SANDI & OLIVEIRA - y/

ADVOGADOS

ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO RESPONSAVEL PELO
PREGAO ELETRONICO N° 081/2018-SMS DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE SOBRAL

SANIGRAN  LTDA, inscrita  sob CNPJ

15.153.524/0001-90, com endereco na Rua Jacob

Gubaua, 250 — Almirante Tamandaré/PR CEP 83507-

= 500, representada por seu socio administrador
Alexandre Stresser, CPF 046.878.919-77 e RG
8.625.888-9 por seus diretores ¢ advogados devidamente
constituidos, vem perante Vossa Senhoria, apresentar
RECURSO ADMINISTRATIVO, referente a recusa de
sua amostra dos itens 2, 8 ¢ 9 do Pregio Eletronico
081/2018-SMS.

I) DOSFATOS

A recotrente sagrou-se vencedora de vatios itens do Pregio Eletrénico 081/2018-
SMS, tendo sua proposta recusada nos itens 2, 8 e 9 conforme Parecer Técnico Complementar

abaixo:
X
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Inseticida 25 CE do grupo
quimico  fenil  pirazol  com
composicao fipronil - 2,5% miv,
tensoativos - 10% miv, solvente -
10% viv, derivados alifatocos de
petrdles - 100% g.s.p. Para
confrale de  cupins, em
embalagem de 1 (um) litro.

ADVOGADOS

Amostra apresentada pelo fornecedor SANIGRAN
LTDA, ndo atende as caracteristicas e
especificagbes técnicas do produto, previstas no
Anexo | ~ Termo de Referéncia, ltem n® 4 do Edital.
O produto deverd apresentar, no rétulo efou ficha
técnica, a relagBo em percentuais da quantidade de

soluto & a quantidade de soivente
(CONCENTRAGAD) da formulagho em massa,
volume, mol, etc., fipronll (I80); S-amino-1-{2,6-
dictoro-4-{riflucrometilifenil}-4-

[(rifluorometifsulfinil}-1H-pirazolo-3-  carbonitriic e
indice de cédigos/denominacbes das formulagbes
de  agroldxicos, identificande  assim  as
especificagbes do produto solicitado. inseticida 26
CE do grupo quimico fenil pirazol com composigo
fipronil - 2,5% miv, tensoativos - 10% miv, solvente
- 10% vlv, derivados alifdtocos de petréleo - 100%

q.5.p.

Inseticida liquide concentrado
emulsiongvel fosfato de 0,0 -
dimeti! — 2,2 ~ diclproviniia 1000
gh da grupo quimico
organofosforado para controle de
baratas g formigas, com agéo de
chogue, em embalagem de um
fitro.

Amostra apresentada pelo fornecedor SANIGRAN

LTDA, niio atende as caracteristicas e
especificactes técnicas do produto, previstas no
Anexo | ~ Termo de Referéncia, ltem n° 4 do Edital,
O produto devera apresentar, no rétulo efou ficha
técnica, a relacdo em percentuais da quantidade de
solutc e a quanlidade de  solvenie
{CONCENTRAGAQ) da formulagdc em massa,
volume, mol, ete. [ indice de
codigosidenominages das  formulagbes de
agrotéxicos, identificando assim as espacificagbes
do produto solicitado ¢, com efeito knock down que
provoca paralizagdo imediata e morle do inseto.
Inseticida liquide concentrado emulsionavel fosfato
de 0,0 - dimetil ~ 2,2 — diclorovinila 1600 gil do
grups guimico organofosforado para controle de
baratas e formigas, com acio de choque.

inseticida liquido 2,8 CS5 com

tecnologia de
. microencapsulacio, dando
origem a microcapsulas

contendo o principio ativo lambda
-~ cialolrina, com concentragio
de 2,8% miv e formulagBo em
suspenséo aguosa de
microcapsula, do grupo quimico
piretroide, em embalagem de um
litro, para controle de escorpides.

Amostra apresentada peio fornecedor SANIGRAN
LTDA, ndo alende as caraclersticas e
espaecificagbes téonicas do produtp, previstas no
Angxo | - Terms de Referénela, ltem n® 4 do Edital.
O produto deverd apresentar, no tdtulo efou ficha
técnica, a relagio em percentuais da quantidade de

solulto e a quantidade de  solvente
{CONCENTRAGAQ) da formulagdo em massa,
volume, mol efc., Alfg-ciano-34fenoxibenzil-3-(-2-
cloro-3,3, 3-rifhuroprop-1 enil}-2,2-
dimetiiciclopropano carboxilato-1 e indice de
codigos/denominagfes das  formulagbes de
agrotoxicos, identificando assim as especificagbes
do produto solicitado. Inseticida liquido 2,5 C8 com
tecnologia de microencapsulagdo, dando origem a
microcapsulas contendo o principio ativo lambda -
cialotring, com concentragio de 2,5% miv e
formulacdo em suspensfio aquosa de microcapsula,

do grupo quimico piretroide.
z Av. Dom Pedra iI, 829 - 1° andar, Sala 01 ! $5,35917@oab-sc.org.br {49) 3512.0149
; brunad2633@oab-sc.org.br | (49) 991442670

. S#o Cristévao - CEP 88509-216, Lages/5C :
{ | wwwsandi adv.
| . sandiecliveira.adv.or

H

{ (49) 999373829



Y
SANDI & OLIVEIRA

ADVOGADOS

Veja-se que pelas informagdes prestadas no parecer nio € possivel determinar
quais foram as especificagdes técnicas que o produto supostamente ndo cumpriu, trazendo
dificuldade para empresa em contestar estes fatos.

Além disso foi criada a exigéncia que “O Produto deveri apresentar, no rétulo
e/ou ficha técnica, a relagio em percentuais da quantidade de soluto e a quantidade de solvente
(CONCENTRAGAO) da formulagio em massa, volume, mol, etc”. Analisando o termo de
referéncia do edital ndo ha qualquer mengio a esta exigéncia, restando claro que 2 Administragao
se desvinculou do edital para recusar a amostra da empresa. Até mesmo porque o rétulo do
produto atende as normas da ANVISA, que é o érgio miaximo de regulamentagao destes
produtos, conforme o item 5 do apéndice 3 da RDC 34/10 da ANVISA, em anexo, assim como

o e-mail do fabricante informando e garantindo o cumprimento.

Diante disto a recotrente apresenta, em anexo, notas explicativas demonstrando
que o produto atende as especificagdes do edital, e deve ser aceito, principalmente porque a
proposta da empresa é a mais econdmica para a Administragio, conforme pode se verificar no
quadro abaixo:

SANIGRAN LTDA ATUAL VENCEDOR DIFERENCA
RS RS R$
LOTE 2 4.599,00 7.849,80 3.250,80
RS RS RS
LOTE 8 6.000,00 6.680,00 680,00
RS RS RS
LOTES 6.000,00 14.105,00 8.105,00
RS
12.035,80

A Administragio ao recusar indevidamente a proposta da recorrente terd um custo
superior de mais de R§ 12.000,00 (doze mil reais) na compra dos mesmos produtos! Assim,
resta a duvida: O porque a Administragio teria interesse em recusar a proposta da empresa que
atende todas as exigéncias do edital para pagar um valor tio superior pelo mesmo produto?
Aonde esti a busca pela melbor proposta?

Diante do exposto, testa evidente que a Administracio devera anular a recusa da
ptroposta da tecotrente, convocando-a para sanar as dividas quanto a especificagio técnica dos
produtos cotados caso ainda restem.

II) DO DIREITO

a) DA VINCULACAQAQ EDITAL

A Administracio recusar produto que atende todas as caracteristicas do
edital e ainda incluir no parecer técnico exigéncia nio ptevista no instrumento

{
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convocatério, catactetiza verdadeira afronta as premissas determinadas no edital e,
consequentemente, a0 principio da vinculago ao edital. Veja-se:

“Vinculacdo ao edital: 2 vinculacdo 2o edital é principio bésico de toda
licitagio. Nem se compreenderia que a Administragio fixasse no edital
2 forma e o modo de participacio dos licitantes ¢ no decorrer do
prtocedimento ou na realizagio do julgamento se afastasse do
estabelecido, ou admitisse documentagio e proposta em desacordo
com o solicitado. O edital é a lei interna da licitacio, e, como tal,
vincula 20s seus termos tanto os licitantes como a Administragio que
o expediu (art. 41).” (MEIRELLES, Hely Lopes. Direito
administrativo brasileiro. 25. ed. Sio Paulo: Malheiros, 2000, p. 256-
257)

Nesse sentido, é o Decteto n°® 5.450/2005 que dispde sobre o pregio eletténico,
bem como o art. 3° da Lei n° 8.666/93 que prevé:

Art. 3° A licitagdo destina-se a garantir a observincia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa
para a Administracio e seri processada e julgada em estrita
conformidade com os principios bisicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da
probidade administrativa, da vincula¢io ao instrumento convocatdrio,
do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Além disso, o att. 41 do mesmo diploma legal dispde que “a Administragio niao
pode descumprir as normas e condi¢oes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”.

A vinculagdo a0 edital é, como visto, um dos principios basilares de toda e
qualquer licitagdo e que di origem a outro principio correlato, o da inalterabilidade do
instrumento convocatdrio. A Administracio e as empresas licitantes ficam resttitas a0 que lhes
é solicitado ou permitido no Edital, quanto ao procedimento, 2 documentagio, as propostas, a0
julgamento e ao contrato. Todos os atos decorrentes do procedimento licitatério, por ébvio,

™ vincular-se-40 a0 contrato.

A inobservancia do que esta previsto no edital caracteriza a nulidade do ato. Veja-
se da jutisprudéncia:

"O principio da vinculacio 2o edital, previsto no artigo 41, caput da
Lei 8.666 /93, impede que 2 Administracio e os licitantes se afastem
das normas estabelecidas no instrumento convocatério, sob pena de
nulidade dos atos praticados." (MS 2000.01.00.048679-4/MA, Rel.
Desembargadora Federal SELENE MARIA DE ALMEIDA, Tezceira
Segio, DJ de 10/11/2004, p.03)

O Edital se assemelha 20 um contrato de adesdo, haja vista suas clausulas serem
formuladas unilateralmente pela administra¢io e aceitas sem discussio pelos licitantes.

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

Py

/@{ | (49) 3512.0149

© Av. Dom Padro Il, 829 - 1° andar, Sala 01 | 15.35917@oab-sc.org.br
| e frictdobes . 44 ) ; bruna42633@oab-sc.org.br L (49) 991442670
S#o Cristdvao - CEP 88509-216, Lages/SC g werw.sandicoliveira.adybr (49) 999373829



W

SN

SANDI & OLIVEIRA

ADVOGADOS

paragrafo Unico. Estes elementos anatémicos devem ser petfeitos sob pena da invalidagdo da
licitagdo.
Logo, conforme trestou demonstrado as empresas participantes, bem como a

Administracio estio vinculadas ao ato convocatdrio assim sendo, todas as suas clausulas
deverio ser observadas.

b) DA OBRIGATORIEDADE _DE__JULGAMENTO DO __RECURSO
ADMINISTRATIVO MESMO SE NAO HOUVER CUMPRIMENTO DO
PRAZ0O PREVISTO NO EDITAL

Pela distincia entre a empresa licitante e a Administracio e ainda a exigéncia 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 nao exime a
administracdo de analisar este requerimento e tomar as devidas providéncias pois é obrigacio
da Administragdo anular seus atos viciados, mesmo que nio haja interposi¢io de recurso, pois
o TCU, através do Acdrdio n® 830/2018-Plenirio, entendeu que a preclusio do diteito de
recurso de licitante, por motivo de nio apresentacio da intengio recursal no prazo devido (att.

45, § 1°, da Lei 12.462/2011), nio impede 2 Administracio de exercet o podet-dever de rever
os seus atos ilegais, nos termos do art. 63, § 2°, da Lei 9.784/1999 e da Stmula STF 473.

IIT) DOS PEDIDOS E REQUERIMENTOS

Diante das sélidas razdes 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.
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PROCURACAO

OUTORGANTE: SANIGRAN LTDA, inscrita sob CNPJ 15.153.524/0001-90, com
endereco na Rua Jacob Gubaua, 250 — Almirante Tamandaré/PR CEP 83507-500, representada
por seu sécio 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 Pedto 11, 829, 1° andar, Sio Cristévio, CEP 88509-216,
em Lages/SC neste ato reptesentada pelos seus socios administradores TIAGO SANDI,
advogado, insctito na Ordem dos Advogados do Brasil, Santa Catarina, pelo n® 35.917, endereco
eletronico t5.35917@oab-sc.otg.bt, e BRUNA OLIVEIRA, advogada, insctita na Ordem dos
Advogados do Brtasil, Santa Catarina, pelo n® 42.633, endeteco eletrdnico bruna42633@oab-
sc.org.br, ambos com endereco profissional situado junto a Av. Dom Pedro II, 829, 1° andar,

Sao Cristovao, CEP 88509-216, em Lages/SC.

PODERES: pelo presente instrumento a outorgante confere aos outorgados amplos poderes
para o foro em geral, com clausula “ad-judicia et extra”, em qualquer Juizo, Instincia ou
Ttibunal, podendo propor contra quem de direito, as acdes cotnpetentes e defendé-lo nas
contrarias, seguindo umas e outras, até o final da decisio, usando os recursos legais e
acompanhando-os, conferindo-lhe ainda, poderes especiais para receber citagio inicial,
confessar e conhecer a procedéncia do pedido, desistit, renunciar ao direito sobre que se funda
a a¢ao, transigir, firmar compromissos ou acordos, receber e dar quitagdo, podendo agir em
Juizo 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.

Almirante Tamandaré (PR), 10 de agosto de 2018.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA ~RDC N° 34, DE 16 DE AGOSTO DE 2010

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

Dispde sobre o Regulamento Técnico para
produtos saneantes desinfestantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribui¢do 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 I e nos §§ 1°e 3°
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
reunifo realizada em 16 de 2010, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacfo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico para produtos saneantes
desinfestantes, nos termos do Anexo desta Resolugdo.

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

Art. 3° A partir da publicagfio desta Resolugdo, o registro de novos produtos, as
peticdes de alteragdo ou modificagdo de registro, ¢ a peti¢do de revalidagéo de registro
de produto, devem atender, na integra, ao disposto no Anexo deste Regulamento.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial a Resolugdo RDC n.
326, de 9 de novembro de 2005.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Este texto ndo substitul ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS SANEANTES
DESINFESTANTES

A. OBJETIVO:

O presente Regulamento tem como objetivo estabelecer definigdes, caracteristicas
gerais, substincias ativas e coadjuvantes de formulagdo permitidos, forma de
apresentacdo, adverténcias e cuidados a serem mencionados na rotulagem de produtos
saneantes desinfestantes de forma a minimizar o risco a saiude do usuario.

B. ALCANCE:

Este Regulamento abrange os produtos desinfestantes destinados a aplica¢do em
domicilios e suas areas comuns, no interior de instalagSes, em edificios publicos ou
coletivos € ambientes afins, para o controle de insetos, roedores e de outras pragas
incomodas ou nocivas a satde. '

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

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

Agente fumigante - substincia ou mistura de substincias que apresentam
propriedade de volatilizagdo quando submetidas & agfo do calor ou de outra fonte
adequada de energia, destinadas ao tratamento de um ambiente, mediante a liberagéo de
uma quantidade adequada de principio ativo e eventuais carreadores.

Aplicag8o espacial - aplicagdo de um produto no ar, atingindo diretamente insetos
voadores incomodos ou nocivos a salide e atuando também contra outras pragas a serem
controladas.

Aplicagdo residual - aplicagio de um produto nos locais de transito de pragas,
com formula¢Bes cujos ingredientes permanegam ativos por periodo prolongado de

tempo (semanas ou meses).

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

Avaliagdo toxicologica - estudo dos - dados biologicos, bioquimicos e
toxicologicos de uma substdncia ou de um produto por sua acdo em animais de

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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laboratério e em outros sistemas de provas, com o objetivo de extrapolar os resultados
para a espécie humana.

Avaliagdo de risco - estudo qualitativo ¢ quantitativo dos dados toxicologicos e
fisico-quimicos de um produto ou mistura de substancias com a finalidade de
estabelecer o grau de seguranga para as espécies nfo alvo e para o meio ambiente, tendo
em conta a concentragdo e os dados sobre exposigéo.

Componentes complementares de formulagiio — substdncias que, ndo sendo
ingredientes ativos, sdo utilizadas na formulagdo com a finalidade de auxiliar na
obtengdo das qualidades desejadas do produto, mantendo suas caracteristicas fisicas e
quimicas durante o prazo de validade e também para facilitar seu emprego. Neste
conceito estdo incluidos entre outros, os sinergistas, os solventes, os diluentes, os
estabilizantes, os aditivos, os coadjuvantes e as substancias inertes.

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

Fator de incerteza - compreende dois fatores que envolvem a extrapolagdo inter-
espécies e a variabilidade entre individuos da espécie humana, atribuindo-se a cada um
o valor 10. Portanto, o valor do fator de incerteza que se utiliza, de acordo com o
mencionado, € de 100. Se ndo existem dados toxicologicos suficientes, ou seja, estudos
toxicocinéticos e/ou toxicodindmicos, utilizar-se-a um valor maior.

Formulagdo - associagio de ingredientes ativos, solventes, diluentes, aditivos,
coadjuvantes, substincias inertes e outros componentes complementares para obtencéo
de um produto final, util e eficaz segundo seu proposito.

Ingrediente ativo ou principio ativo ou substancia ativa - componente presente na
formulag¢io para conferir eficidcia ao produto, segundo seu destino, obtido por um
processo de fabricago (quimico, fisico ou bioldgico), contendo porcentagem definida
de pureza.

Inseticida Bioldgico - € aquele que possui como ingrediente ativo, um
microrganismo (virus, fungos, bactérias ou protozoarios).

Instituigdo ou Empresa Especializada - instituigdo ou empresa autorizada pela
Autoridade Competente para efetuar servigos com a utilizagdo de produtos devidamente
registrados pela Autoridade Sanitaria Competente, observadas as restrigdes de uso e
seguranga, durante a sua aplicag@o.

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

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s} em Diério Oficial da Unido.
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LOAEL - (Lowest Observed Adverse Effect Level) — menor nivel em que se
observa efeito adverso - € a menor concentragdo da substincia que causa uma alteragio
considerada adversa.

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

NOEL - (No Observed Effect Level) - nivel sem efeito observado - € a maior
concentragdo da substincia encontrada por observagdo e/ou experimentagdo, que ndo
causa  alteragdes fisiopatologicas nos organismos tratados, diferentes daqueles
observados nos controles da mesma espécie e cepa, sob as mesmas condi¢des do ensaio.

Processo de Avaliag¢do de Risco - consiste em avaliar a relagio entre a exposic¢do a
substincias quimicas e/ou bioldgicas intrinsecamente toxicas e a probabilidade
potencial dos efeitos adversos que possam influir sobre a saide humana e meio
ambiente. )

Produto formulado pronto para o uso - formulagdio que, para seu uso, ndo
necessita de nenhum procedimento de diluigfo.

Produto fumigante - formulagdo que apresenta propriedades de volatilizagdo,
alcangando deste modo os insetos e outras pragas a serem controladas.

Produtos de venda livre ao consumidor - s3o formulagdes de baixa toxicidade e
considerados de uso seguro, de acordo com as recomendag&es de uso.

Produtos de venda restrita a Instituigdes ou Empresas Especializadas - s#do
formulagdes que podem estar prontas para uso ou podem estar mais concentradas para
posterior dilui¢do ou outras manipula¢des autorizadas, em local adequado e por pessoal
especializado da empresa aplicadora, imediatamente antes de serem utilizadas para sua
aplicagéo.

Repelentes - sdo formulagdes destinadas a repelir animais indesejaveis
(sinantrépicos).
Risco - ¢ a probabilidade de que acontega um efeito ndo desejavel em forma de

intoxicagdo sobre as espécies ndo alvo ou de danos ao meio ambiente.

Rétulo - identificagio impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames e envoltorios.

Sinergista - substincia que, adicionada a uma formulagdo, permite
potencializar/aumentar o efeito do principio ativo.
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D. CARACTERISTICAS GERAIS

D.1 - Os saneantes desinfestantes para venda livre ao consumidor serdo
comercializados ja na diluicdo de uso e devem ter ofs) ingrediente(s) ativo(s) na(s)
concentragdo (8es) necessaria(sy para assegurar agdo eficaz conforme suas indicagles e
instrugdes de uso.

D.2 - Para 'ﬁns

Laia i

olicitagdo de registro de um produto saneante desinfestante

f‘lP <
s os dados especificados no Apéndice 1 deste Regulamento.

devem ser apresentado

D.3 - Somente serfio permitidos saneantes desinfestantes para venda livre ao
consumidor produtos formulados. cuja toxicidade oral aguda (dose letal 50 - DL50),
determinada através de metodologia experimental aceita e reconhecida
internacionalmente, seja superior a 2000 mg/kg de peso corpdreo para produtos sob a
forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corporeo para produtos sob a forma sélida,
incluidos na classe IlI ou seguintes da Classificagdo de Pesticidas segundo o grau de
perigo, recomendada pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS).

D.3.1 - Somente serdo permitidos saneantes desinfestantes para venda restrita a
instituicdes-ou empresas especializadas, produtos formulados cuja diluig¢go final de uso
apresente toxicidade oral aguda (DL50) determinada através de metodologia
experimental aceita e reconhecida internacionalmente, seja superior a 2000 mg/kg de
peso corpdreo para produtos sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corpéreo para
produtos sob a forma solida, incluidos na classe III ou seguintes da Classificagdo 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 férmula qualitativa
de um produto ja registrado ou qualquer modificagfio na concentragdo de uma ou mais
substancias de um produto ja registrado, que pertenga a um mesmo titular, mesmo
fabricante ¢ mesmo fornecedor do ingrediente ativo, a Autoridade Sanitéria dispensara
da apresenta¢do da determinacfio experimental da DL50 oral mediante a avaliagio da
justificativa técnica apresentada.

D.5 - A solicitagdo para o registro de produtos com associagdo de inseticidas,
deve ser acompanhada da comprovagdo de que a toxicidade na diluigdio final de uso
permita sua inclusdo na classe 111 ou seguintes da OMS, conforme especificado no item
D.3.

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

D.7 - Os pedidos de registro de produtos saneantes desinfestantes com
ingredientes ativos novos ou ainda ndo autorizados pela Autoridade Sanitiria
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Competente somente serfio aceitos depois de analise prévia destes ingredientes ativos,
conforme os resultados da avalia¢do dos dados toxicoldgicos mencionados no Apéndice
4,

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

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

Nas formulagdes liquidas, incluindo as apresentagdes em forma de aerossois ou
similares, serd permitido o uso de mascarantes numa concentragdo néo superior a 0,15%
p/p (peso/peso), proibindo-se o seu uso nos inseticidas de venda as Instituigdes ou
Empresas Especializadas.

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

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

D.9 - Por ocasifio da solicitagdo do registro de produtos saneantes desinfestantes
devem ser apresentados os testes de eficacia contra as pragas indicadas no painel
principal do rétulo. Para comprovagio da agdio sobre outras pragas indicadas no painel
secundario, devem ser apresentados testes de eficacia ou literatura sobre a ag¢do dos
ativos nas concentragdes propostas. Os relatorios referentes aos testes de eficdcia devem
incluir dados sobre a aplicagdo dos produtos, simulando as condi¢Ses de uso com a
utilizagdo das pragas contra as quais se destinam, utilizando preferencialmente
protocolos de Organizagdes Internacionais.

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

D.10 - Para o registro de produtos inseticidas e repelentes de venda livre, cuja
aplicacgio seja por meio de aparelhos, deve ser apresentado seu desenho esquematico.
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D.10.1 - Sempre que necessario, a Autoridade Sanitaria Competente pode
determinar que o produto e o respectivo equipamento sejam comercializados em uma
inica embalagem. No caso de comercializagdo em separado, o equipamento sera
acompanhado de folheto explicativo do seu uso e das adverténcias de seguranga
necessarias.

D.11 - As embalagens de produtos saneantes desinfestantes, tanto de venda livre
a0 consumidor, como de venda restrita a institui¢Ges ou empresas especializadas, devem
ser quimicamente compativeis com o produto e de dificil ruptura, que minimizem
eventuais acidentes durante a armazenagem, transporte ou uso.

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

D.13 - As empresas registrantes devem apresentar a documentagfio necessaria que
sera destinada as instituicdes ou empresas especializadas a fim de elaborarem um
documento informativo destinado ao usuario do servigo.

E. INSETICIDAS

E.1 - Somente serdo permitidos, nas formulactes de inseticidas os principios
ativos cujo valor de toxicidade oral aguda (DL50), determinada através de metodologia
internacionalmente reconhecida, seja superior a 200 mg/kg de peso corpdéreo para
produtos sob a forma liquida, ou a 50 mg/kg de peso corpéreo para produtos sob a
forma sélida, incluidos na classe II, III ou seguintes da OMS, que se encontrem
autorizados pela Autoridade Sanitaria Competente, de acordo com o uso proposto para
0S MEesSMmos.

E.1.1 - Ndo serfio permitidos os principios ativos incluidos nas classes "la" e "Ib"
da OMS, com exce¢dio do Diclorvds, que serd permitido exclusivamente para produtos
de venda restrita a instituicGes ou empresas especializadas, com as restri¢des
correspondentes, nem os que figuram no Apéndice 6A e suas atualizagdes.

E.1.2 - Os principios ativos com restri¢do constam no Apéndice 6B.

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

E.3 - Para os produtos em aerossol, com 20% ou mais das particulas com
didmetro inferior a 15 micra, devem ser apresentados, no momento do registro e nas

modificagBes de formula, os dados referentes a concentragéo inalatéria 50 (CLS50).

E.4 - As embalagens dos liquidos premidos devem apresentar dispositivos de
seguranca que indiquem o direcionamento do jato e dificultem o contato com o produto.
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E.5 - Todos os produtos inseticidas liquidos nfo premidos de venda livre a base de
solventes devem possuir dispositivo de seguranga a prova de abertura por criangas.

E.6 - Sdo proibidas as iscas inseticidas liquidas.
E.7 - As iscas inseticidas devem ser aplicadas em porta-iscas ou dispositivos

desenhados de tal modo que impecam o acesso a isca por criangas. Excetuam-se as iscas
em gel ou pasta, aplicadas por meio de seringas ou similares.

F. INSETICIDAS BIOLOGICOS

F.1 - Para fins de registro, deve-se cumprir a Diretiva 98/8 CEE e as
regulamentagdes da EPA, e suas respectivas atualizacGes. A Autoridade Sanitdria
avaliard a pertinéncia do registro de inseticidas bioldgicos geneticamente modificados.

G. RODENTICIDAS

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

G.2 - E permitida a adi¢do de inseticida e/ou fungicida as formulagdes de
rodenticidas na quantidade estritamente necessaria a sua conservagio.

G.3 - As formas de apresentagdo dos rodenticidas podem ser: blocos sélidos,
pellets, gréos, totalmente resinados ou parafinados em todos os casos.

G.3.1 - A aceitagdo de qualquer outro tipo de apresentagdo ficara a critério da
Autoridade Sanitéria, ficando a cargo da mesma as recomendagdes orientativas para o

gerenciamento do risco.

G.4 - Nio sdo permitidas formulagSes liquidas, premidas ou ndo, em pastas, pos
solveis, pés molhaveis e iscas em po.

G.5 - Nas formulagdes deve ser agregada uma substincia amargante.

G.6 - Sdo proibidas as formulagdes rodenticidas fumigenas.
G.7 - S3o proibidas as formulagdes rodenticidas a base de enterobactérias.
H. REPELENTES

H.1 - S3o permitidas formulagdes de produtos saneantes desinfestantes de agéo
repelente para pragas, para aplicacdo em superficies inanimadas ou para volatilizagdo
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em ambientes, com liberagdo do ingrediente ativo, por aquecimento elétrico, outra
forma de energia ou espontaneamente.

. COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULACAO

I.1 - Sd3o permitidos como componentes complementares de formulagio os
ingredientes listados no "Code of Federal Regulations USEPA, 1994 Vol. 40, Parts 150
to 189 pag 439 180.1001 item C" e suas atualizagdes, que serdio aceitas em carater
automatico.

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

[.1.2 - Incluem-se na lista citada anteriormente as seguintes substincias:

Butoxido de piperonila

Dicarboximida

N- octil sulf6xido de isosaftol

Octacloro dipropiléter

Oleo de gergelim

1.2 - Por ocasido da solicitagdo de registro, devem ser apresentados os seguintes
dados técnicos sobre os componentes complementares de formulagfio que ndo estejam
mencionados no item L.1.

1.2.1 - Identidade - nome técnico e comum, sinénimos, nome comercial, nome
quimico e formula estrutural (quando for o caso), estado fisico, peso molecular, ponto

de fusdo, ponto de ebuli¢do, solubilidade, pressdo de vapor e densidade.

1.2.2 - Dados toxicoldgicos disponiveis, dados sobre inflamabilidade, prevengfio e
acOes de controle em caso de acidente;

1.2.3 - Limites de seguranga de exposi¢do no ambiente de trabalho, concentragio
maxima permitida, TLV (Threshold Limit Value) ou indices similares;

1.2.4 - N3o s3o permitidas substdncias mutagénicas, teratogénicas, carcinogénicas
ou transgénicas para a espécie humana.

J. QUANTIDADE DE PRODUTOS NAS EMBALAGENS

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s} em Didrio Oficial da Unido.
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J.1 - O conteudo maximo permitido para embalagens individuais de produtos
saneantes desinfestantes de venda livre ao consumidor deve obedecer as especificagdes
mencionados no Apéndice 2.

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

J.2.1 - Para produtos que necessitem contetidos menores, 0s mesmos podem estar
contidos numa embalagem secundaria, sempre que a mesma apresente um contetudo
minimo de 1 L ou 1 Kg.

K. ROTULAGEM

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

&
h

K.l1-0 te\ to do rétulo de produtos saneantes desinfestantes:

%

~ (20 . e ™ ;-
a) Ndo deve induzir a erro sobre a composigao do produto, nem sobre sua eficicia.

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

¢) Nio pode fazer comparagdes com outros produtos.

d) Nio pode fazer nenhuma mengio, de forma direta ou indireta, de que o produto

e) Nio pode empregar frases como "confidvel”, "seguro”, "ndo toxico para
humanos e animais domésticos", "contém todos ingredientes naturais”, "entre os
produtos menos tdxicos conhecidos", "livre de contaminagéo"”, entre outras.

f) Ndo pode empregar frases que impliquem ou sugiram que o produto pode
prevenir ou controlar doengas, ou que oferega protecdo a saude, tais como "previne

"o

infecgdes", "controla infecgdes", entre outras.

"

g) Nio pode conter frases tais como "é menos toxico porque ndo contém ...... , S€
o mesmo ndo estd incluido na formulag8o, ja que isto provoca confusdo no consumidor.

h) Nio pode empregar termos como "natural" ou "naturalmente” no rétulo de
nenhum produto, incluindo-se os inseticidas bioldgicos.
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i) Ndo pode empregar termos como "Mata inimeros 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 eficacia correspondentes.

j) Ndo pode usar o termo "BIODEGRADAVEL".

k) Nao pode fazer mengdo de que o produto € seguro por possuir dispositivo de
seguranga a prova de abertura por criangas.

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

m) Nio pode empregar frases como "maxima eficicia", "com a poténcia de um
preg
produto industrial", "ultra-potente”, "inica férmula", "o melthor do mercado" e tudo

aquilo que seja comparativo ou superlativo sobre a eficacia do produto”.

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

a) Ndo 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) Néo se podem incluir imagens nas quais as pessoas aplicam o produto sem
equipamento de protecdo individual, se 0 mesmo estd indicado no texto do rétulo.

¢) Ndo se podem incluir imagens de insetos que nio sdo controlados pelo produto.
d) Néo se podem incluir imagens que representem o mascarante do produto.

¢) Nao se podem incluir imagens de pessoas aplicando o produto na presenca de
criangas e animais domésticos, sendo que o mesmo deve ser aplicado em sua auséncia.

f) Ndo se podem incluir imagens, nem simbolos que denotem que o produto € néo
toxico e/ou seguro.

g) Nio se podem incluir imagens de lugares onde o produto esta sendo aplicado,
se seu uso esta 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 aplicag8io, de acordo com o indicado
no texto.
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i) Podem-se incluir pictogramas indicando as principais vias de exposigdo do
produto (oral, inalatoria e/ou dérmica).

K.3 - O ré6tulo dos produtos saneantes desinfestantes deve conter a informagéo
abaixo detalhada, as frases de adverténcias, precaugdes obrigatorias e indicagOes para
uso médico, as indicacBes descritas no Apéndice 3, além de cumprir as demais
disposi¢des da normativa MERCOSUL vigente.

» Modo de Uso
» Pragas para as quais é recomendado

K.3.1 - Para produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a institui¢gSes ou
empresas especializadas, acrescentar também:

* Lugares onde o produto pode ser aplicado
» Forma de aplicagéo requerida e/ou desejavel
* Quantidade de produto a ser aplicado

» Restrigdes de uso, especialmente para produtos de venda restrita a instituigdes
ou empresas especializadas, tais como fatores climaticos, hora do dia, estagcdo do ano,
contaminacdo de areas sensiveis, exposi¢do de espécies ndo-alvos, etc. (quando
corresponda)

» Métodos de aplicagfio permitidos
« Intervalos entre aplica¢des, considerando todos os usos possiveis
» Estabelecer tempos de re-entrada aos locais desinfestados.

K4 - As frases "CUIDADO! PERIGOSO!" (inseticidas e repelentes) e
"CUIDADO! VENENO" , com o simbolo da caveira (rodenticidas) devem ser
colocadas no painel principal do rétulo em maitsculas, em destaque, negrito, na cor
preta, tendo as letras uma altura minima de 0,3 cm. Estas frases devem estar inseridas
num retdngulo contrastando com o fundo do rétulo € com as demais letras, e situado a
1/10 acima da margem inferior do rdétulo. A frase "ANTES DE USAR LEIA AS
INSTRUCOES DO ROTULO" deve estar inserida em maitsculas, em destaque,
negrito, imediatamente abaixo das frases de adverténcias.

K.5 - Nos rotulos dos saneantes desinfestantes de venda restrita a instituigdes ou

empresas especializadas deve constar, de forma destacada: "VENDA RESTRITA A
INSTITUICOES OU EMPRESAS ESPECIALIZADAS", localizada imediatamente
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abaixo do nome técnico, ocupando uma area igual & ocupada pelo nome comercial ou
com um minimo de 1/10 da altura do painel principal.

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

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

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

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

K.8. - O rétulo deve obrigatoriamente permanecer aderido & embalagem primaria
do produto, qualquer que seja sua forma de fixago, colado, impresso diretamente ou

mediante qualquer outro sistema disponivel nas condi¢des normais de uso e durante o
prazo de validade do mesmo

APENDICE 1
DADOS NECESSARIOS PARA O RELATORIO TECNICO DO PRODUTO
1) Nome e marca do produto;
2) Categoria (inseticida, rodenticida, repelente);
3) Destino/Aplicagdo (venda livre /institui¢do ou empresa especializada);

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

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

6) Descrig¢do da embalagem primaria e secundaria;

7) Descrigdo do sistema de identificagdo do lote ou partida;
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8) Metodologia de analise do(s) ingrediente(s) ativo(s) e sua(s) determinagdo(oes)
no produto formulado;

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

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

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

12) Modo e restri¢es de uso;

13) Forma de apresentagfo, caracteristicas fisicas e quimicas da formulago;
13.1) Incompatibilidade fisico-quimica com outras substincias, se houver;
14) Indicacdo das pragas contra as quais € recomendado;

15) Especificagdes do fornecedor das valvulas, com respeito & porcentagem de
particulas com um didmetro inferior a 15 micra, segundo o tipo de formulagfo;

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

17) Dados toxicoldgicos, para produtos inseticidas de venda restrita a institui¢cdes
ou empresas especializadas, envolvendo aspectos de toxicidade aguda: DL50 dérmica,
DI.50 oral, irritabilidade dérmica, ocular e sensibilidade cutinea;

18) Avaliacdo de Risco de acordo com o Apéndice 5;

19) Provas de eficacia do produto na diluigdo final de uso, em relagdo as pragas
principais contra as quais € indicado, com os dados da experimentagao;

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

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

22) Para-produtos de venda restrita a instituigSes ou empresas especializadas,

métodos de desativacdo e descarte do produto € da embalagem, de modo a impedir que
os residuos remanescentes provoquem riscos a saide humana e ao meio ambiente;
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23) Resumo das informagdes toxicologicas relativas aos cuidados com a saide
humana, com destaque para os primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia ¢

antidoto para cada formulagéo.

APENDICE 2

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

APRESENTACAO CONTEUDO MAXIMO
A~ PERMITIDO
INSETICIDAS/REPELENTES
Liquidos para pronto uso 1.000 ml
Liquidos premidos 750 ml
Liquidos volateis 50 ml
Pés secos 250 ¢g
Tabletes fumigantes 50g
Granulados 50g
Peletizados 50g
Pastas -~ - 50g
Gel 20¢g
RODENTICIDAS
Iscas granuladas 200 g
A Iscas peletizadas 200 g
Iscas sélidas - 200 g
APENDICE 3

1. ROTULAGEM DE PRODUTOS SANEANTES DESINFESTANTES

1.1 INFORMACOES OBRIGATORIAS 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).
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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 INSTRUCOES DO ROTULO" (em
mailsculas e negrito), exceto para rodenticidas de 2* geragfo anticoagulantes.

declarado no momento do registro).

2. INFORMACOES OBRIGATORIAS NO ROTULO (painel principal ou
secundério):

2.1. Descrigdo da eficacia do produto (ex: produto X ¢ eficaz contra..., Mata

Moscas € Mosquitos, Mata Baratas, Mata Aranhas, etc.).

ABSORCAO PELA PELE" (em maiusculas, de acordo com as principais vias de
absor¢do pelo corpo humano, conforme o sistema de aplicagfo e uso).

2.3. Modo de aplicagdo ou uso.

3. FRASES GERAIS OBRIGATORIAS (painel principal ou secundério):
3.1. N&o aplicar sobre alimentos-e utensilios de cozinha, plantas e aquarios.
3.2. Ndo fumar ou comer durante a aplicagdo.

3.3. Em caso de intoxicag¢do, procurar o Centro de Intoxicagdes ou Servigo de
Saude, levando a embalagem ou o rétulo do produto.

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

3.5. Manter o produto na embalagem original.
3.6. Nio reutilizar as embalagens vazias.

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

3.8. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com 4dgua corrente em
abundéancia.
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3.9. Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.

4. FRASES ESPECIFICAS DE ACORDO COM CARACTERISTICAS DO
PRODUTO E O MODO DE APLICACAO:

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

4.2. No caso de produto liquido premido, acrescentar as expressdes:

4.2.1. "Inflamavel! No perfure o vasilhame mesmo vazio".

4.2.2. "Proteja os olhos durante a aplicagfo".

4.3. No caso de produto liquido, premido ¢ ndo premido, com caracteristicas
inflamaveis, acrescentar a expressdo: "Ndo jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se
aplicado proximo a chamas ou superficies aquecidas”.

4.4. No caso de inseticida contendo destilado de petrdleo (querosene, nafta e
outros) acrescentar a expressdo: "Pode ser fatal se ingerido. Em caso de ingestfo

acidental ndo provoque o vomito".

4.5. No caso de inseticida liquido, premido ou nfo, acrescentar a expressdo:
"Durante a aplica¢8o ndo devem permanecer no local pessoas ou animais domésticos”.

4.6. No caso de isca, acrescentar a expressdo: "So utilizar em lugar de dificil
acesso a criangas e animais domésticos".

4.7 No caso de desinfestantes de venda restrita a instituicdes ou empresas
especializadas, acrescentar as expressdes:

4.7.1. "Advertir os usuarios sobre as medidas de seguranga e precaucdes a tomar
para evitar acidentes".

4.7.2. "Usar roupa protetora adequada, luvas, prote¢do ocular e/ou respiratoria”
(conforme a via de exposicdo).

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

4.7.4 Modo de eliminagdo e desativagdo do toxico no caso de derramamento
(conforme o caso).

5.. NO .CASO DE REPELENTES, ACRESCENTAR AS SEGUINTES
EXPRESSOES:
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5.1. "N&o pegue no refil com o aparelho ligado". "N&o introduza objetos nem o
cubra" (conforme o caso).

5.2. "Lavar as mios com &gua e sabdo depois de trocar o refil".

5.3. "Este produto ndo deve ser utilizado em ambientes com pouca ventilagdo,
nem em presenca de pessoas asmaticas ou com alergias respiratorias”.

5.4. "Manter a cabega a uma distAncia minima de 2 metros do ponto de liberaggo
do produto”.

6. NO CASO DE RODENTICIDAS, ACRESCENTAR:

6.1 Denominagdo do ingrediente ativo pelo nome quimico e sua concentragéo,
logo abaixo do nome do produto, no painel principal.

6.2 Expressdo indicativa do tipo de formulag3o (ex: isca em blocos, isca em
pellets, etc.), no painel principal.

6.3. Precaugdes gerais:
6.3.1 "Em caso de ingestfo ndo provoque o vomito".

6.3.2. "Durante 0 manuseio, usar luvas e evitar contato com a pele, boca e olhos.
Niao comer, beber nem fumar”.

6.3.3. "Depois de aplicar o produto e, no caso de contato com a pele, lavar com
dgua e sabdo em abundéncia, em contato com os olhos, lavar com 4dgua em abundéncia”.

6.3.4. "Aplicar em locais inacessiveis para criangas ¢ animais domésticos."

. 6.3.5. "Ndo aplicar em tubulagées de ar ou fontes de ventilagdo que possibilitem a
liberacdo do rodenticida no ambiente".

6.3.6. "As mulheres gravidas ndo podem manipular o rodenticida".
6.3.7. "Conservar o local desratizado em perfeita condigéo de limpeza".

6.4. Para os rodenticidas de venda a instituigbes ou empresas especializadas,
acrescentar a frase: "Usar luvas, mascara e prote¢do ocular".

6.5. Frase relacionada ao armazenamento e transporte: "N&o transportar nem
armazenar com alimentos nem medicamentos".
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6.6. Acrescentar as seguintes frases, de acordo com a informagfo toxicologica do
ingrediente ativo:

6.6.1. "Produto téxico para mamiferos, aves e peixes".

6.6.2. "N3o se deve contaminar os cursos de agua".

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

6.7.1. Para produtos de venda livre, "Recomenda-se descartar os roedores mortos,
restos do agente toxico (isca) ¢ embalagens, envolvendo previamente os mesmos,

usando luvas e sacos de lixo".

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

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

6.8.1. "Rodenticida DOSE UNICA" (continuago do nome comercial ou marca).

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

7. Condigdes de armazenamento (segundo o caso).

8. Indicagdes para uso médico:

Grupo quimico: Nome comum:
Antidoto/Tratamento Sintomético:

Telefone de Emergéncia (dos paises 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 rétulo.
9. "Composigdo:", seguida pela descrigdo dos ingredientes ativos em sua
denominagio comum, concentragdo em % p/p, substancias de interesse toxicoldgico por

seu nome quimico e demais componentes da formulago por sua fungéo.

10. Numero de registro outorgado pela Autoridade Sanitaria Competente que
identifique a empresa e o produto.
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11. Deve-se incluir a expressdo identificadora do lote de fabricagdo.

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

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

14. Servigo de atendimento ao consumidor: deve necessariamente conter um
numero de telefone para atendimento ao consumidor.

15. Deve ser incluida a frase "Fabricado por:", seguido pelo nome da empresa,
endereco completo, pais e enderego eletronico, se disponivel.

16. Quando o produto for importado deve-se incluir a frase: "Importado e
Distribuido por:", empresa, endereco completo e pais de origem.

APENDICE 4

DADOS TOXICOLOGICOS ENVOLVENDO ASPECTOS BIOQUIMICOS E
PROVAS TOXICOLOGICAS PARA AVALIACAO DE INGREDIENTES
ATIVOS NAO AUTORIZADOS PELA AUTORIDADE SANITARIA
COMPETENTE

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

2. Toxicidade a curto prazo, compreendendo a alimentagdo de animais de
laboratério diariamente, com rag¢des adicionais de varias doses de ingredientes ativos
testados, por periodo de tempo nunca inferior a um décimo da vida média (90 dias para
ratos e¢ camundongos, 1 ano para ces), incluindo dados sobre curvas ponderais,
consumo de alimentos, exame clinico, provas hematoldgicas, testes bioquimicos de
sangue e urina, inclusive para detec¢do de possiveis efeitos hormonais, exames
anatomopatoldgicos € histopatologicos abrangendo pelo menos duas espécies de
animais, uma das quais deve ser ndo roedora;

3. Toxicidade a longo prazo, compreendendo a alimentagdo de animais de
laboratério diariamente, com ragdes adicionadas de varias doses de ingredientes ativos
testados, por periodo de tempo no minimo equivalente a metade da vida média das
espécies dos animais empregados (18 meses para camundongos e 24 para ratos),
incluindo observagbes semelhantes as dos ensaios de toxicidade de curto prazo e além
disso, de estudos sobre ocorréncia de possiveis efeitos carcinogénicos;
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4. Efeito sobre a reprodugo e a prole, em trés geragdes sucessivas;

5. Metabolismo e via de excregdo, incluindo a meia vida biologica do ingrediente
ativo, com animais de laboratorio. Toxicidade dos metabdlitos, se forem diferentes em
plantas e animais;

6. Possiveis efeitos teratogénicos;

7. Possiveis efeitos mutagénicos;

8. Possiveis efeitos neurotoxicos retardados, quando aplicavel;

9. Informag¢des de ordem médica:

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

b) Confirmagio de diagnéstico, em casos de intoxicagdo;

¢) Primeiros socorros, em casos de intoxicagao;

d) Medidas terapéuticas e antidotos;

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

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

b) Acumulagio na cadeia alimentar;

¢) Deslocamento no ambiente;

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

As provas e ensaios devem ser efetuados de acordo com as especificagdes
publicadas pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), Programa Internacional de
Seguranga de Substincias Quimicas (IPCS), Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o
Cancer (IARC/OMS), Centro Pan-Americano de Ecologia Humana e Satde
(ECO/OPS), Organizagdo das Nagdes Unidas para Agricultura e Alimenta¢do (FAO),
Registro Internacional de Substancias Potencialmente Toxicas do Programa das Nag¢des
Unidas para o Meio Ambiente (IRPT/UNEP), Organizagdo para a Cooperagfo
Econémica de Desenvolvimento da Comunidade Econdmica Européia (OECD/CEE) e
Agéncia de Proteciio Ambiental dos Estados Unidos da América (EPA).
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APENDICE 5
PROCESSO DE AVALIACAO DE RISCO
O processo de avaliag@o de risco envolve:

a) Identificagio do perigo: E o reconhecimento do potencial téxico de uma
substéncia através de dados sobre toxicidade aguda e cronica, animal e humana.

b) Avaliagfo da relagdo Dose/Resposta: Estudos agudos, subcronicos 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.

¢) Avaliagdio da exposi¢fio: E o calculo das concentragSes ou doses as quais estfio
ou estarfio expostas as populagdes humanas, no ambiente. E a quantificaciio da
exposi¢ao.

Os dados usados para os calculos s&o:

- Principais vias de exposi¢o: oral, dérmica e inalatoria;

- Tempo de exposicéo;

- Populagdo exposta;

- Tipo de formulagéo;

N\ -Mododeuso; — -

- Dose de uso;

- Conteudo liquido do produto;

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

- Concentrag@o do(s) ativo(s) no ambiente.

d) Caracteriza¢io do risco: E a estimativa da incidéncia e gravidade dos efeitos
adversos provaveis em uma populagdo humana ou em um compartimento do ambiente,
devido a exposi¢do real ou prevista a substancia. Nesta etapa sdo comparados os valores
NOEL ou NOAEL com a exposicéo e incluidos os fatores de incerteza para a obtengdo

das margens de seguranca.

e) ConclusGes. =
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f) Recomendagdes, se aplicaveis.

APENDICE 6

A- LISTA DE PRINCIPIOS ATIVOS NAO PERMITIDOS EM
INSETICIDAS:

CLORDANO

DDT

DIAZINON

HCH

HEPTACLORO

LINDANO

METOXICLORO

B - LISTA DE PRINCiPIOS ATIVOS DE USO RESTRITO EM INSETICIDAS:
CLORPIRIFOS: somente para porta-iscas 3 prova de abertura por criancas.

DDVP: somente para uso por instituigdes ou empresas especializadas, com as
L restrigdes de uso correspondentes.
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Assunto: ENC: ROTULOS LICITACAO

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

Data: 10/08/2018 14:49

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

PSC

Atenciosamente, Best regards

Murilo Henrigue Amaral

Superyvisor de Projetas

Progect Supervisor \\
55 18 3644.3043 /88844877 Shype:muriio.omaral@3
mhgmarol@rogoma.corm.br

Av. Alexandrma das Thagas Moraa, 964

Enstrde Industrial s 4

] ] £ 10 Brdus $2412-B00 « Pindamoridangaba/Sh = Brasi \
GRUPD NEOBEN TFel.: +55 12 3644.3030 » wirw rogama.com.br

De: Cristiane Pereira <cpereira@rogama.com.br> %‘“ﬁh

Enviada em: sexta-feira, 10 de agosto de 2018 14:41

Para: ‘Ana Paula Bueno' <abueno@rogama.com.br>; 'Murilo Amaral' <mhamarai@rogama.com.br>
Assunto: RES: ROTULOS LICITAGAD

Prigridade: Alta

Obrigada, Anal

@urilo,

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

adicionais ao que a legislacio prevé.

Anexa segue a RDC 34/10 da ANVISA, no item K e no apéndice 3 trata das informagbes obrigatdrias da rotulagem dos saneantes desinfestantes. Os nossos

rétulos atendem 3 legislacdo vigente e est8o aprovados pela ANVISA.

Atenciosamente, Best regards

Cristiane Pereira
Coordenadora Téonics
Tachunicat Coovthnator

5512 3844.3048  Shype cristione.roguma
cpereira@rogamecom.by

das Chagas Morara, 954

[y Av, M@}(zmérma
QG@AMA 10 Industrs 12412-800 « Pingamonhangats/SP = Brasi

GRUPG HECGEN "f‘ei.v +35 12 3644.3030 « wivw rogama.com.br

Envnada em: sexta-feira, 10 de agosto de 2018 14.35
Para: 'Cris Pereira’ <gpereira@rogama.com.br>

Cc: 'Murilo Amaral’ <mbamaral@rogan
Assunto: ROTULOS LICITACAD

Cris,
Seguem as respostas:

DbvP

MECANISIIOS DE AGAO
DDVP 1000 CE - Inselicida organofosforado
inibe a colinesterase nas lerminagbes
nervogas, comprometendo a transmisséo dos
impuisos nervosos nos inselos, levando-0s 4
paralisia ¢ morte.
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1) Nao poile unpzw&r il ases como "méxima eficacia”, "

produte industrial”, “ultra-potente”, "4

com a potéacia de um
dnica formula®, "o methor do mercado” ¢ tudo
aquilo que seja comparativo ou superlativo sobre a eficdcia do produto”.
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TERMIGAMA
9. "Composiche:”, segrida pela descriciio dos ingredienies ativos em sug
denondaagfo Comuni, concentragio em % pfp, substiacias de interesse Wkicoldgico por
sed pome guimico e d(?zmm componeiies da iammim;am por sua ium fio.
Atenciosamente,
Ana Paula Bueno
Aralista de Assuntos Hegulatorioy « Melo Amdblente
‘h\ Ervvirornent & Reguiary Analyst
:}” e SSIDSE44300  Skype: onopbveorvaiho
/ A& dbueno@rogama.com.br
Av. Alexandmna das Chagas Morewa, U564
QQ@AMA Eustrito Industriat » CEP 12412-800 « Pindarnonhangaba/SP » Brasil
ﬁ/-‘\ GRUPD NEOGEN Fel: +55 12 3644.3030 » www.rogama.corm.br
—Anexos:
MS-ANVISA-RDC-34_160810.pdf 144KB

2de?2 10/08/2018 16:04



