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ILUSTRÍSSIMO SENHOR PREGOEIRO RESPONSÁVEL PELO
PREGÃO ELETRÓNICO N° 081/2018-SMS DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE SOBRAL

SANIGRAN
15.153.524/0001-90, com endereço na Rua Jacob
Gubaua, 250-Almirante Tamandaré/PR CEP 83507-

500, representada por seu sócio administrador

Alexandre Stresser, CPF 046.878.919-77 e RG

8.625.888-9 por seus diretores e advogados devidamente
constituídos, vem perante Vossa Senhoria, apresentar
RECURSO ADMINISTRATIVO, referente a recusa de

sua amostra dos itens 2, 8 e 9 do Pregão Eletrónico

081/2018-SMS.

LTDA, inscrita sob CNPJ

I) DOS FATOS

A recorrente sagrou-se vencedora de vários itens do Pregão Eletrónico 081/2018-

SMS, tendo sua proposta recusada nos itens 2, 8 e 9 conforme Parecer Técnico Complementar
abaixo:

j ts.35917@oab-sc.org.br
bruna42633@oab-sc.org.br

l www.sandieolhreira.adv.br

j (49)3512.0149
i (49)991442670
‘ (49) 999373829

Av. Dom Pedro II, 829-1” andar. Saia 01
São Cristóvão - CEP 88509-216, Lages/SC
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Amostra apresentada pelo fornecedor SANIGRAN
LTDA, não atende as caracteristicas e
especificações técnicas do produto, previstas no
Anexo I -Termo de Referência, Item n° 4 do Edital.
O produto deverá apresentar, no rótulo e/ou ficha
técnica, a relação em percentuais da quantidade de
soluto e a quantidade de solvente
(CONCENTRAÇÃO) da formulação em massa,
volume, moi, etc., fípronil (ISO); 5-amino-1-[2,6-
dicioro-4-(trifluorometil)fenil]-4-
[(trifluorometil)sulfinilj-1H-pirazolo-3- carbonitrilo e
índice de códigos/denominações das formulações
de agrotóxicos, identificando assim as
especificações do produto solicitado, Inseticida 25
CE do grupo químico fenil pirazol com composição
fipronl! - 2,5% m/v, tensoativos - 10% m/v, solvente

- 10% v/v, derivados alifátocos de petróleo - 100%
q.s.p.

I

!

Inseticida 25 CE do grupo
químico fenil ptrazol com
composição fipronil 2,5% m/v,
tensoativos - 10% m/v, solvente -
10% v/v, derivados alifátocos de
petróleo
controle
embalagem de 1 (um) litro.

2

100% q.s.p. Para
de cupins, em

Amostra apresentada pelo fornecedor SANIGRAN
LTDA, nâo atende as caracteristicas e
especificações técnicas do produto, previstas no
Anexo I -Termo de Referência, Item n° 4 do Edital.
O produto deverá apresentar, no rótulo e/ou ficha
técnica, a relação em percentuais da quantidade de
soluto e a quantidade de solvente
(CONCENTRAÇÃO) da formulação em massa.
volume, mol, etc. e
códigos/denominações das

|Inseticida líquido concentrado
emulsionável fosfato de 0,0 -
dimetil - 2,2- didoroviníla 1000
g/f do grupo químico
organofosforado para controle de
baratas e formigas, com ação de
choque, em embalagem de um

índice de
formulações de

agrotóxicos, identificando assim as especificações
do produto solicitado e, com efeito knock down que
provoca paralização imediata e morte do inseto.
Inseticida líquido concentrado emulsionável fosfato
de 0,0 - dimetil - 2,2 - diclorovinila 1000 g/f do
grupo químico organofosforado para controle de

baratas e formigas, com ação de choque.

8

litro.

Amostra apresentada pelo fornecedor SANIGRAN
LTDA, não atende as caracteristicas e
especificações técnicas do produto, previstas no
Anexo I -Termo de Referência, Item n° 4 do Edital.
O produto deverá apresentar, no rótulo e/ou ficha
técnica, a relação em percentuais da quantidade de
soluto e a quantidade de solvente
(CONCENTRAÇÃO) da formulação em massa,
volume, mol, etc., Alfa-ciano-3-fenoxibenzil-3-(-2-
cloro-3,3.3-trifluroprop-1
dímetilciclopropano carboxilato-1 e
códigos/denominações das formulações de
agrotóxicos, identificando assim as especificações
do produto solicitado. Inseticida liquido 2,5 CS com
tecnologia de microencapsulação, dando origem a
microcápsulas contendo o principio ativo lambda -
cialotrina, com concentração de 2,5% m/v e
formulação em suspensão aquosa de microcapsuia.
do grupo químico piretroide.

/' \

Inseticida líquido 2,5 CS com
tecnologia
microencapsulação,
origem
contendo o principio ativo lambda
- cialotrina, com concentração
de 2,5% m/v e formulação em
suspensão
microcapsuia, do grupo químico
piretroide, em embalagem de um
litro, para controle de escorpiões.

de
dando

microcápsulasa

9 enil)-2,2-

indice de
deaquosa

; (49)3512.0149
(49)991442670

l (49) 999373829

ts.35917@oab-sc.org.br
bruna42633@oab-sc.org.br
www.sandieoiiveira.adv.br

f Av. Dom Pedro II, 829 - 1o andar; Sala 01
j São Cristóvão - CEP 38509-216, Lages/SC

:



. .1 -wS-'Jd rnSmkM

| FL 23Já )
Jk

SANDI & OLIVEIRA
ADVOGADOS

Veja-se que pdas informações prestadas no parecer não é possível determinar

quais foram as espedficações técnicas que o produto supostamente não cumpriu, trazendo

dificuldade para empresa em contestar estes fatos.

Além disso foi criada a exigênda que “O Produto deverá apresentar, no rótulo

e/ou ficha técnica, a relação em percentuais da quantidade de soluto e a quantidade de solvente

(CONCENTRAÇÃO) da formulação em massa, volume, mol, etc”. Analisando o termo de

referência do edital não há qualquer menção a esta exigência, restando claro que a Administração
se desvinculou do edital para recusar a amostra da empresa. Até mesmo porque o rótulo do

produto atende as normas da ANVISA, que é o órgão máximo de regulamentação destes

produtos, conforme o item 5 do apêndice 3 da RDC 34/10 da ANVISA, em anexo, assim como
o c-mail do fabricante informando e garantindo o cumprimento.

Diante disto a recorrente apresenta, em anexo, notas explicativas demonstrando

que o produto atende as especificações do edital, e deve ser aceito, principalmente porque a

proposta da empresa é a mais económica para a Administração, conforme pode se verificar no

quadro abaixo:

SANIGRAN LTDA ATUAL VENCEDOR DIFERENÇA

R$ R$R$
LOTE 2

4.599,00 7.849,80 3.250,80

R$R$ R$
LOTE 8

6.000,00 6.680,00 680,00

R$ R$ R$
LOTE 9

6.000,00 14.105,00 8.105,00

R$
12.035,80

A Administração ao recusar indevidamente a proposta da recorrente terá um custo

superior de mais de Rf 12.000,00 (doze mil reais) na compra dos mesmos produtos! Assim,
resta a dúvida: O porque a Administração teria interesse em recusar a proposta da empresa que
atende todas as exigências do edital para pagar um valor tão superior pelo mesmo produto?
Aonde está a busca pela melhor proposta?

Diante do exposto, resta evidente que a Administração deverá anular a recusa da

proposta da recorrente, convocando-a para sanar as dúvidas quanto a especificação técnica dos

produtos cotados caso ainda restem.

r~\

II) DO DIREITO

a) DAVINCULAÇÃO AO EDITAL

A Administração recusar produto que atende todas as características do

edital e ainda incluir tio parecer técnico exigência não prevista no instrumento

(49)3512.0149
(49) 991442670
(49) 999373829

ts.35917@oab-sc.org.br
bruna42633®oab-sc.org.br
www.sandteoiiveira.adv.br

Av. Dom Pedro II, 829-1° andar. Sala 01
São Cristóvão - CEP 88509-216, Lages/SC
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convocatório, caracteriza verdadeira afronta às premissas determinadas no edital e,

consequentemente, ao princípio da vinculação ao edital. Veja-se:

“Vinculação ao edital: a vinculação ao edital é princípio básico de toda

licitação. Nem se compreenderia que a Administração fixasse no edital

a forma e o modo de participação dos licitantes e no decorrer do

procedimento ou na realização do julgamento se afastasse do

estabelecido, ou admitisse documentação e proposta em desacordo
com o solicitado. O edital é a lei interna da licitação, e, como tal,
vincula aos seus termos tanto os licitantes como a Administração que
o expediu (art. 41).” (MEIRELLES, Hely Lopes. Direito
administrativo brasileiro. 25. ed. São Paulo: Malheiros, 2000, p. 256-

257)

Nesse sentido, é o Decreto n° 5.450/2005 que dispõe sobre o pregão eletrónico,
bem como o art. 3o da Lei n° 8.666/93 que prevê:

Art. 3o A licitação destina-se a garantir a observância do princípio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administração e será processada e julgada em estrita

conformidade
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da

probidade administrativa, da vinculação ao instrumento convocatório,
do julgamento objetivo e dos que lhes são correlatos.

os princípios básicos da legalidade, dacom

Além disso, o art. 41 do mesmo diploma legal dispõe que “a Administração não

pode descumprir as normas e condições do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”.

A vinculação ao edital é, como visto, um dos princípios basilares de toda e

qualquer licitação e que dá origem a outro princípio correlato, o da inalterabilidade do

instrumento convocatório. A Administração e as empresas licitantes ficam restritas ao que lhes

é solicitado ou permitido no Edital, quanto ao procedimento, à documentação, às propostas, ao

julgamento e ao contrato. Todos os atos decorrentes do procedimento licitatório, por óbvio,
vincular-se-ão ao contrato.A~\

A inobservância do que está previsto no edital caracteriza a nulidade do ato. Veja-
se da jurisprudência:

"O princípio da vinculação ao edital, previsto no artigo 41, caput da
Lei 8.666 /93, impede que a Administração e os licitantes se afastem
das normas estabelecidas no instrumento convocatório, sob pena de
nulidade dos atos praticados." (MS 2000.01.00.048679-4/MA, Rei.
Desembargadora Federal SELENE MARIA DE ALMEIDA, Terceira
Seção, DJ de 10/11/2004, p.03)

O Edital se assemelha ao um contrato de adesão, haja vista suas cláusulas serem

formuladas unilateralmente pela administração e aceitas sem discussão pelos licitantes.

A natureza do Edital é de Ato Administrativo integrado por cinco elementos:
sujeito, objeto, forma, motivo e fim, de acordo com a Lei de licitações 8.666/93, artigo 4o,

(49)3512.0149
(49) 991442670
(49) 999373829

ts.35917@osb-sc.org.br
bruna42633@oab-sc.org.br
www.sandloollveira.adv.for

Av. Dom Pedro II, 829 - 1a andar. Sala 01
São Cristóvão - CBP 88509-216, tages/SC
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parágrafo único. Estes elementos anatômicos devem ser perfeitos sob pena da invalidação da

licitação.

Logo, conforme restou demonstrado as empresas participantes, bem como a

Administração estão vinculadas ao ato convocatório assim sendo, todas as suas cláusulas

deverão ser observadas.

b) DA OBRIGATORIEDADE DE JULGAMENTO DO RECURSO
ADMINISTRATIVO MESMO SE NÃO HOUVER CUMPRIMENTO DO
PRAZO PREVISTO NO EDITAL

Pela distância entre a empresa licitante e a Administração e ainda a exigência desta

que o recurso seja protocolizado em via original na sede da Prefeitura existe a possibilidade de
o recurso original ser entregue fora do prazo previsto no edital, mas isto não exime a

administração de analisar este requerimento e tomar as devidas providências pois é obrigação
da Administração anular seus atos viciados, mesmo que não haja interposição de recurso, pois
o TCU, através do Acórdão n° 830/2018-Plenário, entendeu que a preclusão do direito de
recurso de licitante, por motivo de não apresentação da intenção recursal no prazo devido (art.
45, § Io, da Lei 12.462/2011), não impede a Administração de exercer o poder-dever de rever
os seus atos ilegais, nos termos do art. 63, § 2°, da Lei 9.784/1999 e da Súmula STF 473.

/ÿS

III) DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Diante das sólidas razões supra, requer que se digne Vossa Senhoria em:

1) Receber o presente recurso administrativo, anulando a recusa das amostras da

recorrente e aceitando sua proposta comercial.

Nestes termos, pede deferimento.

Lages, 10 de agosto de 2018.
/~\

/ h
ÁA jj±

CU
I Tiago Sandi

Advogado OAB/SC 35.917

:

Btpna Oliveira
Advog/da OAB/SC 42.633

LTDA&

j (49)3512.0149
(49)991442670

í (49) 999373829

j ts.35917@oab-sc.org.,br
I bruna42633@oab-sc.org.br

www.sandieoUveira.adv.br

Av. Dom Pedro ll, 829 - 1o andar, Sala 01
j Si© Cristóvão -CEP 88509-216, Lages/SC
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PROCURAÇÃO

OUTORGANTE: SANIGRAN LTDA, inscrita sob CNPJ 15.153.524/0001-90, com

endereço na RuaJacob Gubaua, 250-Almirante Tamandaré/PR CEP 83507-500, representada

por seu sócio administrador Alexandre Stresser, CPF 046.878.919-77 e RG 8.625.888-9.

OUTORGADOS: SANDI & OLIVEIRA ADVOGADOS, sociedade de advogados inscrita

no CNPJ 27.772.212/0001-43 registrada da Ordem dos Advogados do Brasil, Santa Catarina,

pelo n° 3.532, estabelecida na Av. Dom Pedro II, 829, Io andar, São Cristóvão, CEP 88509-216,

em Lages/SC neste ato representada pelos seus

advogado, inscrito na Ordem dos Advogados do Brasil, Santa Catarina, pelo n°35.917, endereço

eletrónico ts.35917@oab-sc.org.br, e BRUNA OLIVEIRA, advogada, inscrita na Ordem dos

Advogados do Brasil, Santa Catarina, pelo n° 42.633, endereço eletrónico bruna42633@oab-

sc.org.br, ambos com endereço profissional situado junto a Av. Dom Pedro II, 829, Io andar,

São Cristóvão, CEP 88509-216, em Lages/SC.

PODERES: pelo presente instrumento a outorgante confere aos outorgados amplos poderes

para o foro em geral, com cláusula “ad-judicia et extra”, em qualquer Juízo, Instância ou

Tribunal, podendo propor contra quem de direito, as ações competentes e defende-lo nas

contrárias, seguindo umas e outras, até o final da decisão, usando os recursos legais e

acompanhando-os, conferindo-lhe ainda, poderes especiais para receber citação inicial,

confessar e conhecer a procedência do pedido, desistir, renunciar ao direito sobre que se funda

a ação, transigir, firmar compromissos ou acordos, receber e dar quitação, podendo agir em

Juízo ou fora dele, assim como substabelecer esta a outrem, com ou sem reserva de iguais

poderes, para agir em conjunto ou separadamente com o substabelecido.

sócios administradores TIAGO SANDI,

/ÿ \

Almirante Tamandaré (PR), 10 de agosto de 2018.

LTDAS,

j (49)3512.0149
I (49)991442670

j (49) 999373829

ts.35917@oab-sc.org.br
bruna42633@oab-sc.org.br
www.san4iooliveira.adv.br

Av. Dom Pedro II, 829-1° andar, Sala 01
São Cristóvão - CEP 88509-216, Lages/SC
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUÇÃO DE DIRETÓRIA COLEGIADA-RDC N° 34, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

(Publicada em DOU n° 158, de 18, de agosto de 2010)

Dispõe sobre o Regulamento Técnico para
produtos saneantes desinfestantes.

A Diretória Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ Io e 3o
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunião realizada em 16 de 2010, adota a seguinte Resolução de Diretória Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. Io Fica aprovado o Regulamento Técnico para produtos saneantes
desinfestantes, nos termos do Anexo desta Resolução.

Art. 2o Este Regulamento incorpora ao ordenamento jurídico nacional a
Resolução GMC MERCOSUL n. 18/2010.

Art. 3o A partir da publicação desta Resolução, o registro de novos produtos, as
petições de alteração ou modificação de registro, e a petição de revalidação de registro
de produto, devem atender, na íntegra, ao disposto no Anexo deste Regulamento.

Art. 4o Revogam-se as disposições em contrário, em especial a Resolução RDC n.
326, de 9 de novembro de 2005.

Art. 5o O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e no
regulamento por ela aprovado constitui infração sanitária, nos termos da Lei n. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabíveis.

rs

Art. 6o Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO PARA PRODUTOS SANEANTES
DESINFESTANTES

A. OBJETIVO:

O presente Regulamento tem como objetivo estabelecer definições, características
gerais, substâncias ativas e coadjuvantes de formulação permitidos, forma de

apresentação, advertências e cuidados a serem mencionados na rotulagem de produtos
saneantes desinfestantes de forma a minimizar o risco à saúde do usuário.

B. ALCANCE:

Este Regulamento abrange os produtos desinfestantes destinados à aplicação em
domicílios e suas áreas comuns, no interior de instalações, em edifícios públicos ou
coletivos e ambientes afins, para o controle de insetos, roedores e de outras pragas
incómodas ou nocivas à saúde.

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

C. DEFINIÇÕES/GLOSSÁRIO:

Para as finalidades deste Regulamento são considerados:

Agente fumigante - substância ou mistura de substâncias que apresentam
propriedade de volatilização quando submetidas à ação do calor ou de outra fonte
adequada de energia, destinadas ao tratamento de um ambiente, mediante a liberação de
uma quantidade adequada de princípio ativo e eventuais carreadores.

Aplicação espacial - aplicação de um produto no ar, atingindo diretamente insetos
voadores incómodos ou nocivos à saúde e atuando também contra outras pragas a serem
controladas.

Aplicação residual - aplicação de um produto nos locais de trânsito de pragas,
com formulações cujos ingredientes permaneçam ativos por período prolongado de
tempo (semanas ou meses).

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

estudo dos • dados biológicos, bioquímicos e
toxicológicos de uma substância ou de um produto por sua ação em animais de

Avaliação toxicológica

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficiai da União.
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laboratório e em outros sistemas de provas, com o objetivo de extrapolar os resultados
para a espécie humana.

Avaliação de risco - estudo qualitativo e quantitativo dos dados toxicológicos e
físico-químicos de um produto ou mistura de substâncias com a finalidade de
estabelecer o grau de segurança para as espécies não alvo e para o meio ambiente, tendo
em conta a concentração e os dados sobre exposição.

Componentes complementares de formulação - substâncias que, não sendo
ingredientes ativos, são utilizadas na formulação com a finalidade de auxiliar na
obtenção das qualidades desejadas do produto, mantendo suas características físicas e
químicas durante o prazo de validade e também para facilitar seu emprego. Neste
conceito estão incluídos entre outros, os sinergistas, os solventes, os diluentes, os
estabilizantes, os aditivos, os coadjuvantes e as substâncias inertes.

/-"A

Embalagem - invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removível ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter

especifícamente ou não, produtos de que trata este Regulamento.

Fator de incerteza - compreende dois fatores que envolvem a extrapolação inter-
espécies e a variabilidade entre indivíduos da espécie humana, atribuindo-se a cada um

o valor 10. Portanto, o valor do fator de incerteza que se utiliza, de acordo com o
mencionado, é de 100. Se não existem dados toxicológicos suficientes, ou seja, estudos
toxicocinéticos e/ou toxicodinâmicos, utilizar-se-á um valor maior.

Formulação - associação de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos,
coadjuvantes, substâncias inertes e outros componentes complementares para obtenção
de um produto final, útil e eficaz segundo seu propósito.

/"A Ingrediente ativo ou princípio ativo ou substância ativa - componente presente na
formulação para conferir eficácia ao produto, segundo seu destino, obtido por um
processo de fabricação (químico, físico ou biológico), contendo porcentagem definida
de pureza.

Inseticida Biológico - é aquele que possui como ingrediente ativo, um

microrganismo (vírus, fungos, bactérias ou protozoários).

Instituição ou Empresa Especializada - instituição ou empresa autorizada pela
Autoridade Competente para efetuar serviços com a utilização de produtos devidamente
registrados pela Autoridade Sanitária Competente, observadas as restrições de uso e
segurança, durante a sua aplicação.

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

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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LOAEL - (Lowest Observed Adverse Effect Level) - menor nível em que se

observa efeito adverso - é a menor concentração da substância que causa uma alteração
considerada adversa.

NOAEL - (No Observed Adverse Effect Level) - nível sem efeito adverso

observado - é a maior concentração da substância que não causa efeitos adversos
observados.

NOEL - (No Observed Effect Level) - nível sem efeito observado - é a maior
concentração da substância encontrada por observação e/ou experimentação, que não
causa alterações fisiopatológicas nos organismos tratados, diferentes daqueles
observados nos controles da mesma espécie e cepa, sob as mesmas condições do ensaio.

Processo de Avaliação de Risco - consiste em avaliar a relação entre a exposição a
substâncias químicas e/ou biológicas intrinsecamente tóxicas e a probabilidade
potencial dos efeitos adversos que possam influir sobre a saúde humana e meio
ambiente.

Produto formulado pronto para o uso - formulação que, para seu uso, não
necessita de nenhum procedimento de diluição.

Produto fumigante - formulação que apresenta propriedades de volatilização,
alcançando deste modo os insetos e outras pragas a serem controladas.

Produtos de venda livre ao consumidor - são formulações de baixa toxicidade e
considerados de uso seguro, de acordo com as recomendações de uso.

Produtos de venda restrita a Instituições ou Empresas Especializadas - são
formulações que podem estar prontas para uso ou podem estar mais concentradas para
posterior diluição ou outras manipulações autorizadas, em local adequado e por pessoal
especializado da empresa aplicadora, imediatamente antes de serem utilizadas para sua
aplicação.

são formulações destinadas a repelir animais indesejáveisRepelentes
(sinantrópicos).

Risco - é a probabilidade de que aconteça um efeito não desejável em forma de
intoxicação sobre as espécies não alvo ou de danos ao meio ambiente.

Rótulo - identificação impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames e envoltórios.

Sinergista - substância que, adicionada
potencializar/aumentar o efeito do princípio ativo.

formulação, permitea uma

Este texto não substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficial da União.
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D. CARACTERÍSTICAS GERAIS

D.l - Os saneantes desinfestantes para venda livre ao consumidor serão
comercializados já na diluição de uso e devem ter o(s) ingrediente(s) ativo(s) na(s)
concentração (ões) neeessária(s) para assegurar ação eficaz conforme suas indicações e
instruções de uso.

D.2 - Para fins de solicitação de registro de um produto saneante desinfestante
devem ser apresentados os dados especificados no Apêndice 1 deste Regulamento.

D.3 - Somente serão permitidos saneantes desinfestantes para venda livre ao
consumidor produtos formulados cuja toxicidade oral aguda (dose letal 50 - DL50),
determinada através de metodologia experimental aceita e reconhecida
intemacionalmente, seja superior a 2000 mg/kg de peso corpóreo para produtos sob a

forma líquida, ou a 500 mg/kg de peso corpóreo para produtos sob a forma sólida,
incluídos na classe III ou seguintes da Classificação de Pesticidas segundo o grau de
perigo, recomendada pela Organização Mundial da Saúde (OMS).

/-"A

D.3.1 - Somente serão permitidos saneantes desinfestantes para venda restrita a
instituições ou empresas especializadas, produtos formulados cuja diluição final de uso
apresente toxicidade oral aguda (DL50) determinada através de metodologia
experimental aceita e reconhecida intemacionalmente, seja superior a 2000 mg/kg de
peso corpóreo para produtos sob a forma líquida, ou a 500 mg/kg de peso corpóreo para
produtos sob a forma sólida, incluídos na classe Hl ou seguintes da Classificação de
Pesticidas segundo o seu grau de perigo, recomendada pela OMS.

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

D.4 - Para o registro de novos produtos que possuam a mesma fórmula qualitativa
de um produto já registrado ou qualquer modificação na concentração de uma ou mais
substâncias de um produto já registrado, que pertença a um mesmo titular, mesmo
fabricante e mesmo fornecedor do ingrediente ativo, a Autoridade Sanitária dispensará
da apresentação da determinação experimental da DL50 oral mediante a avaliação da
justificativa técnica apresentada.

D.5 - A solicitação para o registro de produtos com associação de inseticidas,
deve ser acompanhada da comprovação de que a toxicidade na diluição final de uso
permita sua inclusão na classe III ou seguintes da OMS, conforme especificado no item
D.3.

D.6 - Na fabricação de produtos saneantes desinfestantes somente podem ser
usadas substâncias ativas permitidas pela Autoridade Sanitária Competente.

D.7 - Os pedidos de registro de produtos saneantes desinfestantes com
ingredientes ativos novos ou ainda não autorizados pela Autoridade Sanitária

Este texto não substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficial da União.
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Competente somente serão aceitos depois de análise prévia destes ingredientes ativos,
conforme os resultados da avaliação dos dados toxicológicos mencionados no Apêndice
4.

D.8 - As formulações de produtos saneantes desinfestantes não devem confundir-
se no conjunto, quanto a sua cor, forma de apresentação, embalagem e nome comercial
com alimentos, bebidas, cosméticos ou medicamentos, sendo facultado o emprego de
corantes com a finalidade de evitar confusão entre os mesmos.

D.8.1 - A respeito do tipo de mascarante a ser utilizado nos produtos saneantes
desinfestantes,. sua. autorização de uso será feita através de análise da Autoridade
Sanitária Competente do Estado Parte receptor, tendo como base a legislação vigente
sobre o tema no mencionado Estado Parte.O

Nas formulações líquidas, incluindo as apresentações em forma de aerossóis ou
similares, será permitido o uso de mascarantes numa concentração não superior a 0,15%
p/p (peso/peso), proibindo-se o seu uso nos inseticidas de venda as Instituições ou
Empresas Especializadas.

No rótulo dos produtos desinfestantes que contenham mascarantes, não devem ser
utilizadas as expressões "perfume", "fragrância" ou similar, que possam levar a
confundir o produto com aromatizantes de ambientes, cosméticos, detergentes,
limpadores ou outros de uso comum.

Os produtos de liberação controlada como espirais, pastilhas termoevaporáveis e
líquidos termoevaporáveis, podem conter mascarantes em concentrações distintas da
anteriormente mencionada, os quais devem ser declarados à Autoridade Sanitária
Competente, não devem fazer alusão ao mascarante no rótulo.

D.9 - Por ocasião da solicitação do registro de produtos saneantes desinfestantes
devem ser apresentados os testes de eficácia contra as pragas indicadas no painel
principal do rótulo. Para comprovação da ação sobre outras pragas indicadas no painel
secundário, devem ser apresentados testes de eficácia ou literatura sobre a ação dos
ativos nas concentrações propostas. Os relatórios referentes aos testes de eficácia devem
incluir dados sobre a aplicação dos produtos, simulando as condições de uso com a
utilização das pragas contra as quais se destinam, utilizando preferencialmente
protocolos de Organizações Internacionais.

D.9.1 - Os testes de eficácia acima mencionados, podem ser realizados em
laboratórios nacionais ou internacionais, oficiais ou privados, desde que sigam as
práticas de laboratório adequadas e utilizem metodologias intemacionalmente
reconhecidas.

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

Este texto não substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficial da União.
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D.10.1 - Sempre que necessário, a Autoridade Sanitária Competente pode
determinar que o produto e o respectivo equipamento sejam comercializados em uma

única embalagem. No caso de comercialização em separado, o equipamento será
acompanhado de folheto explicativo do seu uso e das advertências de segurança
necessárias.

D.l 1 - As embalagens de produtos saneantes desinfestantes, tanto de venda livre

ao consumidor, como de venda restrita a instituições ou empresas especializadas, devem
ser quimicamente compatíveis com o produto e de difícil ruptura, que minimizem

eventuais acidentes durante a armazenagem, transporte ou uso.

D. 12 - É proibido o uso de embalagens de vidro.

D.13 - As empresas registrantes devem apresentar a documentação necessária que
será destinada às instituições ou empresas especializadas a fim de elaborarem um
documento informativo destinado ao usuário do serviço.

E. INSETICIDAS

E.l - Somente serão permitidos, nas formulações de inseticidas os princípios
ativos cujo valor de toxicidade oral aguda (DL50), determinada através de metodologia
intemacionalmente reconhecida, seja superior a 200 mg/kg de peso corpóreo para
produtos sob a forma líquida, ou a 50 mg/kg de peso corpóreo para produtos sob a
forma sólida, incluídos na classe II, III ou seguintes da OMS, que se encontrem
autorizados pela Autoridade Sanitária Competente, de acordo com o uso proposto para
os mesmos.

E.l.l - Não serão permitidos os princípios ativos incluídos nas classes "la" e "lb"
da OMS, com exceção do Diclorvós, que será permitido exclusivamente para produtos
de venda restrita
correspondentes, nem os que figuram no Apêndice 6A e suas atualizações.

C\ instituições ou empresas especializadas, com as restrições

E.l.2 - Os princípios ativos com restrição constam no Apêndice 6B.

E.2 - O fabricante de produtos inseticidas deve apresentar, quando solicitado pela
Autoridade Sanitária Competente, as especificações da válvula e do atuador (com fase
vapor e/ou com ruptura mecânica).

E.3 - Para os produtos em aerossol, com 20% ou mais das partículas com
diâmetro inferior a 15 micra, devem ser apresentados, no momento do registro e nas
modificações de fórmula, os dados referentes à concentração inalatória 50 (CL50).

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

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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E.5 - Todos os produtos inseticidas líquidos não premidos de venda livre à base de
solventes devem possuir dispositivo de segurança à prova de abertura por crianças.

E.6 - São proibidas as iscas inseticidas líquidas.

E.7 - As iscas inseticidas devem ser aplicadas em porta-iscas ou dispositivos
desenhados de tal modo que impeçam o acesso à isca por crianças. Excetuam-se as iscas
em gel ou pasta, aplicadas por meio de seringas ou similares.

F. INSETICIDAS BIOLÓGICOS

F.l - Para fins de registro, deve-se cumprir a Diretiva 98/8 CEE e as
regulamentações da EPA, e suas respectivas atualizações. A Autoridade Sanitária
avaliará a pertinência do registro de inseticidas biológicos geneticamente modificados.

G. RODENTICIDAS

G.l - Estão proibidos os rodenticidas que contenham alfanafitiltiouréia (ANTU),
arsénico e seus sais, estricnina, fosfetos metálicos, fósforo branco, monofluoroacetato
de sódio, monofluoroacetamida, sais de bário e sais de tálio.

G.2 - É permitida a adição de inseticida e/ou fungicida às formulações de
rodenticidas na quantidade estritamente necessária à sua conservação.

G.3 - As formas de apresentação dos rodenticidas podem ser: blocos sólidos,
pellets, grãos, totalmente resinados ou parafinados em todos os casos.

G.3.1 - A aceitação de qualquer outro tipo de apresentação ficará a critério da
Autoridade Sanitária, ficando a cargo da mesma as recomendações orientativas para o
gerenciamento do risco.

Ov

G.4 - Não são permitidas formulações líquidas, premidas ou não, em pastas, pós
solúveis, pós molháveis e iscas em pó.

G.5 - Nas formulações deve ser agregada uma substância amargante.

G.6 - São proibidas as formulações rodenticidas fumígenas.

G.7 - São proibidas as formulações rodenticidas à base de enterobactérias.

H. REPELENTES

H.l - São permitidas formulações de produtos saneantes desinfestantes de ação
repelente para pragas, para aplicação em superfícies inanimadas ou para volatilização

Este texto não substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficial da União.



«/We „,FI

X *2
Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

em ambientes, com liberação do ingrediente ativo, por aquecimento elétrico, outra
forma de energia ou espontaneamente.

I. COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULAÇÃO

1.1 - São permitidos como componentes complementares de formulação os
ingredientes listados no "Code of Federal Regulations USEPA, 1994 Vol. 40, Parts 150
to 189 pag 439 180.1001 item C" e suas atualizações, que serão aceitas em caráter
automático.

1.1.1 - Excluem-se da lista citada anteriormente os clorofluorcarbonos (CFC);

/-N
i' 1.1.2 - Incluem-se na lista citada anteriormente as seguintes substâncias:

Butóxido de piperonila

Dicarboximida

N- octil sulfóxido de isosafrol

Octacloro dipropiléter

Óleo de gergelim

1.2 - Por ocasião da solicitação de registro, devem ser apresentados os seguintes
dados técnicos sobre os componentes complementares de formulação que não estejam
mencionados no item 1.1.

1.2.1 - Identidade - nome técnico e comum, sinónimos, nome comercial, nome
químico e fórmula estrutural (quando for o caso), estado físico, peso molecular, ponto
de fusão, ponto de ebulição, solubilidade, pressão de vapor e densidade.

r~\

1.2.2 - Dados toxicológicos disponíveis, dados sobre inflamabilidade, prevenção e

ações de controle em caso de acidente;

1.2.3 - Limites de segurança de exposição no ambiente de trabalho, concentração
máxima permitida, TLV (Threshold Limit Value) ou índices similares;

1.2.4 - Não são permitidas substâncias mutagênicas, teratogênicas, carcinogênicas
ou transgênicas para a espécie humana.

J. QUANTIDADE DE PRODUTOS NAS EMBALAGENS

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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J.l - O conteúdo máximo permitido para embalagens individuais de produtos
saneantes desinfestantes de venda livre ao consumidor deve obedecer às especificações
mencionados no Apêndice 2.

J.2 - As embalagens de produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a
instituições ou empresas especializadas devem apresentar um conteúdo líquido mínimo
de 1 L ou 1 Kg, para produtos líquidos e sólidos respectivamente, ficando excluídos os
produtos em gel apresentados na forma de seringas ou similares.

J.2.1 - Para produtos que necessitem conteúdos menores, os mesmos podem estar

contidos numa embalagem secundária, sempre que a mesma apresente um conteúdo
mínimo de 1 L ou 1 Kg.

K. ROTULAGEM

A rotulagem deve conter informação verdadeira e suficiente de seus usos e
características essenciais.

K..1 - O texto do rótulo de produtos saneantes desinfestantes:

a) Não deve induzir a erro sobre a composição do produto, nem sobre sua eficácia.

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

c) Não pode fazer comparações com outros produtos.

d) Não pode fazer nenhuma menção, de forma direta ou indireta, de que o produto
é recomendado por algum órgão nacional, internacional e/ou por profissionais.

e) Não pode empregar frases como "confiável", "seguro", "não tóxico para
humanos e animais domésticos", "contém todos ingredientes naturais", "entre os
produtos menos tóxicos conhecidos", "livre de contaminação", entre outras.

f) Não pode empregar frases que impliquem ou sugiram que o produto pode
prevenir ou controlar doenças, ou que ofereça proteção à saúde, tais como "previne
infecções", "controla infecções", entre outras.

g) Não pode conter frases tais como "é menos tóxico porque não contém......" , se

o mesmo não está incluído na formulação, já que isto provoca confusão no consumidor.

h) Não pode empregar termos como "natural" ou "naturalmente" no rótulo de
nenhum produto, incluindo-se os inseticidas biológicos.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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i) Não pode empregar termos como "Mata inúmeros insetos", "Mata muitos
insetos", "Mata todos os insetos", quando o correto seria "Mata muitos dos insetos
abaixo listados", para os quais tenha apresentado os ensaios de eficácia correspondentes.

j) Não pode usar o termo "BIODEGRADÁVEL".

k) Não pode fazer menção de que o produto é seguro por possuir dispositivo de

segurança à prova de abertura por crianças.

1) Se o produto formulado possui em sua composição um ativo organofosforado
ou carbamato, deve ser colocada, abaixo do nome/marca do produto ou nas precauções,
"Este produto contém que inibe a colinesterase".

m) Não pode empregar frases como "máxima eficácia", "com a potência de um
produto industrial", "ultra-potente", "única fórmula", "o melhor do mercado" e tudo
aquilo que seja comparativo ou superlativo sobre a eficácia do produto".

K.2 - Em imagens e/ou desenhos na rotulagem de produtos saneantes
desinfestantes:

a) Não se podem incluir imagens de alimentos, flores, ou qualquer outro elemento
que permita associar a imagem do produto a alimentos, medicamentos, cosméticos,
brinquedos, etc.

b) Não se podem incluir imagens nas quais as pessoas aplicam o produto sem
equipamento de proteção individual, se o mesmo está indicado no texto do rótulo.

c) Não se podem incluir imagens de insetos que não são controlados pelo produto.

d) Não se podem incluir imagens que representem o mascarante do produto.

e) Não se podem incluir imagens de pessoas aplicando o produto na presença de
crianças e animais domésticos, sendo que o mesmo deve ser aplicado em sua ausência.

íj Não se podem incluir imagens, nem símbolos que denotem que o produto é não
tóxico e/ou seguro.

g) Não se podem incluir imagens de lugares onde o produto está sendo aplicado,
se seu uso está proibido neles.

h) Podem-se incluir imagens ou diagramas de como abrir a embalagem, de como
aplicar o produto de forma segura, dos lugares de aplicação, de acordo com o indicado
no texto.

Este texto não substituí o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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i) Podem-se incluir pictogramas indicando as principais vias de exposição do
produto (oral, inalatória e/ou dérmica).

K.3 - O rótulo dos produtos saneantes desinfestantes deve conter a informação
abaixo detalhada, as frases de advertências, precauções obrigatórias e indicações para
uso médico, as indicações descritas no Apêndice 3, além de cumprir as demais
disposições da normativa MERCOSUL vigente.

•Modo de Uso

* Pragas para as quais é recomendado

r\
K.3.1 - Para produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituições ou

empresas especializadas, acrescentar também:

•Lugares onde o produto pode ser aplicado

•Forma de aplicação requerida e/ou desejável

•Quantidade de produto a ser aplicado

•Restrições de uso, especialmente para produtos de venda restrita a instituições
ou empresas especializadas, tais como fatores climáticos, hora do dia, estação do ano,

contaminação de áreas sensíveis, exposição de espécies não-alvos, etc. (quando
corresponda)

•Métodos de aplicação permitidos

•Intervalos entre aplicações, considerando todos os usos possíveis

•Estabelecer tempos de re-entrada aos locais desinfestados.

K.4 - As frases "CUIDADO! PERIGOSO!" (inseticidas e repelentes) e
"CUIDADO! VENENO" , com o símbolo da caveira (rodenticidas) devem ser
colocadas no painel principal do rótulo em maiusculas, em destaque, negrito, na cor
preta, tendo as letras uma altura mínima de 0,3 cm. Estas frases devem estar inseridas
num retângulo contrastando com o fundo do rótulo e com as demais letras, e situado a
1/10 acima da margem inferior do rótulo. A frase "ANTES DE USAR LEIA AS
INSTRUÇÕES DO RÓTULO" deve estar inserida em maiusculas, em destaque,
negrito, imediatamente abaixo das frases de advertências.

K.5 - Nos rótulos dos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituições ou
empresas especializadas deve constar, de forma destacada: "VENDA RESTRITA A
INSTITUIÇÕES OU EMPRESAS ESPECIALIZADAS", localizada imediatamente

Este texto não substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficiai da União.
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abaixo do nome técnico, ocupando uma área igual à ocupada pelo nome comercial ou
com um mínimo de 1/10 da altura do painel principal.

Deve-se acrescentar a frase "PROIBIDA A VENDA LIVRE".

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

K.6 - É permitido, somente para inseticidas e rodenticidas de venda direta ao
consumidor/venda livre, incorporar ou substituir a expressão "Produto X é eficaz
contra", que consta no Apêndice 3 deste Regulamento, por outras que contenham o
verbo matar e, no caso de repelentes, os verbos repelir, afugentar ou afastar.

/"A

K.7 - O texto de rotulagem deve ser legível, em cores que não dificultem a leitura.

K.8. - O rótulo deve obrigatoriamente permanecer aderido à embalagem primária
do produto, qualquer que seja sua forma de fixação, colado, impresso diretamente ou
mediante qualquer outro sistema disponível nas condições normais de uso e durante o
prazo de validade do mesmo

APÊNDICE 1

DADOS NECESSÁRIOS PARA O RELATÓRIO TÉCNICO DO PRODUTO

1) Nome e marca do produto;

2) Categoria (inseticida, rodenticida, repelente);

3) Destino/Aplicação (venda livre /instituição ou empresa especializada);

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

5) Nome químico e comum, fórmula estrutural, fórmula bruta dos ingredientes
ativos e número Chemical Abstract Service (CAS), quando disponível. Nome químico
ou comum, com o número CAS, quando disponível, para os demais componentes da
formulação;

6) Descrição da embalagem primária e secundária;

7) Descrição do sistema de identificação do lote ou partida;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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8) Metodologia de análise do(s) ingrediente(s) ativo(s) e sua(s) determinação(oes)

no produto formulado;

9) Grau de pureza e procedência do(s) ingrediente(s) ativo(s) e demais
componentes da formulação;

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

11) Classe segundo a atividade contra a praga alvo, grupo químico e modo de
ação;

/~\
12) Modo e restrições de uso;

13) Forma de apresentação, características físicas e químicas da formulação;

13.1) Incompatibilidade físico-química com outras substâncias, se houver;

14) Indicação das pragas contra as quais é recomendado;

15) Especificações do fornecedor das válvulas, com respeito à porcentagem de
partículas com um diâmetro inferior a 15 micra, segundo o tipo de formulação;

16) Determinação experimental da DL50 oral para produtos de venda livre ao
consumidor exceto para rodenticidas e aqueles produtos abrangidos pelo item D.4;

17) Dados toxicológicos, para produtos inseticidas de venda restrita a instituições
ou empresas especializadas, envolvendo aspectos de toxicidade aguda: DL50 dérmica,
DL50 oral, irritabilidade dérmica, ocular e sensibilidade cutânea;

18) Avaliação de Risco de acordo com o Apêndice 5;

19) Provas de eficácia do produto na diluição final de uso, em relação às pragas
principais contra as quais é indicado, com os dados da experimentação;

20) Os informes/laudos dos testes realizados com o produto formulado devem ser
acompanhados dos resultados das análises químicas quantitativa e qualitativa do
laboratório responsável pelos mesmos;

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

22) Para produtos de venda restrita a instituições ou empresas especializadas,
métodos de desativação e descarte do produto e da embalagem, de modo a impedir que
os resíduos remanescentes provoquem riscos à saúde humana e ao meio ambiente;

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficiai da União.
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23) Resumo das informações toxicológicas relativas aos cuidados com a saúde
humana, com destaque para os primeiros socorros, tratamento médico de emergência e

antídoto para cada formulação.

APÊNDICE 2

CONTEÚDO MÁXIMO PERMITIDO EM EMBALAGENS INDIVIDUAIS DE
PRODUTOS SANEANTES DESINFESTANTES DE VENDA LIVRE, DE ACORDO

COM O TIPO DE APRESENTAÇÃO

CONTEÚDO
PERMITIDO

MÁXIMOAPRESENTAÇÃO

/“A
INSETICIDAS/REPELENTES

1.000 mlLíquidos para pronto uso

750 mlLíquidos premidos

50 mlLíquidos voláteis

250 gPós secos

Tabletes fumigantes 50 g

50 gGranulados

Peletizados 50 g

50 gPastas

20 gGel

RODENTICIDAS

200 gIscas granuladas

r~'< 200 gIscas peletizadas

Iscas sólidas 200 g

APÊNDICE 3

1. ROTULAGEM DE PRODUTOS SANEANTES DESINFESTANTES

1.1 INFORMAÇÕES OBRIGATÓRIAS NO PAINEL PRINCIPAL (face

imediatamente voltada para o consumidor):

1.1.1. Nome Comercial ou marca do produto formulado.

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

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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1.1.3. "CUIDADO!PERIGOSO !" (para inseticidas e repelentes).

1.1.4. "CUIDADO ! VENENO ", acompanhando a figura da caveira

(rodenticidas).

1.1.5. "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUÇÕES DO RÓTULO" (em

maiúsculas e negrito), exceto para rodenticidas de 2a geração anticoagulantes.

1.1.6. Conteúdo (conforme estabelecido na normativa MERCOSUL vigente e

declarado no momento do registro).

2. INFORMAÇÕES OBRIGATÓRIAS NO RÓTULO (painel principal
secundário):

ou

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

2.2. A expressão: "CUIDADO ! PERIGOSA SUA INGESTÃO, INALAÇÃO OU
ABSORÇÃO PELA PELE" (em maiúsculas, de acordo com as principais vias de
absorção pelo corpo humano, conforme o sistema de aplicação e uso).

2.3. Modo de aplicação ou uso.

3. FRASES GERAIS OBRIGATÓRIAS (painel principal ou secundário):

3.1. Não aplicar sobre alimentes-e utensílios de cozinha, plantas e aquários.

3.2. Não fumar ou comer durante a aplicação.

3.3. Em caso de intoxicação, procurar o Centro de Intoxicações ou Serviço de
Saúde, levando a embalagem ou o rótulo do produto.

3.4. CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS E DOS ANIMAIS
DOMÉSTICOS (em maiúsculas e negrito).

3.5. Manter o produto na embalagem original.

3.6. Não reutilizar as embalagens vazias.

3.7. Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com água em
abundância e sabão.

3.8. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com água corrente em
abundância.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficiai da União.
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3.9. Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.

4. FRASES ESPECÍFICAS DE ACORDO COM CARACTERÍSTICAS DO
PRODUTO E O MODO DE APLICAÇÃO:

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

4.2. No caso de produto líquido premido, acrescentar as expressões:

4.2.1. "Inflamável! Não perfure o vasilhame mesmo vazio".

4.2.2. "Proteja os olhos durante a aplicação".

4.3. No caso de produto líquido, premido e não premido, com características
inflamáveis, acrescentar a expressão: "Não jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se
aplicado próximo a chamas ou superfícies aquecidas".

4.4. No caso de inseticida contendo destilado de petróleo (querosene, nafta e

outros) acrescentar a expressão: "Pode ser fatal se ingerido. Em caso de ingestão
acidental não provoque o vómito".

4.5. No caso de inseticida líquido, premido ou não, acrescentar a expressão:
"Durante a aplicação não devem permanecer no local pessoas ou animais domésticos".

4.6. No caso de isca, acrescentar a expressão: "Só utilizar em lugar de difícil
acesso a crianças e animais domésticos".

4.7 No caso de desinfestantes de. venda restrita a instituições ou empresas
especializadas, acrescentar as expressões:

4.7.1. "Advertir os usuários sobre as medidas de segurança e precauções a tomar
para evitar acidentes".

4.7.2. "Usar roupa protetora adequada, luvas, proteção ocular e/ou respiratória"
(conforme a via de exposição).

4.7.3. "Venda restrita a instituições ou empresas especializadas", de acordo com o
item K.5.

4.7.4 Modo de eliminação e desativação do tóxico no caso de derramamento
(conforme o caso).

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

Este texto não substitui o(s) publicado{s) em Diário Oficial da União.
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5.1. "Não pegue no refil com o aparelho ligado". "Não introduza objetos nem o
cubra" (conforme o caso).

5.2. "Lavar as mãos com água e sabão depois de trocar o refil".

5.3. "Este produto não deve ser utilizado em ambientes com pouca ventilação,
nem em presença de pessoas asmáticas ou com alergias respiratórias".

5.4. "Manter a cabeça a uma distância mínima de 2 metros do ponto de liberação
do produto".

6. NO CASO DE RODENTICIDAS, ACRESCENTAR:
O

6.1 Denominação do ingrediente ativo pelo nome químico e sua concentração,
logo abaixo do nome do produto, no painel principal.

6.2 Expressão indicativa do tipo de formulação (ex: isca em blocos, isca em
pellets, etc.), no painel principal.

6.3. Precauções gerais:

6.3.1 "Em caso de ingestão não provoque o vómito".

6.3.2. "Durante o manuseio, usar luvas e evitar contato com a pele, boca e olhos.
Não comer, beber nem fumar".

6.3.3. "Depois de aplicar o produto e, no caso de contato com a pele, lavar com
água e sabão em abundância, em contato com os olhos, lavar com água em abundância".

r~s
6.3.4. "Aplicar em locais inacessíveis para crianças e animais domésticos."

6.3.5. "Não aplicar em tubulações de ar ou fontes de ventilação que possibilitem a

liberação do rodenticida no ambiente".

6.3.6. "As mulheres grávidas não podem manipular o rodenticida".

6.3.7. "Conservar o local desratizado em perfeita condição de limpeza".

6.4. Para os rodenticidas de venda a instituições ou empresas especializadas,
acrescentar a frase: "Usar luvas, máscara e proteção ocular".

6.5. Frase relacionada ao armazenamento e transporte: "Não transportar nem
armazenar com alimentos nem medicamentos".

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficiai da União.
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6.6. Acrescentar as seguintes frases, de acordo com a informação toxicológica do
ingrediente ativo:

6.6.1. "Produto tóxico para mamíferos, aves e peixes".

6.6.2. "Não se deve contaminar os cursos de água".

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

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

-

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

6.8. Para rodenticidas de 2a geração anticoagulantes (supervarfarinicos), deve-se
colocar as seguintes frases no painel principal:

6.8.1. "Rodenticida DOSE ÚNICA" (continuação do nome comercial ou marca).

6.8.2. "Leia atentamente as instruções de uso, as precauções gerais e advertências
do rótulo e/ou prospecto antes de utilizar o produto".

7. Condições de armazenamento (segundo o caso).

8. Indicações para uso médico:

/"'x Grupo químico:_
Antídoto/Tratamento

Nome comum:
Sintomático:

Telefone de Emergência (dos países onde se comercializa o produto):

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

9. "Composição:", seguida pela descrição dos ingredientes ativos em sua
denominação comum, concentração em % p/p, substâncias de interesse toxicológico por
seu nome químico e demais componentes da formulação por sua função.

10. Número de registro outorgado pela Autoridade Sanitária Competente que
identifique a empresa e o produto.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficiai da União.
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11. Deve-se incluir a expressão identificadora do lote de fabricação.

12. Deve-se incluir a expressão da data de fabricação acompanhada pelo prazo de

validade ou data de vencimento do produto (deve ser impresso de modo indelével
diretamente na embalagem ou no rótulo).

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

14. Serviço de atendimento ao consumidor: deve necessariamente conter um
número de telefone para atendimento ao consumidor.

15. Deve ser incluída a frase "Fabricado por:", seguido pelo nome da empresa,

endereço completo, país e endereço eletrónico, se disponível.

16. Quando o produto for importado deve-se incluir a frase: "Importado e

Distribuído por:", empresa, endereço completo e país de origem.

APÊNDICE 4

DADOS TOXICOLÓGICOS ENVOLVENDO ASPECTOS BIOQUÍMICOS E
PROVAS TOXICOLÓGICAS PARA AVALIAÇÃO DE INGREDIENTES

ATIVOS NÃO AUTORIZADOS PELA AUTORIDADE SANITÁRIA
COMPETENTE

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

2. Toxicidade a curto prazo, compreendendo a alimentação de animais de
laboratório diariamente, com rações adicionais de várias doses de ingredientes ativos
testados, por período de tempo nunca inferior a um décimo da vida média (90 dias para
ratos e camundongos, 1 ano para cães), incluindo dados sobre curvas ponderais,
consumo de alimentos, exame clínico, provas hematológicas, testes bioquímicos de
sangue e urina, inclusive para detecção de possíveis efeitos hormonais, exames
anatomopatológicos e hisfòpatólógicos abrangendo pelo menos duas espécies de
animais, uma das quais deve ser não roedora;

3. Toxicidade a longo prazo, compreendendo a alimentação de animais de
laboratório diariamente, com rações adicionadas de várias doses de ingredientes ativos
testados, por período de tempo no mínimo equivalente a metade da vida média das
espécies dos animais empregados (18 meses para camundongos e 24 para ratos),

incluindo observações semelhantes as dos ensaios de toxicidade de curto prazo e além
disso, de estudos sobre ocorrência de possíveis efeitos carcinogênicos;

Este texto não substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficial da União.
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4. Efeito sobre a reprodução e a prole, em três gerações sucessivas;

5. Metabolismo e via de excreção, incluindo a meia vida biológica do ingrediente
ativo, com animais de laboratório. Toxicidade dos metabólitos, se forem diferentes em
plantas e animais;

6. Possíveis efeitos teratogênicos;

7. Possíveis efeitos mutagênicos;

8. Possíveis efeitos neurotóxicos retardados, quando aplicável;

9. Informações de ordem médica:

a) Dados clínicos e laboratoriais referentes a pessoas expostas, voluntária ou
ocupacionalmente;

b) Confirmação de diagnóstico, em casos de intoxicação;

c) Primeiros socorros, em casos de intoxicação;

d) Medidas terapêuticas e antídotos;

10. Resumo dos dados relacionados com os efeitos sobre o ambiente:

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

b) Acumulação na cadeia alimentar;

c) Deslocamento no ambiente;

d) Persistência e degradação no ambiente;

e) Toxicidade do produto degradado;

As provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as especificações
publicadas pela Organização Mundial da Saúde (OMS), Programa Internacional de
Segurança de Substâncias Químicas (IPCS), Agência Internacional de Pesquisa sobre o
Câncer (IARC/OMS), Centro Pan-Americano de Ecologia Humana e Saúde
(ECO/OPS), Organização das Nações Unidas para Agricultura e Alimentação (FAO),
Registro Internacional de Substâncias Potencialmente Tóxicas do Programa das Nações
Unidas para o Meio Ambiente (1RPT/UNEP), Organização para a Cooperação
Económica de Desenvolvimento da Comunidade Económica Européia (OECD/CEE) e
Agência de Proteção Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).

Este texto não substitui o(s) pubiicado(s) em Diário Oficial da União.
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APÊNDICE 5

PROCESSO DE AVALIAÇÃO DE RISCO

O processo de avaliação de risco envolve:

a) Identificação do perigo: É o reconhecimento do potencial tóxico de uma
substância através de dados sobre toxicidade aguda e crónica, animal e humana.

b) Avaliação da relação Dose/Resposta: Estudos agudos, subcrônicos e crónicos,
incluindo estudos reprodutivos, de carcinogenicidade, neurotoxicidade, metabolismo,
etc. e seus valores NOEL ou NOAEL estabelecidos, sendo aceitos os estudos científicos
disponíveis, com as devidas referências.

c) Avaliação da exposição: E o cálculo das concentrações ou doses as quais estão

ou estarão expostas as populações humanas, no ambiente. É a quantificação da
exposição.

/ N

Os dados usados para os cálculos são:

- Principais vias de exposição: oral, dérmica e inalatória;

- Tempo de exposição;

- População exposta;

- Tipo de formulação;

- Modo de uso;

- Dose de uso;

- Conteúdo líquido do produto;

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

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

d) Caracterização do risco: É a estimativa da incidência e gravidade dos efeitos
adversos prováveis em uma população humana ou em um compartimento do ambiente,
devido a exposição real ou prevista à substância. Nesta etapa são comparados os valores
NOEL ou NOAEL com a exposição e incluídos os fatores de incerteza para a obtenção
das margens de segurança.

e) Conclusões.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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f) Recomendações, se aplicáveis.

APÊNDICE 6

A- LISTA DE PRINCÍPIOS ATIVOS NÃO PERMITIDOS EM
INSETICIDAS:

CLORDANO

DDT

DIAZINON

HCH

HEPTACLORO

L1NDANO

METOXICLORO

B - LISTA DE PRINCÍPIOS ATIVOS DE USO RESTRITO EM INSETICIDAS:

CLORPIRIFÓS: somente para porta-iscas à prova de abertura por crianças.

DDVP: somente para uso por instituições ou empresas especializadas, com as
restrições de uso correspondentes.

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.
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Assunto: ENC: RÓTULOS LICITAÇÃO

De: "Murilo Amaral" <mhamaral@rogarna.com.br>

Data: 10/08/2018 14:49

Para: '"Guilherme - Sanigran"1 <guilherme@sanigran.com.br> fyjNiCW

PSC

Atenciosamente, Best regards

Murilo Henrique Amarai
Supervisor de Projetos
Project Supervisor

SS12 3644.3043/98844.9771 Skype:murito.amara)23

mhamoral©rogama.com.br

Av. Alexandrina das Chagas Moreira. 964
Dsstnto Industrial*CEP: 12412-800* Ptndarnonhangaba/SP•Brasil
Tet.: +5512 3644.3030 » www.rogama.com.br
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ROGAMA
GRUPO NEOGCM

De: Cristiane Pereira <cpereira@rogama.com.br>

Enviada em: sexta-feira, 10 de agosto de 201814:41
Para: 'Ana Paula Bueno' <abueno@rogama.com.br>; 'Murilo Amaral' <mhamaral@rogama.com.br>

Assunto: RES: RÓTULOS LICITAÇÃO
Prioridade: Alta

Obrigada, Ana!

(SMurilo,

A Ana anexou neste e-mail informações sobre a rotulagem do DDVP e do Lankron 2,5, pois a prefeitura de Sobral está pedindo no edital informações

adicionais ao que a legislação prevê.

Anexa segue a RDC 34/10 da ANVISA, no item K e no apêndice 3 trata das informações obrigatórias da rotulagem dos saneantes desinfestantes. Os nossos
rótulos atendem a legislação vigente e estão aprovados pela ANVISA.

Atenciosamente, Best regards

Cristiane Pereira
Coordenadora Técnica
Technical Coordinator

S5123644.3049 Skype:crlstíârio.rogamcf
cpereira0rogama.com.br

Av. Alexandrina das Chagas Moreira. 964
Dsstnto industrial « CEP 12412-800 » Pindamonhangaba/SP•Brasil
Tet.: +SS12 3644.3030 •www.rogama.com.br
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De: Ana Paula Bueno [mailto:abueno(S)rog3ma.com.brl

Enviada em: sexta-feira, 10 de agosto de 201814:35

Para: 'Cris Pereira' <cpereiraiSirogam3.com.br>rx
Assunto: RÓTULOS LICITAÇÃO

Cris,

Seguem as respostas:

DDVP

MECANISMOS DE AÇÃO
DDVP 1000 CE - Inseticida organofosforado
inibe a coiinesterase nas terminações
nervosas, comprometendo a transmissão dos
impulsos nervosos nos insetos, levando-os à
paralisiaemorte.

ff **r*: JkílWlWW*»»»** r*

segurança à prova de abertura por crianças,
íSê o produto formulado possuí em sua composição um ativo organofosfóíadoj

ou carhuuato. tkive ser colocada. abaixodo nome/marça do produto ou na&preeauçues,

“Kslc produto content ..... que inibe a colinesteraM.-",

m) Não pode empregar frases como "máxima eficácia”, "com a potência de uns
produto industriar, "ultra-potente*, "única fórmula", "o melhor do mercado" e tudo
aqutlo que seja comparativo ou superlativo sobre a eficácia do produto".

10/08/2018 16:04Ide 2



fe,
*ÿ»ft

ERC: RÓTULOS LICITAÇÃO

%LANKRON 2,5 ME

íf "i\i
V

HSjETICIDA COMPOSIÇÃO f

S88tó8?«M0V< -.Mn wít-
t ($m ANIMAI OtiSMbO?
OTçOSA wh MURto, mmjkçAo ou
A&âOSÇAO MIA WUL KM *e&af sw»
«fewtós, to«KtfMk
&$& essm «awi* «tt» bcMr « íN$éHí$*3U
AteLsr 3 os w&tâPómt oâ&m.

«tóst- £<*».?«*3&Í*

sitfc toÿrpit*gmtP®&mtewà pmmm mt ve&w»
mms&Xz.. Évfepf txstiitè* iwn â pm » os cíhos.
Mststircsiííisátosaw*as RSK$íB«
« jSttKâ;r$èUí» m iwm :j5íSá» M%í &*áMstoS. t*S&?

«Hf*?» is*®#*»» «Mmia*?®* p«#f#a ototo
imtm&tmfa>,WSç|S®u®»t!p«»iMMiiiK
£tessÿÿfeip«lMadb»<iSsÿ vírmio
fjn «as*v tí* f»e*s**f «ÿ tmatu M
5s*spaÿàss <iw Sÿrtífçs? to Skÿfe. 'íewwR&t s
*aéaag*ío IKí « i>i*tò3 M pfodsia. P«dodo tf*
owóiiÿia; J&jfs&f #swafcvjtt** isfeinsçfcs* vswistea»

LiMJ**Pm pmpes* t*a
s«5íe«* KéMP M 6 neta» p» wma&to. mm>
$&!&$£ A *$Í$S*S «Ó ««

i&ÿsaçtò» »jpí*»rtts&5 «ôreorvaftto »

LANKRON
vôíetáo.

MECANISMO DSAÇAO
LANKROM 2,5% ME - (nuti&te do pupo
<I«Bô» ffcretrôtó*. OQé mMm tm/om
m- toMtoft. «êâestonaadé ftstfsl&ía © m«t*.

2,5% ME
INDICAçõES DE mo

LÀNKfíOM 2,5% ME » SftstfticidtiS
«íKó â&8 fâfésta: fflskáóai.— .-—~i ã$& tMte g&M&tti,

psí3 «só pàfêsGtóftaf * «j» :dat®p3íátôs ff®
spíscíe pôfcfc. Indicado íSO; uomfoaí© d»
sS3s3t3ÿ. «oxp'iSos ó GSttÿâtoíL Pod» mt
usado em reÿndas, lwsp&*&, íúdjsiim «
d&mêmfcâ,

A
LAMBDA-CIALOTRINA

MICROENCAPSULADA «8000 06 USAR.

4®$9&Bm. a»li>50- gsi»» e*
jftSelQS <?is o.» sétsâ iStíc®rwi.a?i|P'
pfõiíêftíidaílÿs, çw«i.« fetírasos, frm
faÿadam, radapás, emfePxo w afeÿè «tos
íEóífiss. Paiwávájiaçós©

tí m rmus-sàite rcs&af «m» «wa
8|iça$mtíÿíafôproduís0ôfÿ8t*ç»aíabpá
abpM

A.fíMAZ£fiA:SEÿ? Aímaÿíiw a t*mm «to j»tóte
\pmsi4ÿmP&« íOTsré «í*iw55#&«tec3MiÇ ©

staa,.VENDA RESTRITA

OU EMPRESAS ESPECIALI2AD
PROIBIDA A VENDA LIVRE

'0
CUMSNAÇÀQ B 0ES<5AI*Tÿ fe S*s

éMW9Mt -«SÿKÿfií W S*£«ásíÿ «íris!»
few*s. v®s í««n*3 (*«, 9 m*k

cegrawSS

»,*«sisa ti»«ÿSs &mc&
V As «íílÿeÿiS»»W»dove®: «»S!»Ç8dSK»»Sm

poé&t to Mtotowmto «ÿtíafÿ-ÿôásíítí»»-

EFICAZ CONTRA BARATAS, ESCORPIÕES 8CARRAPATOS saÿESWMÿatWTBSBAftsom»®ÿ»»mm$ mm
i* ¥mm-. tsMPPP immrnm
ífism MM&sMi'. zrmi}&

#s%éô wtow»MA pw »ÿ'3ísãb m m»
úsms. tífcttm, emMtâ® § nmtfà•tooS«3ia-í.

r\
Zmw'w

ôisasÿ#*. 300 PRIMEIROS SOCORROS; Lm ç»*â c« W4!®3
®&*S>eãíTi «S p«i»éS.Iÿaíá ®Ms#â8Síbâ-sÿpíj
?3« gfsjíáSís ijjgsigioççm m
mm, taw# mtmamito mm. mm i&mm.«

Sa ¥fr. ww<« íí
f ».',Jÿíxhíííÿí¥«>»

Míin&WAmZ
smmmm§

Í.M5,«K»0»«5

J.

TERMIGAMA

9. ''Coinpasiçao;'’, seguida peladesciiçipdos ingredientes aúvos em sua
denominação comum, eonceniraçflo em % p/p, substâncias de interesse toxteológico por
seu nome químico e domais componentes da formulação por sua função.

Atenciosamente,

’H&ssà
Ana Pauta Bueno
Analista ste Âssuntos Regulalóriose Meio Ambiente
Enviroment £f Regular,-Analyst

5512364A.303Í Sfcype:onapbvcçirtfgiho
abueno@rogama.com.br

Av. Alexandrina das Chagas Moreira. 564
Distrito Industrial* CEF 12412-800 •PirKiamonhanpbaÿSP » Srasíl
Tel: +5512 3644.3030 •ivwwrogama.com.br

ROGAMA
r\ GRUPO NEOGEfí

-Anexos:

144KBMS-ANVISA-RDC-34_160810.pdf

10/08/2018 16:042 de 2


