior a 93 °C
(noventa e trés graus Celsius);

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

XXII - painel secundario: demais areas do rétulo que nao se enquadram no
painel principal;

XXIII - principio ativo: componente presente na formulacdo para conferir
eficdcia ao produto, segundo sua finalidade, obtido por um processo de fabricacdo
(quimico, fisico ou bioldgico), contendo porcentagem definida de pureza;

XXIV - pronto para o uso: tinta pronta que ndo precisa de nenhum
procedimento de diluicdo para seu uso;
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XXV - registro: ato privativo da Anvisa, depois de avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importagdao 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 que o caracterizem;

XXVI - repelente: produto que repele animais indesejaveis (sinantrépicos);

XXVII - risco: probabilidade de que aconteca um efeito adverso sobre as
espécies ndao-alvo ou danos ao meio ambiente;

XXVIII- rétulo: identificacdo impressa ou litografada, pintada, gravada a
fogo, a pressdo ou autoadesiva, aplicada diretamente sobre a embalagem primaria, ndo
podendo ser removida ou alterada durante o uso, transporte ou armazenamento do
produto;

XXIX - sanitizante: produto que reduz o numero de bactérias a niveis
seguros, de acordo com as normas de saude;

XXX - sensibilizacdo dérmica: reacdo imunoldgica dérmica a uma substancia;

XXXI - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (do inglés: Globally Harmonized System - GHS): sistema para
harmonizacdo da classificacdo e rotulagem dos produtos quimicos e das Fichas de
Informacdo de Seguranca para Produtos Quimicos - FISPQ;

XXXII - sistema tintométrico: sistema no qual o consumidor solicita uma cor
especifica no estabelecimento comercial, onde ela é preparada através de um processo
automatizado, utilizando maquina dosadora e agitador, sem contato do profissional
com os referidos concentrados de tintas;

XXXIII - tinta imobiliaria: tinta aplicavel aos elementos da construcao civil de
alvenaria e utilizada no revestimento de edificacbes, em ambientes interiores e
exteriores;

XXXIV - uso em estabelecimento de assisténcia a saude: produto de venda
restrita a empresa especializada indicado exclusivamente para uso em ambito hospitalar
ou ambulatorial, como clinicas e consultérios;

XXXV - uso especifico: uso em locais distintos dos estabelecimentos de
assisténcia a saude ou de uso geral;

XXXVI - uso geral: uso domiciliar e em ambientes publicos e privados, que
ndo sejam estabelecimentos de assisténcia a saude;

XXXVII - venda livre: produto que pode ser comercializado diretamente ao
publico e com o(s) principio(s) ativo(s) na(s) concentracdo(Ges) necessaria(s) para
assegurar acao eficaz, conforme sua finalidade e modo de uso;
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XXXVIII - venda restrita a empresa especializada: produto que n3o pode ser
comercializado diretamente ao publico, pronto para o uso ou ndo, e que deve ser
manipulado por profissional devidamente treinado da empresa especializada; e

XXXIX - verniz de uso imobilidrio: revestimento organico que, quando seco,
forma um filme transparente, utilizado como acabamento, em ambientes interiores e
exteriores, para protec¢do e decoragdo de superficies de madeira e concreto.

Paragrafo Unico. O verniz de uso imobilidrio indicado no inciso XXXIX do
caput deste artigo pode ser verniz brilhante, verniz brilhante a base de solvente para
uso externo e verniz brilhante a base de solvente para uso interior.

CAPITULOII
CLASSIFICAGCAO
Secgao |
Quanto ao risco

Art. 49 As tintas e vernizes de uso imobilidrio com acdo saneante sao
classificadas como produtos saneantes de risco 2.

Secao ll
Quanto a venda

Art. 52 As tintas e vernizes de uso imobilidrio com acdo saneante
antimicrobiana ou acdo saneante desinfestante sdo classificados quanto a venda em:

| - venda livre; ou

Il - venda restrita a empresa especializada, quando tiver as seguintes
condigOes:

a) indicacdo quantitativa acima de 30L ou Kg (trinta litros ou quilogramas);
b) uso em estabelecimentos de assisténcia a saude; ou
c) classificacdo como sensibilizante dérmico.
Secao lll
Quanto ao ambito de aplicacdo

Art. 62 As tintas e vernizes de uso imobilidrio com acdo saneante
antimicrobiana ou acdo saneante desinfestante sdo classificados quanto ao ambito de
aplicacdo em:

| - uso geral;
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Il - uso em estabelecimentos de assisténcia a saude; ou
1l - uso especifico.

Paragrafo Unico. A aceitag¢dao do uso especifico indicado noinciso Il do caput
deste artigo fica a critério da autoridade sanitdria.

CAPITULO Il
REQUISITOS GERAIS
Segao |
Consideragdes iniciais

Art. 72 Somente podem distribuir, transportar, extrair, fabricar, embalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos abrangidos por esta Resolucdo,
as empresas com AFE e cujos estabelecimentos tenham sido licenciados pelo 6rgao
sanitario das unidades federativas em que se localizem.

Art. 82 Somente é permitida a fabricacdo de tintas e vernizes de uso
imobilidrio com acdo saneante que apresentem DL50 oral, determinada através de
metodologia experimental aceita e reconhecida internacionalmente, superior a 2.000
mg/Kg p.c (dois mil miligramas por quilograma de peso corpdreo) para ratos, incluidos
na classe Ill ou seguintes da Classificagdao de Pesticidas por Perigo recomendada pela
Organiza¢ao Mundial da Saude - OMS.

§ 12 No caso de venda livre, o valor de DL50 oral deve ser avaliado para o
produto puro.

§ 22 No caso de venda restrita a empresa especializada, o valor de DL50 oral
deve ser avaliado para o produto na diluicdo de uso.

§ 32 Para fins de registro de tintas e vernizes de uso imobiliario com agao
saneante antimicrobiana, pode ser apresentado o calculo da Estimativa da Toxicidade
Oral Aguda - ETA em substituicdo ao ensaio experimental de DL50 oral.

§ 42 Para fins de registro de tintas e vernizes de uso imobilidrio com agao
saneante desinfestante, deve ser apresentado ensaio experimental de DL50 oral.

Secao Il
Proibicoes

Art. 92 E proibido utilizar na formulacdo dos produtos abrangidos por esta
Resolucdo:

| - atrativo;
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Il - componente que exceda limite estabelecido constante em regulamento
especifico;

[l - fragrancia;

IV - mascarante;

V - Organismos Geneticamente Modificados - OGM;
VI - principio ativo bioldgico;

VIl - produto desinfestante; e

VIII - substancia ou mistura que seja classificada como comprovadamente
carcinogénica, mutagénica ou teratogénica segundo a Agéncia Internacional de
Investigacdo sobre o Cancer - larc/OMS e/ou agéncias reguladoras internacionais.

Paragrafo unico. Excluem-se das proibigdes trazidas pelo caput deste artigo,
os produtos exclusivos para exportagao.

Art. 10. Para os produtos abrangidos por esta Resolu¢do é vedado:

| - indicagdo de agdo saneante antimicrobiana e ac¢dao saneante
desinfestante em um mesmo produto;

Il - indicagao de agles saneantes desinfestantes distintas - inseticida e
repelente - em um mesmo produto;

lll - indicacdo de acdo saneante rodenticida em tintas e vernizes de uso
imobiliario;
IV - tintas e vernizes de uso imobilidario com agao saneante na forma de

aerossol; e

V - tintas e vernizes de uso imobilidrio com agdo saneante que sejam
corrosivos a pele ou que causam lesao ocular grave.

Secao lli
Prazo de Validade do Produto

Art. 11. O prazo de validade proposto para tintas e vernizes de uso
imobilidrio com acdo saneante deve ser comprovado por meio de ensaio de estabilidade
acelerado ou de longa duracao.

§ 12 O prazo de validade projetado com base no estudo de estabilidade
acelerado é de no maximo 24 (vinte e quatro) meses.
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§ 22 A empresa que optar pelo ensaio de estabilidade acelerado deve iniciar
concomitantemente o ensaio de estabilidade de longa duracdo, com a mesma amostra,
até atingir o prazo de validade pretendido.

§ 32 Os resultados obtidos no ensaio de estabilidade de longa duragao
disposto no §22 deste artigo devem ser apresentados:

| - assim que atingido o prazo de validade pretendido;

Il - quando nao confirmarem os resultados do ensaio de estabilidade
acelerado; ou

[l - quando exigidos pela autoridade sanitdria.
Secdo IV
Eficacia do Produto

Art. 12. As tintas e vernizes de uso imobilidrio com acdo saneante devem
ter o(s) principio(s) ativo(s) na menor concentracao possivel para ser obtida uma acao
eficaz, conforme suas indicac¢des e instrucdes de uso.

Art. 13. Os produtos abrangidos por esta Resolugdo somente serdo
registrados e autorizados para uso mediante comprovacao de eficacia residual para os
fins propostos, por meio de andlises realizadas com os produtos nas condi¢des de uso
indicadas.

Art. 14. A comprovagao da eficacia residual deve ser realizada em uma das
seguintes condicdes:

| - ensaio de eficicia de longa duracdo frente ao(s) microrganismo(s),
praga(s) ou vetor(es) indicado(s) no rétulo, realizado na tinta ja aplicada, ao término do
tempo de ag¢do proposto; ou

Il - ensaio de eficdcia acelerado frente ao(s) microrganismo(s), praga(s) ou
vetor(es) indicado(s) no rétulo, realizado depois de a tinta ja aplicada ser submetida as
condicbes do ensaio de estabilidade acelerado.

§ 12 O prazo de eficacia residual referente ao ensaio de eficacia indicado no
inciso Il do caput deste artigo é de no maximo 24 (vinte e quatro) meses.

§ 22 A empresa que optar pelo ensaio indicado no inciso Il do caput deste
artigo deve iniciar concomitantemente o ensaio de eficacia de longa duracdo frente
ao(s) microrganismo(s), praga(s) ou vetor(es) indicado(s) no rétulo, realizado na mesma
amostra da tinta ja aplicada, até atingir o tempo de a¢do proposto.

§ 32 Os resultados obtidos no ensaio de eficacia de longa duracdo disposto
no §22 deste artigo devem ser apresentados ao término do tempo de a¢do proposto.
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Art. 15. Alteracdo no prazo de eficdcia residual do produto depois da
concessao do registro deve ser realizada por meio de pleito especifico para essa
finalidade, com a apresentacdo do relatério de ensaio de eficacia de longa duracdo que
comprove 0 NoVOo prazo.

Art. 16. Os ensaios para comprovacgao de eficacia residual e toxicidade do
produto devem ser conduzidos com metodologia validada e reconhecida
internacionalmente.

Paragrafo Unico. Os ensaios de eficdcia residual devem ser realizados por
laboratérios reconhecidos em conformidade com os principios das Boas Praticas de
Laboratério - BPL.

CAPITULO IV
REQUISITOS ESPECIFICOS
Secgao |
Tintas e vernizes de uso imobiliario com a¢ao saneante antimicrobiana

Art. 17. Na fabricagdo de tintas e vernizes de uso imobilidrio com agao
saneante antimicrobiana, somente pode(m) ser utilizado(s) principio(s) ativo(s)
comprovadamente aceito(s) pela Environmental Protection Agency - EPA, Food and
Drug Administration - FDA ou Comunidade Europeia, para finalidade saneante.

§ 12 E permitida a associacdo de principios ativos em um mesmo produto.

§ 22 Em caso de principio ativo que ndo atenda a condicdo descrita no caput
deste artigo, devem ser apresentados os dados constantes no Anexo | desta Resolucao,
para avaliacdo pela autoridade sanitaria.

Art. 18. Os relatorios de ensaio de eficacia residual devem incluir dados
sobre a aplicagdo do produto, simulando as condi¢cdes de uso (diluicdo e tempo de
contato, quando aplicavel) indicadas no rétulo, utilizando os microrganismos de acordo
com a classificagcdo quanto ao ambito de aplicagdo/categoria do produto.

§ 12 Os microrganismos a serem testados constam no Anexo |l desta
Resolucao.

§ 29 Microrganismo adicional pode ser indicado no rdétulo, desde que
comprovada sua eficacia residual.

Secao ll
Tintas e vernizes de uso imobiliario com acao saneante desinfestante

Art. 19. Somente é permitida a fabricacdo de tintas e vernizes de uso
imobilidrio com acdo saneante desinfestante que apresentem DL50 dérmica,
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determinada através de metodologia experimental aceita e reconhecida
internacionalmente, superior a 2.000 mg/Kg p.c (dois mil miligramas por quilograma de
peso corpdreo) para ratos, incluidos na classe Ill ou seguintes da Classificacdo de
Pesticidas por Perigo recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude - OMS.

§ 12 No caso de venda livre, o valor de DL50 dérmica deve ser avaliado para
o produto puro.

§ 22 No caso de venda restrita a empresa especializada, o valor de DL50
dérmica deve ser avaliado para o produto na dilui¢do de uso.

Art. 20. Na fabricagdo de tintas e vernizes de uso imobilidrio com agao
saneante desinfestante, somente pode(m) ser utilizado(s) principio(s) ativo(s)
autorizado(s) pela autoridade sanitaria que possua(m) monografia publicada no Diario
Oficial da Unido - DOU.

Paragrafo Unico. E permitida a associacdo de principios ativos em um
mesmo produto, desde que eles atendam individualmente aos requisitos indicados nas
monografias.

Art. 21. Somente é permitido principio ativo que apresente DL50 oral,
determinada através de metodologia aceita e reconhecida internacionalmente, superior
a 200mg/Kg p.c (duzentos miligramas por quilogramas de peso corpdreo), incluidos na
classe Il, ou seguintes da OMS.

Art. 22. As tintas e vernizes de uso imobilidrio com acdo saneante
desinfestante de venda livre devem ser comercializadas prontas para o uso.

Art. 23. Os relatérios de ensaio de eficacia residual devem incluir dados
sobre a aplicagdo do produto, simulando as condi¢cdes de uso (diluicdo e tempo de
contato, quando aplicdvel) indicadas no rétulo, com a utilizagdo da(s) praga(s) ou
vetor(es) para o(s) qual(is) o produto é recomendado.

Art. 24. Para fins de registro de tintas e vernizes de uso imobilidario com agdo
saneante desinfestante, deve ser apresentada a avaliacdo de risco, conforme Anexo Il
desta Resolucao.

CAPITULO V
REGISTRO
Secao |
Concessao do registro

Art. 25. As tintas e vernizes de uso imobiliario com acdo saneante somente
podem ser fabricadas, importadas e comercializadas depois da publicacdo do ato de
concessao do registro no DOU.
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Pardgrafo Unico. O registro inclui toda a gama de cores da tinta pronta ou
pigmentada por meio de sistema tintométrico.

Secao Il
Peticionamento

Art. 26. O registro dos produtos abrangidos por esta Resolucdo deve ser
realizado por meio do peticionamento eletrénico.

Pardgrafo Unico. A autoridade sanitaria pode estabelecer outras formas de
peticionamento, inclusive em formato nao eletronico.

Art. 27. Para instrugdo do pedido de registro, o solicitante deve proceder
com o pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS correspondente,
prevista no item 6.1.1 do Anexo Il da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e suas
atualizag¢Oes, e apresentar os seguintes documentos:

| - formulario de peticao;

Il - cépia da Licenga de Funcionamento, do Alvara Sanitdrio ou do pedido de
renovacao (ambos do ano vigente) do(s) estabelecimento(s) de fabricacdo, importacao
e/ou distribuicdo;

[l - contrato de prestac¢do de servico, no caso de fabricagdo por terceiros;
IV - modelo de rétulo colorido e em escala;
V - modelo de rétulo original e traduzido para o idioma portugués;

VI - cépia do documento emitido pelo fabricante estrangeiro contendo a
férmula qualiquantitativa completa do produto;

VIl - desenho da embalagem primaria e secundaria, se for o caso, croqui ou
foto;

VIII - relatério de ensaio de pH do produto puro, quando aplicavel;

IX - relatério de ensaio de teor do(s) principio(s) ativo(s);

X - relatério de ensaio de estabilidade acelerado ou de longa duracao;
Xl - relatério de ensaio de DL50 oral;

XII - calculo da Estimativa da Toxicidade Oral Aguda - ETA;

XIll - relatério de ensaio de irritacdo dérmica;

XIV - relatério de ensaio de irritacdo ocular;

XV - relatodrio de ensaio de corrosdo dérmica;
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XVI - relatério de ensaio de corrosao ocular;
XVII - relatério de ensaio de DL50 dérmica;
XVIII - relatdrio de ensaio de sensibilizacdo dérmica;
XIX - relatorios de ensaios de eficacia residual;
XX - avaliagdo de risco; e
XXI - relatério técnico contendo:
a) nome do produto;
b) classificagdo quanto ao ambito de aplicacdo/categoria;
c) classificacdo quanto a venda;
d) tipo de formulagao;
e) instrucoes de uso;
f) dados fisico-quimicos do produto;

g) composi¢do qualiquantitativa do produto, expressa em %p/p ou p/v
(concentragdo percentual peso/peso ou peso/volume);

h) nome quimico e comum, férmula estrutural, férmula bruta e nimero
Chemical Abstract Service - CAS do(s) principio(s) ativo(s);

i) nome quimico ou comum e numero CAS, quando disponivel, dos demais
componentes da formulacdo;

j) literatura técnica e/ou FISPQ dos componentes da formula que ndo
possuem numero CAS;

k) mecanismo de agdo do(s) principio(s) ativo(s);
[) descrigao do sistema de identificagao do lote ou partida;
m) condi¢des de armazenamento do produto;

n) resumo das informacgdes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a saude
humana, com destaque para os primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia
e antidoto para cada formulacao; e

0) métodos de desativacdo e descarte do produto e da embalagem, de
modo a impedir que os residuos remanescentes provoguem riscos a saude humana e ao
meio ambiente.

§ 12 Os documentos indicados nos incisos V e VI do caput deste artigo se
aplicam aos produtos importados.
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§ 22 No caso de produto cujo pH nado possa ser medido na forma pura, o
ensaio indicado no inciso VIl do caput deste artigo deve ser avaliado com o produto na
diluicdo a 1% p/p (um por cento, expresso em peso por peso).

§ 32 No calculo da ETA indicado no inciso Xl do caput deste artigo, devem
ser anexadas as FISPQ do(s) componente(s) da féormula, destacando seus valores de
DL50 oral, exceto corante, fragrancia e dgua, que nao sao incluidos no célculo.

§ 42 No caso dos produtos com a¢ao saneante antimicrobiana, os ensaios
indicados nos incisos XllI e XIV do caput deste artigo podem ser dispensados se incluida
no rétulo a frase "CUIDADO! Irritante para os olhos, pele e mucosas.", conforme inciso
X do art. 36 desta Resolucao.

§ 52 Os ensaios indicados nos incisos XllI, XIV, XV e XVI do caput deste artigo
devem ser realizados no produto puro, no caso de venda livre, e na diluicdo de uso, no
caso de venda restrita a empresa especializada.

§ 62 Os ensaios indicados nos incisos XlII, XIV, XV e XVI do caput deste artigo
devem ser preferencialmente in vitro, devidamente validados e aceitos pela autoridade
sanitaria.

§ 72 A avaliacdo de risco indicada no inciso XX do caput deste artigo se aplica

as tintas e vernizes de uso imobiliario com ac¢do saneante desinfestante.

Art. 28. No caso de documento requerido para o registro do produto nao
ser aplicavel, a auséncia deste documento deve ser justificada tecnicamente.

Art. 29. A Anvisa pode solicitar novos estudos ou documentos adicionais a
gualquer tempo, mediante justificativa técnica.

Art. 30. No caso de produtos que contenham, na sua formulagdo,
nanomaterial ou alegacdo de seus efeitos na rotulagem, a autoridade sanitaria pode
solicitar informacdes e ensaios adicionais.

Secao lll
Revalidagao do registro

Art. 31. Arevalidacao do registro de tintas e vernizes de uso imobiliario com
acao saneante deve ser efetuada por meio do peticionamento eletronico, com a
antecedéncia prevista no Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013, e suas
atualizacOes.

Paragrafo Unico. O prazo de validade do registro deve seguir as
determinacgdes previstas para produtos saneantes de risco 2, nos termos da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 692, de 13 de maio de 2022, e suas atualiza¢des.
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Secao IV
Alteragoes pos-regularizagao

Art. 32. As alteragBes pods-regularizacdao de tintas e vernizes de uso
imobiliario com agdo saneante devem ser peticionadas eletronicamente.

Pardgrafo Unico. A relacdo dos documentos e os procedimentos necessarios
para o peticionamento das alteracdes estdo disponiveis no sistema Solicita.

CAPITULO VI
ROTULAGEM
Secao |
Requisitos gerais

Art. 33. Para os fins desta Resolugao, sdo adotados os seguintes requisitos
para a rotulagem, incluindo imagens, simbolos, pictogramas e figuras ilustrativas:

| - 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;

lll - os dizeres de rotulagem devem ser indeléveis, legiveis, com limite
minimo de 5mm (cinco milimetros) de altura e com a cor e o tipo das letras de forma a
nao confundir com o fundo; e

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

Art. 34. E vedado, nos rétulos e embalagens de tintas e vernizes de uso
imobilidrio com acdo saneante:

| - empregar indicacbes como "confidvel”, "seguro", "ndo toxico para
humanos e animais domésticos"”, "contém ingredientes naturais", "natural", "entre os
n o nZ

produtos menos toxicos conhecidos", "livre de contaminacao", "é menos téxico porque
nao contém..." e similares;

Il - empregar indicacbes comparativas ou superlativas como "maxima
n n

eficacia", "ultra potente", "Unica férmula", "o melhor do mercado" e tudo aquilo que
seja comparativo ou superlativo sobre a eficacia do produto;
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lIl - empregar indica¢des genéricas relacionadas a eficdcia do produto como
"mata ou inibe o crescimento de todas as bactérias", "mata ou inibe o crescimento de
inUmeras bactérias”, "mata ou repele inUmeros insetos", "mata ou repele muitos

insetos", "mata ou repele todos os insetos" e similares;

IV - empregar indicagdes de que o produto previne ou controla doengas ou
que oferece protecdo a saude como "previne infecgdes", "controla infecgbes" e
similares;

V - fazer comparag¢des com outros produtos, exceto com produtos similares
da mesma empresa;

VI - fazer mencdo, de forma direta ou indireta, de que o produto é
recomendado por algum érgdo nacional, internacional e/ou profissionais;

VII - incluir figura ilustrativa de praga para a qual 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 similares;

IX - incluir imagens de pessoas aplicando o produto na presenca de criancas
e animais domésticos;

X - incluirimagens e simbolos que denotem que o produto ndo é téxico e/ou
seguro;

Xl - incluir imagens em que pessoas aplicam o produto sem Equipamentos
de Protecdo Individual - EPl e/ou sem Equipamentos de Protecdo Coletiva - EPC, se ha
indicacdo de uso desses equipamentos no roétulo;

XIl - ter nomes, designacGes e frases que induzam ao erro sobre a
composicao, eficicia e uso do produto, com indicacdo de finalidade diferente da que foi
proposta;

XIII - usar os termos "biodegradavel", "ecoldgico" e similares;

XIV - ampliar para o produto alguma condi¢do ou atributo exclusivo de um
componente da formulagdo; e

XV - conter etiquetas e dados escritos a mdo e os dizeres ndo podem ser
apagados ou rasurados durante a vigéncia do prazo de validade.

Art. 35. E permitido, nos rétulos e embalagens de tintas e vernizes de uso
imobilidrio com acdo saneante:

| - imagens e figuras ilustrativas de como abrir a embalagem, aplicar o
produto e locais de aplicacdo;
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Il - indicacdes de eficacia para os microrganismos, praga(s) ou vetor(es) para
0s quais tenha sido comprovada eficicia como "mata ou repele os insetos listados
abaixo [inserir os nomes]", "mata ou inibe o crescimento dos seguintes microrganismos:
[inserir os nomes]" e similares; e

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

Paragrafo Unico. Em tintas e vernizes de uso imobilidario com agao saneante
que possuam em sua formulagdo componente(s) com agdo antimicrobiana
exclusivamente para conservacdo ou preservacao do proprio produto, as seguintes
declaracdes ou similares sdo permitidas nos rétulos:

| - "Filme seco dessa tinta é resistente ao mofo";
Il - "Filme seco resiste a descolora¢do por mofo";
Il - "Formulado para resistir ao crescimento de mofo no filme seco";

IV - "Resisténcia ao mofo dessa tinta para exteriores a torna especialmente
util para ambientes com alta umidade";

V - "Agdo antimofo";
VI - "Protecao antimofo"; e
VII - "Antibolor".
Secao Il

Dizeres de rotulagem de tintas e vernizes de uso imobiliario com agdo saneante
antimicrobiana

Art. 36. O painel principal do rétulo de tintas e vernizes de uso imobilidrio
com acdo saneante antimicrobiana deve conter as seguintes informacdes:

| - nome comercial do produto;

Il - classificagdo quanto ao ambito de aplicacdo/categoria da agdo saneante
antimicrobiana;

Il - tipo de formulagao;

IV - indicacdo quantitativa;

V - nome quimico do(s) principio(s) ativo(s);

VI - nome(s) do(s) nanomaterial(is), quando for o caso;

VIl - a frase "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO";
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VIIl - a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS";

IX - a frase "NAO REUTILIZE ESTA EMBALAGEM";
X - a frase "CUIDADO! Irritante para os olhos, pele e mucosas."; e

Xl - a frase "VENDA E USO RESTRITOS A EMPRESA ESPECIALIZADA -
PROIBIDA SUA VENDA LIVRE".

§ 12 O nome comercial do produto indicado no inciso | do caput deste artigo
deve ser informado de forma completa e sequencial, com a mesma fonte e matiz.

§ 22 O nome quimico do(s) principio (s) ativo(s) indicado no inciso V do
caput deste artigo deve ser colocado imediatamente abaixo do nome comercial do
produto com, no minimo, 1/3 (um terco) do tamanho deste.

§ 32 O nome do(s) nanomaterial(is) indicado no inciso VI do caput deste
artigo deve ser acompanhado do termo "nano" entre parénteses.

§ 42 A frase indicada no inciso VIl do caput deste artigo deve estar em
destaque e disposta horizontalmente.

§ 52 As frases indicadas nos incisos VIII e IX do caput deste artigo devem
estar em destaque.

§ 62 A frase indicada no inciso X do caput deste artigo pode ser omitida,
desde que seja comprovado, por meio de ensaio in vitro validado e aceito pela
autoridade sanitaria, que o produto se enquadra nas classificacGes dérmica e ocular
como "nao irritante" ou "levemente irritante" ou conforme classificagao GHS.

§ 72 A frase indicada no inciso XI do caput deste artigo se aplica a produto
de venda restrita a empresa especializada e deve estar em destaque, disposta
horizontalmente, ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou com no
minimo de 1/10 (um décimo) da altura do painel principal.

Art. 37. O painel principal ou secundario do rétulo de tintas e vernizes de
uso imobilidrio com acao saneante antimicrobiana deve conter as seguintes
informacgdes:

| - finalidade;
Il - modo de uso (diluicdo de uso e tempo de contato, quando aplicavel);
Il - restricBes de uso, se for o caso;

IV - limitacdo(0es) de uso, considerando as caracteristicas da formulacdo,
guando for o caso;

V - composicao;
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VI - condi¢Ges de armazenamento;
VIl - data de fabricagao;
VIII - expressdo identificadora de lote;
IX - data ou prazo de validade;
X - telefone do Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica - Ciat;
XI - telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor - SAC;
XIl - cédigo de barras ou cddigo QR, se for o caso;
Xl - pictograma de inflamdavel do GHS, quando for o caso;
XIV - as frases de precaugdo:
a) "Nao ingerir.";
b) "Evite o contato com os olhos, a pele ou a roupa.";
c) "Evite inalar o produto";
d) "Use luvas de protecdo.";
e) "Ndo coma, beba ou fume durante a utilizacdo deste produto.";
f) "Ndo misturar com outros produtos."; e
g) "Conservar somente no recipiente original.".
XV - as frases de primeiros socorros e resposta a emergéncia:

a) "EM CASO DE INGESTAO: Enxague a boca. NAO provoque vomito.
Contate imediatamente um Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica - Ciat ou
médico.";

b) "EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Lave cuidadosamente com agua
durante varios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil.
Continue lavando.";

c) "EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua e sabonete em
abundancia."; e

d) "EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local ventilado e a
mantenha em repouso em uma posicdo que ndo dificulte a respiracdo. Caso sinta
indisposicdo, contate um Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica - Ciat ou
médico.".

XVI - "Fabricado por": dados do fabricante;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

XVII - "Detentor do registro": dados do detentor do registro, se for distinto
do fabricante;

XVIII - "Importado por" ou "Importado e distribuido por": dados do
importador e/ou distribuidor; e

XIX - "Registro MS n°", conforme registro publicado no DOU.

§ 12 A diluicdo de uso indicada no inciso |l do caput deste artigo deve ser
expressa em porcentagem, relacdo produto/diluente e seus equivalentes no Sistema
Métrico Decimal.

§ 22 No campo composic¢ado indicado no inciso V do caput deste artigo, o(s)
principio(s) ativo(s) deve(m) ser informado(s) pelo(s) nome(s) quimico(s) ou genérico(s)
com sua(s) respectiva(s) concentragdo(Ges) e os demais componentes complementares
da formulacdo, por suas fungoes.

§ 32 No inciso X do caput deste artigo, além do telefone do Ciat, pode ser
informado o numero do Disque Intoxicagdao 0800 722 6001.

§ 42 As informacdes apresentadas por meio da leitura de cddigo de barras
ou cdodigo QR, indicado no inciso Xll do caput deste artigo, devem estar em
conformidade com as condi¢cGes aprovadas para o produto.

§ 52 O pictograma indicado no inciso Xlll do caput deste artigo se aplica aos
produtos inflamaveis e deve estar disposto horizontalmente, com a palavra de perigo
"INFLAMAVEL" localizada imediatamente abaixo e em destaque, com no minimo 1/10
(um décimo) da altura do painel principal.

§ 62 O pictograma indicado no inciso Xlll do caput deste artigo e a palavra
de perigo indicada no §52 deste artigo podem ser omitidos se o produto formulado se
enqguadrar na categoria 4 da classificacdo de liquidos inflamaveis do GHS.

§ 72 Nos incisos XVI e XVII do caput deste artigo, devem ser informados
Razdo Social, endereco completo, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, a
indicacdo "Industria Brasileira" e endereco eletronico, se houver, das empresas.

§ 82 O inciso XVIII do caput deste artigo se aplica aos produtos importados
e devem ser informados Razao Social, endereco completo, Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica - CNPJ e endereco eletrbénico, se houver, da empresa importadora e/ou
distribuidora, e Razdo Social e pais de origem do fabricante estrangeiro.
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Secao lll

Dizeres de rotulagem de tintas e vernizes de uso imobiliario com agao saneante
desinfestante

Art. 38. O painel principal do rétulo de tintas e vernizes de uso imobiliario
com agao saneante desinfestante deve conter as seguintes informacgdes:

| - nome comercial do produto;

Il - classificagdo quanto ao ambito de aplicacdo/categoria da agdo saneante
desinfestante;

1l - tipo de formulagao;

IV - indicacdo quantitativa;

V - nome quimico do(s) principio(s) ativo(s);

VI - nome(s) do(s) nanomaterial(is), quando for o caso;

VII - descrigao da eficdcia do produto para o(s) praga(s) ou vetor(es) para as
quais é recomendado;

VIII - a frase de adverténcia "CUIDADO! PERIGOSO!";
IX - a frase "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUC@ES DO ROTULO";

X - a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS";

Xl - a frase "NAO REUTILIZE ESTA EMBALAGEM"; e

Xll - a frase "VENDA E USO RESTRITOS A EMPRESA ESPECIALIZADA -
PROIBIDA SUA VENDA LIVRE".

§ 12 O nome comercial do produto indicado no inciso | do caput deste artigo
deve ser informado de forma completa e sequencial, com a mesma fonte e matiz.

§ 22 O nome quimico do(s) principio (s) ativo(s) indicado no inciso V do
caput deste artigo deve ser colocado imediatamente abaixo do nome comercial do
produto com, no minimo, 1/3 (um terco) do tamanho deste.

§ 32 O(s) nome(s) do(s) nanomaterial(is) indicado no inciso VI do caput
deste artigo deve ser acompanhado do termo "nano" entre parénteses.

§ 42 Na descricao da eficacia do produto indicada no inciso VIl do caput
deste artigo podem ser utilizadas frases como "Produto eficaz contra [inserir o nome
da(s) praga(s) ou vetor(es)]" e "Mata [inserir o nome da(s) praga(s) ou vetor(es)]", no
caso de acdo inseticida; "Produto com acdo repelente contra [inserir o nome da(s)
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praga(s) ou vetor(es)]" e "Repele (afugenta ou afasta) [inserir o nome da(s) praga(s) ou
vetor(es)]", no caso de agdo repelente; e similares.

§ 52 A frase de adverténcia indicada no inciso VIl do caput deste artigo deve
estar em destaque e inserida em um retangulo contrastando com a cor de fundo do
rétulo e das demais letras, situado a 1/10 (um décimo) acima da margem inferior do
rétulo.

§ 62 A frase indicada no inciso IX do caput deste artigo deve estar em
destaque e disposta horizontalmente.

§ 72 As frases indicadas nos incisos X e XI do caput deste artigo devem estar
em destaque.

§ 82 A frase indicada no inciso Xl do caput deste artigo se aplica a produto
de venda restrita a empresa especializada e deve estar em destaque, disposta
horizontalmente, ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou com no
minimo de 1/10 (um décimo) da altura do painel principal.

Art. 39. O painel principal ou secundario do rétulo de tintas e vernizes de
uso imobiliario com acdo saneante desinfestante deve conter as seguintes informacodes:

| - finalidade;
Il - modo de uso (diluicao de uso e tempo de contato, quando aplicavel);
Il - restricdes de uso, se for o caso;

IV - limitagdo(0es) de uso, considerando as caracteristicas da formulagao,
guando for o caso;

V - composicao;
VI - condi¢Bes de armazenamento;
VIl - tempo de reentrada aos locais depois da aplicacdo da tinta ou verniz;

VIIl - modo de eliminacdo e desativacdo do produto em caso de
derramamento;

IX - data de fabricacao;

X - expressao identificadora de lote;

XI - data ou prazo de validade;

XIl - telefone do Centro de Informacao e Assisténcia Toxicoldgica - Ciat;
XIll - telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor - SAC;

XIV - cddigo de barras ou cddigo QR, se for o caso;
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XV - indicacGes para uso médico;
XVI - pictograma de inflamavel do GHS, quando for o caso;

XVII - a frase de perigo: "CUIDADO! PERIGOSA SUA INGESTAO, INALACAO
OU ABSORCAO PELA PELE";

XVIII - as frases de precaucao:

a) "N&o ingerir.";

b) "Evite o contato com os olhos, a pele ou a roupa.";
c) "Evite inalar o produto.";

d) "Use luvas e roupa de protecdo, protecdo ocular e protecdo facial.", de
acordo com a via de exposicao;

e) "Ndo coma, beba ou fume durante a utilizacdo deste produto.";
f) "Ndo misturar com outros produtos.";

g) "Durante a aplicacdo ndo devem permanecer no local pessoas ou animais
domeésticos.";

h) "Advertir os usudrios sobre as medidas de seguranca e precaucdes a
tomar para evitar acidentes.";

i) "Conservar somente no recipiente original."; e

j) "O descarte das embalagens de tintas e vernizes com acdo saneante
desinfestante deve ser feito de acordo a legislacdo vigente federal, estadual e
municipal.".

XIX - as frases de primeiros socorros e resposta a emergéncia:

a) "EM CASO DE INGESTAO: Enxigue a boca. NAO provoque vdmito.
Contate imediatamente um Centro de Informacao e Assisténcia Toxicoldgica - Ciat ou
médico.";

b) "EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Lave cuidadosamente com agua
durante varios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil.
Continue lavando.";

c) "EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua e sabonete em
abundancia."; e

d) "EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local ventilado e a
mantenha em repouso em uma posicdo que nado dificulte a respiracdo. Caso sinta
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indisposicdo, contate um Centro de Informagao e Assisténcia Toxicoldgica - Ciat ou
médico.".

XX - "Fabricado por": dados do fabricante;

XXI - "Detentor do registro": dados do detentor do registro, se for distinto
do fabricante;

XXl - "Importado por" ou "Importado e distribuido por": dados do
importador e/ou distribuidor; e

XXIII - "Registro MS n°", conforme registro publicado no DOU.

§ 12 A diluicdo de uso indicada no inciso |l do caput deste artigo deve ser
expressa em porcentagem, relacdo produto/diluente e seus equivalentes no Sistema
Métrico Decimal.

§ 22 No campo composicdo indicado no inciso V do caput deste artigo, o(s)
principio(s) ativo(s) deve(m) ser informado(s) pelo(s) nome(s) quimico(s) ou genérico(s)
com sua(s) respectiva(s) concentracao(des) e os demais componentes complementares
da formulacdo, por suas fungdes.

§ 32 No inciso Xl do caput deste artigo, além do telefone do Ciat, pode ser
informado o numero do Disque Intoxicagdao 0800 722 6001.

§ 42 As informacgdes apresentadas por meio da leitura de cédigo de barras
ou cddigo QR, indicado no inciso XIV do caput deste artigo, devem estar em
conformidade com as condi¢Ges aprovadas para o produto.

§ 52 As indicagbes para uso médico indicadas no inciso XV do caput deste
artigo devem estar inseridas em um quadro com altura equivalente a 1/10 (um décimo)
da altura do painel principal, nunca inferior a 2cm (dois centimetros), e claramente
destacadas dos demais dizeres de rotulagem, de acordo com a Figura 1 desta Resolucao.

§ 62 O pictograma indicado no inciso XVI do caput deste artigo se aplica aos
produtos inflamaveis e deve estar disposto horizontalmente, com a palavra de perigo
"INFLAMAVEL" localizada imediatamente abaixo e em destaque, com no minimo 1/10
(um décimo) da altura do painel principal.

§ 72 O pictograma indicado no inciso XVI do caput deste artigo e a palavra
de perigo indicada no §62 deste artigo podem ser omitidos se o produto formulado se
enqguadrar na categoria 4 da classificacdo de liquidos inflamaveis do GHS.

§ 82 Nos incisos XX e XXI do caput deste artigo, devem ser informados Razao
Social, endereco completo, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, a indicacdo
"Industria Brasileira" e endereco eletrénico, se houver, das empresas.
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§ 92 O inciso XXIl do caput deste artigo se aplica aos produtos importados e
devem ser informados Razdo Social, endereco completo, Cadastro Nacional de Pessoa

Juridica - CNPJ e endereco eletrbnico, se houver, da empresa importadora e/ou
distribuidora, e Razdo Social e pais de origem do fabricante estrangeiro.

CAPITULO VII
EMBALAGEM

Art. 40. A embalagem de tintas e vernizes de uso imobilidrio com acao
saneante deve ser quimicamente compativel com o produto e de dificil ruptura, de
forma a minimizar eventuais acidentes durante a armazenagem, transporte e uso.

§ 12 E proibido o uso de embalagem de vidro.

§ 22 A indicagdo quantitativa para produtos de venda livre deve ser de, no
maximo, 30L ou Kg (trinta litros ou quilogramas).

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 41. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugado
constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizagGes, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 42. Para as tintas e vernizes de uso imobilidrio com acdo saneante com
venda ja autorizada pela Anvisa, fica estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses,
a contar da publicacdo desta Resolucdo, para protocolo de pedido do registro previsto
no Capitulo V desta Resolucao.

§ 19 A auséncia de protocolo dentro do prazo estabelecido ou o
indeferimento da peticao de registro resultara na cassa¢ao da autorizacao concedida.

§ 29 Os produtos fabricados dentro do prazo de transi¢ao que trata o caput
deste artigo podem ser comercializados até o final dos seus respectivos prazos de
validade.

Art. 43. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de abril de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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FIGURA 1

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

ANEXO |

DADOS NECESSARIOS PARA AVALIAGAO DE NOVOS PRINCIPIOS ATIVOS DE TINTAS E
VERNIZES DE USO IMOBILIARIO COM ACAO SANEANTE ANTIMICROBIANA

1. Toxicidade aguda por via oral para ratos, com valores de DL50 e descri¢ao
dos sintomas observados;

2. Toxicidade aguda por via dérmica para ratos, com valores de DL50 e
descricao dos sintomas observados;

3. Toxicidade aguda por via inalatdria para ratos, com valores de CL50 e
descri¢ao dos sintomas observados;

4. Teste de irritacdo dérmica e ocular considerando os critérios
estabelecidos nas respectivas metodologias internacionais para realizagdo dos ensaios;

5. Teste de sensibilidade dérmica em cobaias;

6. Teste para verificacdo de mutagenicidade in vitro e in vivo;

7. Teste para avaliagdo do metabolismo e excre¢ao em ratos;

8. Teste para verificacdo de efeitos teratogénicos em ratos e coelhos;

9. Teste para verificacdo de efeitos carcinogénicos em duas espécies, sendo
uma de preferéncia ndo roedora;

10. Teste para verificacdao de efeitos nocivos ao processo reprodutivo em
ratos, no minimo, em 2 geragdes;

11. Teste de toxicidade com doses repetidas diarias por via oral, dérmica e
inalatdria (14/21/28 dias) em camundongos, coelhos e ratos; e

12. Teste de toxicidade subcronica (90 dias) por via oral, dérmica e
inalatéria em camundongos, coelhos e ratos.
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ANEXO Il
MICRORGANISMOS PARA AVALIAGAO DA ATIVIDADE ANTIMICROBIANA

CLASSIFICACAO QUANTO AO
AMBITO DE MICRORGANISMOS
APLICACAO/CATEGORIA

1. USO GERAL

Salmonella enterica subsp. enterica serovar

1.1 Tinta Desinfetante .
choleraesuiseStaphylococcus aureus

Salmonella enterica subsp. enterica serovar

1.2 Tinta Sanitizante .
choleraesuiseStaphylococcus aureus
1.3 Tinta Antiviral Virus preconizados nas metodologias especificas.

1.4 Tinta Fungicida Ca.ndlda albicanseTrichophyton interdigitale
priestley

1.5 Tinta Algicida Alga do géneroSelenastrum

2. USO EM ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Salmonella enterica subsp. enterica serovar
choleraesuis,Staphylococcus aureusePseudomonas
aeruginosa

2.1 Tinta Hospitalar (para
superficies fixas)

3. Uso Especifico

De acordo com a finalidade proposta, utilizando os
microrganismos preconizados nas metodologias
especificas para o caso.

3.1 Tinta com finalidade de uso
especifico
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ANEXO Il
AVALIACAO DE RISCO

O processo de avaliagao de risco envolve:

1. ldentificacdo do perigo: reconhecimento do potencial tdéxico de uma
substéancia através de dados sobre toxicidade aguda e cronica, animal e humana;

2. Avaliacdo da relacdo dose/resposta: estudos agudos, subcrénicos e
cronicos, incluindo estudos reprodutivos, de carcinogenicidade, neurotoxicidade,
metabolismo etc. e seus valores NOEL ou NOAEL estabelecidos, sendo aceitos os estudos
cientificos disponiveis, com as devidas referéncias; e

3. Avaliacdo da exposicao: calculo das concentracdes ou doses as quais
est3o ou estardo expostas as popula¢cdes humanas, no ambiente. E a quantificagdo da
exposicdo. Os dados usados para os calculos sdo:

- principais vias de exposicao: oral, dérmica e inalatdria;
- tempo de exposicao;

- populagdo exposta;

- tipo de formulacgao;

- modo de uso;

- dose de uso;

- indicacdo quantitativa do produto;

- concentracdo do(s) principio(s) ativo(s) no produto; e
- concentracdo do(s) principio(s) ativo(s) no ambiente.

4. Caracterizagao do risco: estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos
adversos provaveis em uma populagdao humana ou em um compartimento do ambiente,
devido a exposi¢do real ou prevista a substancia. Nesta etapa sao comparados os valores
NOEL ou NOAEL com a exposicao e incluidos os fatores de incerteza para a obtengao das
margens de seguranga.

5. Conclusoes; e

6. Recomendacdes adicionais, se aplicaveis.
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