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K23 Ministério da Saide

—!. I— Agéncia Nacional
T~ di Vigilincia Sanitiria

—E| Legislacdao

Para verificar a atualizacao desta norma, como revogagoes ou alteragcoes, acesse o
Visalegis.

[5 Portarias

Portaria n2 321/MS/SNVS, de 8 de agosto de 1997
(DOU DE 08/08/97)

A Secretéria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢des legais,

Considerando o interesse e a importancia de atualizar as normas especificas referentes ao registro de produtos
desinfestantes domissanitarios;

Com base na Lei 6360/76 e no Decreto n? 79.094/77, resolve:

Art. 12. Aprovar as Normas Gerais para Produtos Desinfestantes Domissanitarios, elaborada pela Comissao
Técnica de Assessoramento na Area de Saneantes, instituida pela Portaria Ministerial n® 1277, de 14 de julho de
1995.

Art. 22, A presente Portaria abrange os inseticidas e outros produtos desinfestantes domissanitarios destinados a
venda direta ao consumidor e para aplicagao por entidades especializadas.

Art. 32 Conceder o prazo de 1 (um)ano para que os produtos anteriormente registrados ou em fase de revalidagao
ajustem-se aos dispositivos da presente Portaria.

Paragrafo Unico - Para qualquer outra alteracéo no registro devera atender os dispositivos da presente portaria no
ato da sua solicitagéo.

Art. 42, Esta Portaria revoga a Portaria 172/96 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
publicada no Diario Oficial da Unidao em 05/11/96 e demais disposigbes em contrario.

Art. 52, A presente Portaria entrara em vigor na data de sua publicacao.
MARTA NOBREGA MARTINEZ

NORMAS PARA DESINFESTANTES DOMISSANITARIOS

A. OBJETIVO

As presentes normas tem como objeto estabelecer definigbes, caracteristicas gerais, substancias ativas e
coadjuvantes de formulagao permitidos, forma de apresentagao, adverténcias e cuidados a serem mencionados na
rotulagem de produtos desinfestantes domissanitarios de forma a minimizar o risco a saude do usuario.

B. ALCANCE

Estas normas abrangem os produtos desinfestados a aplicagdo em domicilios e suas areas comuns, no interior de
instalagdes, em edificios publicos ou coletivos e ambientes afins, para o controle de insetos, roedores e de outros
animais incdmodos ou nocivos a saude.

Quanto a venda e emprego, estes produtos podem ser de venda direta ao consumidor ou de venda restrita a
entidades especializadas prestadoras de servigos.

C. DEFINIGOES

Para as finalidades desta Portaria sdo considerados:
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Agente fumigante - substancia ou mistura de substancias que apresentam propriedade de volatizagao quando
submetidas a agao do calor ou de outra fonte adequada de energia, destinadas ao tratamento de um ambiente,
mediante a liberagdo de uma quantidade adequada do principio ativo e eventuais carreadores.

Aplicagao espacial - aplicagdo de um produto no ar ambiente, atingindo diretamente insetos voadores incobmodos
ou nocivos a salde e atuando, também, contra outras pragas a serem controladas.

Aplicagéo residual - aplicagdo de um produto nos locais de transito de pragas, com formulagdes cujos ingredientes
permanecam ativos por periodo prolongado de tempo (semanas ou meses).

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

Avaliagao toxicolégica - estudo dos dados biolégicos, bioquimicos e toxicolégicos de uma substancia ou de um
produto por sua atuagdo em animais de laboratorio e em outros sistemas de provas, com o objetivo de extrapolar
os resultados para a espécie humana.

Avaliagao de risco - estudo qualitativo e qualitativo onde sdo considerados os dados toxicologicos, o tipo de dano
causado, as doses utilizadas e os efeitos correspondentes, bem como os dados de exposigao e de eficacia para
inferir o grau de seguranca do produto.

Componentes complementares de Formulagao - substancias que nao sendo ingredientes ativos, nem sinergistas,
sao utilizadas na formulagao com a finalidade de auxiliar na obtengao 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 diluentes, os estabilizantes, os aditivos, os coadjuvantes, os
sinergistas e as substancias inertes.

Entidade especializada - empresa autorizada pelo poder publico para efetuar servigos com a utilizagao de produtos
devidamente registrados no Ministério da Salde, observadas as restricbes de uso e seguranca, durante a sua
aplicacéo.

Formulagao - associagao de ingredientes ativos, solventes, diluentes, coadjuvantes, sinergistas, substancias
inertes e outros componentes complementares para obtencdo de um produto final Util e eficiente segundo seu
propésito.

Ingrediente ativo ou principio ativo - substancia presente na formulagéo para conferir eficacia ao produto, segundo
sua destinagao.

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

Produto formulado pronto para o uso - formulagdo que ao ser empregada, ndo necessita de nenhum procedimento
de dilui¢do.

Produto fumigante - formulagao que apresenta propriedade de volatizagdo, alcangando deste modo os insetos e
outras pragas a serem controladas.

Produto técnico - substancia obtida diretamente das matérias primas, por um processo de manufatura (quimico,
fisico ou bioldgico)cuja composicao contém porcentagens definidas do ingrediente ativo, impurezas e aditivos.

Produtos de venda direta ao consumidor - sdo formulacdes de baixa toxicidade, com uso considerado seguro de
acordo com as recomendagdes de uso.

Produtos de venda restrita a entidades especializadas - sdo formulagdes que podem estar prontas para uso ou
podem estar mais concentradas para posterior diluicdo ou outras manipulagdes autorizadas, em local adequado e
por pessoal especializado da empresa aplicadora, imediatamente antes de serem utilizadas para a aplicagao.

Repelentes - sdo formulagdes destinadas a aplicagdo lenta e continua, dos componentes para repelir animais
sinantropicos.

D. CARACTERISTICAS GERAIS

D.1 - Os desinfestantes domissanitarios para venda direta ao consumidor serdo comercializados ja na diluicao de
uso e devem ter o ingrediente ativo na menor concentragao possivel para ser obtida uma agao eficaz conforme
suas indicagdes e instrugdes de uso.
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D.2 - Por ocasiao da solicitagdo para registro de produto desinfestante domissanitario, deverao ser apresentados
dados especificos no Anexo 1 desta Portaria.

D.3 - Somente serao permitidos desinfestantes domissanitarios para venda direta ao consumidor, produtos
formulados cuja dose letal 50%, por via oral, para ratos brancos, machos, seja superior a 2.000 mg/Kg de peso
corporeo para produtos sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corpoéreo para produtos sob a forma sélida
incluidos na classe Il da Classificagao de Pesticidas segundo a Periculosidade, recomendada pela OMS,
excetuando-se os produtos rodenticidas com agao anticoagulante.

D.3.1 - Somente serdo permitidos desinfestantes domissanitarios para venda a entidades especializadas produtos
formulados cuja dilui¢cdo final de uso apresente dose letal 50%, por via oral, para ratos brancos, machos, superior a
2.000 mg/kg de peso corporeo para produtos sob a forma liquida, ou a 500 mg/kg de peso corpéreo para produtos
sob a forma soélida, incluidos na classe Il da Classificacdo de Pesticidas segundo a Periculosidade, recomendada
pela OMS, excetuando-se os produtos rodenticidas com acdo anticoagulante.

D.4 - Na solicitacdo para registro de produtos com associagao de inseticidas deve ser anexada comprovagao de
que a toxicidade da diluicao final de uso permita sua inclusdo na classe lll da OMS, conforme especificado no item
D.3.

D.5 - Na fabricagao de produtos desinfestantes domissanitarios somente poderao ser usadas substancias ativas,
com monografia publicada pelo Ministério da Saude, conforme uso domissanitario autorizado, atendidas

as concentragdes, restricdes e formas de apresentagao ai fixadas, atendidas as especificagdes do anexo 1.

D.6 - As formulagdes de produtos domissanitarios ndo poderao confundir-se, no conjunto quanto a sua cor, forma
de apresentagdo, embalagem e nome comercial com alimentos, bebidas ou medicamentos, sendo facultado o
emprego de corantes com a finalidade de evitar confusdo entre os mesmos.

D.61. - Quanto ao odor, sdo permitidos como mascarantes o 6leo de citronela, 6leo de eucalipto e limoneno,
isoladamente, sendo vetado o seu uso para os produtos destinados a entidades especializadas.

D.7 - Por ocasiao da solicitagdo do registro de produtos, desinfestantes, domissanitarios devem ser apresentados
os dados referente aos testes de eficacia contra as pragas indicadas no painel principal do rétulo. Para
comprovagao da agao sobre outras pragas indicadas no painel secundario devem ser apresentados testes de
eficacia ou literatura sobre a agao dos ingredientes ativos nas concentragdes propostas. Os relatérios referentes
aos testes de eficacia deverao incluir dados sobre a aplicagao dos produtos, simulando as condigdes de uso, com
a utilizacdo das pragas contra as quais se destinam, utilizando preferencialmente protocolos de organizagdes
internacionais.

D.7.1 - Os testes de eficacia acima referidos poderao ser realizados em laboratérios nacionais ou internacionais
oficiais ou privados, desde que 0 mesmo siga as boas praticas de laboratério.

D.8 - O registro de inseticidas e demais produtos desinfestantes domissanitarios de venda direta ao consumidor
cuja aplicagao se processe pela utilizacao de aparelhos aplicadores, é condicionado a comprovacgao da eficiéncia
do equipamento a ser utilizado e a seguranga para seres humanos e ambientes.

D.8.1 - O desenho esquematico referido acima e a explicagédo sobre o seu funcionamento devem acompanhar o
pedido de registro do produto.

D.8.2 - Sempre que necessario, a autoridade responséavel pelo registro podera determinar que o produto e o
respectivo equipamento sejam comercializados em uma Unica embalagem. No caso de comercializagdo em
separado, esta sera acompanhada de folheto explicativo do manuseio do equipamento e das adverténcias de
seguranga necessarias.

E. INSETICIDAS DOMISSANITARIOS

E.1 - Sdo permitidos, nas formulagbes de inseticidas domissanitarios, somente os principios ativos cuja dose letal
50% por via oral, para ratos brancos, machos, seja igual ou superior a 200 mg/kg para produtos liquidos ou a 50
mg/kg de peso s6lidos, incluidos nas classes Il e Il da OMS, até as concentragdes maximas constantes das
monografias publicadas pelo Ministério da Saude conforme o uso autorizado.

E.1.1. - Executa-se o diclorvos por sua decomposigao rapida.

E.2 - Os fabricantes de produtos na forma de aerossol, destinados a aplicacdo espacial, deverdo informar a
respeito do tamanho de particulas do produto quando aplicado, de acordo com a embalagem e a técnica de
aplicacao.

http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/321_97.htm 12/9/2012



Anvisa - Legislacdo - Resolugdo Page 4 of 28

E.3 - Para os produtos mencionados acima, com 20% ao mais das particulas de diametro inferior a 15,m devem
ser apresentados, no registro, os dados referentes a concentragao inalatéria 50% (CL-50).

E.4 - As embalagens de produtos inseticidas domissanitarios, tanto de venda direta ao publico, como para venda a
entidades especializadas, devem ser de dificil ruptura, tais como metalicas ou de plastico rigido reforgado, que
minimizem eventuais acidentes durante o armazenamento ou uso.

E.4.1 - Sao proibidas as embalagens de vidro.

E.4.2 - As embalagens de inseticidas domissanitarios de venda direta ao consumidor devem apresentar dispositivo
de seguranga que minimizem acidentes.

E.4.3 - As embalagens dos liquidos premidos devem apresentar dispositivos de seguranga que indiquem o
direcionamento do jato e dificultem o contato com o produto.

F. RODENTICIDAS

F.1 - Sao permitidos para emprego em produtos rodenticidas domissanitarios as substancias ativas com
monografia publicada pelo Ministério da Saude conforme o uso domissanitario autorizado.

F1.1. - Os produtos formulados devem atender as especificagdes do Anexo 1.

F.2 - Estao proibidos a base de alfanaftliltiouréia (ANTU), anidrido arsenioso, estricnina, fosfetos metalicos, fésforo
branco, monofluoroacetato (1080), monofluoroacetamida (1081), sais de bario e sais de talio.

F.3 - E permitida a adi¢do de inseticida e/ou fungicida as formulacées de rodenticidas na quantidade estritamente
necessaria a sua conservagao.

F.4 - As formas de apresentagao dos rodenticidas podem ser:

a) pds de contato;

b) iscas simples, parafinadas ou resinadas, na forma de granulos, pellets ou blocos.

F.5 - Nao sao permitidas formulagdes liquidas, premidas ou néo, pds sollveis, pé6s molhaveis ou iscas em po.
G. REPELENTES

G.1 - Sao permitidas formulacdes de produtos domissanitarios de acéo repelente para insetos, para aplicagdo em
superficies inanimadas ou para volatilizagdo em ambientes, com liberacéo lenta e continua do ingrediente ativo,
por aquecimento elétrico, outra forma de energia ou espontaneamente.

G.2 - Sao permitidas as substancias de acdo repelente com monografias publicadas pelo Ministério da Saude
conforme o uso domissanitario autorizado.

G.2.1 - Os produtos formulados devem atender as especificagdes do anexo 1.
H. COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULAGCAO
H.1 - Sao permitidos como componentes complementares de formulagao os ingredientes constantes do Anexo

H.2 - Nas formulagdes de produtos desinfestantes domissanitarios nao é permitido o uso dos clorofluorcarbonos
(CFC) constantes na Portaria GM 647/89 (D.0.U.4/7/89).

H.3 - Por ocasiao da solicitacdo do registro devem ser apresentados os seguintes dados técnicos sobre os
componentes complementares de formulagdo que nao estejam relacionados na publicagao referida no item H.1
acima.

H.3.1. - Identidade - nome técnico ou comum, sindnimos, nomes comerciais, nome quimico e férmula estrutural
(quando for o caso), estado fisico, peso molecular, ponto de fuséo, ponto de ebulicdo, solubilidade, pressédo de
vapor, densidade;

H.3.2. - Dados sobre periculosidade quanto a fogo e explosao; prevencgao e primeiras agdes de controle em casos
de acidentes;
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H3.3. - Limites de seguranga de exposi¢cao no ambiente de trabalho e nos domicilios (concentragdo maxima
permitida, valor limite limiar (TLV) ou indices similares);

H.3.4. - Nao sao permitidas substancias carcinogénicas para a espécie humana.
H.3.5. - Avaliagéo de risco conforme item 17 do Anexo 1.
I. QUANTIDADE DE PRODUTO NAS EMBALAGENS

1.1 - O conteldo maximo permitido para embalagens individuais de produtos desinfestantes domissanitarios de
venda direta ao publico deve obedecer as especificagdes constantes do Anexo 3.

1.2 - As embalagens de produtos desinfestantes domissanitarios de venda restrita a entidade especializada devem
apresentar conteido minimo de 1 litro ou 1 Kg, para produtos liquidos e sélidos respectivamente.

J. INDICAGOES PARA USO MEDICO

J.1 - As indicagdes para uso médico, que devem constar nas embalagens de produtos desinfestantes
domissanitarios obedecerao as especificagdes dos Anexos 4 e 5.

J.1.1. - Os produtos desinfestantes domissanitarios que contenham em sua formulagao ingredientes ativos
pertencentes a grupos quimicos, ndo constantes dos anexos a esta Portaria, terdo em suas embalagens, as
indicagbes para o uso médico previamente analisados pelo Ministério da Saude.

L. ROTULAGEM

L.1 - A rotulagem dos produtos desinfestantes domissanitarios, inclusive com as frases de adverténcia, precaugoes
obrigatérias e indicacdes para uso médico, deve seguir as indicagdes para uso médico, deve seguir as indicagcoes
dispostas no Anexo 6, além de atender as demais disposi¢des da legislagao vigente.

L.2 - As frases "CUIDADO! PERIGOSO (inseticidas e Repelentes) e CUIDADO! VENENO com simbolo da caveira
(Rodenticidas) "devem ser colocadas no painel principal na face do rétulo imediatamente voltada para o
consumidor, em destaque (negrito), na cor preta, tendo as letras a altura minima de 0,3 cm. Esta mensagem deve
estar inserida em um retangulo, de cor branca, localizado no painel principal e situado a 1/10 da altura acima da
margem interior do rétulo. A frase "antes de usar leia com atengao as instrugdes do rotulo”, deve estar inserida logo
abaixo da frase de adverténcia .

L.3 - Nos rotulos dos inseticidas domissanitarios de venda restrita a entidades especializadas deve constar, com
destaque: PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO, localizada imediatamente abaixo do nome técnico,
ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou no minimo 1/10 da altura do painel principal.

L.3.1 - O nome comum ou técnico do ingrediente ativo deve ser colocado no painel principal, abaixo do nome
comercial com no minimo metade do tamanho, em destaque.

L.4 - O destaque no rétulo s6 sera permitido para as pragas cujos testes de eficacia forem apresentados.
ANEXO 1

INFORMAGOES NECESSARIAS PARA A AUTORIZAGAO DO REGISTRO DE PRODUTOS DESINFESTANTES
DOMISSANITARIOS

Para a autorizagdo do registro de produtos desinfestantes domissanitarios, a empresa devera encaminhar o
Formulario de Peticdo de Registro a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, acompanhada de:

A) Informagbes Gerais:

—_
—_

Razao Social da empresa solicitante;

) 1)
2) 2) Endereco completo da empresa solicitante; incluindo o enderego para correspondéncia;
3) 3) Comprovante de pagamento de prego publico (DARF(c)OD.64720) em duas vias;
4) 4) Copia da autorizagdo de funcionamento da empresa solicitante e da empresa contratada, se for o

caso, emitida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS;

5) 5) Copia de Licenca/Alvara de Funcionamento estadual ou cépia do protocolo de solicitagédo de
renovacao;
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)
)
)
)

6) Nome e assinatura do responsavel legal perante a autoridade sanitaria competente;
7) Dados e assinatura do responsavel técnico;
8) Termo de responsabilidade assinado pelo representante legal e pelo responsavel técnico;

9) No caso de fabricagéo por terceiros, além do contrato de prestacdo de servigo, deverdo constar ainda

os dados do item 7 referentes a empresa contratada;

10) 10) Texto de rotulagem em duas vias;

11) 11) No caso de produtos importados além dos itens acima incluir:

a) a) Copia do Certificado de Venda Livre emitido pela autoridade sanitaria competente do pais de
origem legalizado pelo representante consular do Brasil;

b) b) Copia do Certificado de Registro emitido pela autoridade do pais de origem, legalizado pelo
representante consular do Brasil;

c) c¢) Rotulagem original e traduzida;

d) d) Cépia do documento que contenha a férmula qualitativa e quantitativa emitida pelo fabricante
no pais de origem;

B) Relatério técnico contendo:

10)

1) Nome e marca do produto;

2) Identificacdo da categoria (venda direta ao consumidor / entidade
especializada);

3) Composicao qualitativa e quantitativa do produto expressa em
concentragao percentual (peso/peso ou peso/volume);

4) Para todos os componentes da formulagao deverao ser informados:
nome quimico e nome comum, devendo o nome quimico ser indicado de forma constante nas listas
publicadas pelo érgao registrante; no caso de produtos novos, ainda ndo constantes nas lista, 0 nome
quimico devera ser de acordo com a nomenclatura IUPAC ou ISO, sempre em portugués. O nome comum
devera ser escrito em letras mailsculas, na grafia internacional, e o correspondente em portugués,
indicando a entidade que o aprovou. Acrescentar sinonimias, nimero C.A.S. (Chemical Abstracts Service),
féormula estrutural, férmula bruta e suas respectivas fungdes na formulagao;

5) Descricdo da embalagem primaria e secundaria;

6) Descri¢ao do sistema de identificagdo do lote ou partida;

7) Metodologia de analise do(s) principio(s) ativo(s) e sua determinagao
no produto formulado;

8) Grau de pureza e procedéncia do(s) produto(s) técnico(s);

9) Identidade, concentracéo e toxicidade, quando aplicavel, das

impurezas presentes no(s) produto(s) técnico(s);

10) Classe segundo a atividade contra a praga alvo, grupo quimico e
modo de agao;

12) 12) Modo de usar e restrigées de uso;

13) 13) Forma de apresentacao; caracteristicas fisicas e quimicas da formulagéo; incompatibilidades fisico-

14)
15)
16)
17)

quimicas com outras substancias;

14) Indicagao das pragas contra as quais é recomendado;

15) Laudo do espectro de tamanho de particulas para os produtos premidos;
16) Determinagéo da DL50 oral para produtos de venda direta ao consumidor;

17) Dados toxicolégicos, para produtos inseticidas de venda restrita a entidades especializadas,
envolvendo aspectos de toxicidade aguda: DL 50 dérmica, DL 50 oral, irritabilidade Dérmica, Ocular e
Sensibilidade Cutanea;

18) 18) Avaliagao de risco por exposicao humana incluindo dados sobre toxicidade, relagéao entre dose e

efeitos, exposicdo com dados sobre liberagcdo e permanéncia, estimativa do risco e calculo da margem de
seguranga segundo os usos indicados (anexos 7);

19) 19) Provas de eficacia do produto na diluicdo final de uso, em relagéo as pragas contra as quais é

indicado com detalhes da experimentagao.

20) 20) Os laudos dos testes realizados com o produto técnico e/ou formulado devem ser acompanhados de

analise quimica quantitativa e qualitativa de responsabilidade do laboratério executor dos laudos

21) 21) Dados que comprovem a estabilidade do produto pelo prazo de validade pretendido;
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22) 22) Métodos de desativagao e descarte do produto e da embalagem de modo a impedir que os residuos

remanescentes, provoquem riscos a salde humana e ao meio ambiente;

23) 23) Sumario das informagoes toxicoldgicas relativas aos cuidados com a salde humana, com destaque
para os primeiros socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto para cada formulagao, a ser

incluido no rétulo.
ANEXO 2

COMPONENTES COMPLEMENTARES DE FORMULAGAO

Neste Anexo estao incluidas as substancias relacionadas no "Code of Federal Regulations, US.EPA", vol. 40, parte

180, subparte D, paragrafo 180.1001, item C e permitidas pela legislagao brasileira.

INGREDIENTES
COMPLEMENTARES

LIMITES

USOS

1,2-dihidro-6-etoxi-2,2,4-trimetil-
quinoleno

Nao

mais

do

que

0,02%

da
formulacao

Antioxidante

2,4,7,9-tetrametil-5 decinodiol — poli
(oxietileno) sendo o conteldo médio
de 6xido de etileno 5,10 ou 30 moles

Tensoativo

2,4,7,9-tetrametil-5-decino-4,7-diol

Nao

mais

que

2,5%

da
formulacao

[Tensoativo

2-etil-1-hexanol

Nao

mais

do

que

2,5%

da
formulacao

Solvente,
coadjuvante de
tensoativo

3,6-dimetil-4-octin-3,6-diol

Nao

mais

do

que

2,5%

da
formulacao

[Tensoativo

Abietato de dietileno glicol

Tensoativo,
coadjuvante

Acetato de amila

Solvente,
cossolvente, atrativo

benzenosulfénico e seus sais de
amonia, calcio, magnésio, potassio,
sédio e zinco.

Acetato de etila Solvente,
cossolvente
Acetato de sodio Tamponante
IAcetona Solvente
Acido acético Catalizador
Acido alquil (Cg a Cgy) Tensoativo

Acido ascorbico (CAS Reg. No.50-
61-7

Estabilizante,
preservante
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(oxietileno) produzido pela
condensacgao de 1 mol de alquilfenol
(alquil sendo uma mistura de
tetrameros e pentameros de

Acido benzédico 2% Conservador
da
formulacao
Acido citrico seqliestraste
Acido cloridrico Solvente,
neutralizante
Acido estearico Diluente
Acido etilenodiaminotetraacético 3% Sequestrante
da
formulacédo
Acido fosférico Tamponante
Acido latico Solvente
Acido oleico Diluente
Acido oxatico Seqliestraste de
icalcio em agua dura
Acido palmitico Diluente
Acido propidnico Catalisador
Acido sérbico, e seu sal de potassio Preservante de
formulacao
Acido sulfarico (CAS Reg. O. 7664- [0,1% Agente de controle
93-9 da de pH
formulacao
Acido sulfuroso Preservante
Acidos alcanoicos e alquendicos, Emulsificante
mono e diésters de a-hidro-w-
hidroxipoli (oxietileno) com peso
molecular entre 200 e 6000
Acidos graxos Ligante,
antiespumante,
lubrificante
Acidos graxos derivados do 6leo de Solvente,
soja cossolvente,
/Aguaras mineral Solvente,
cossolvente, diluente
Alcool cetilico (CAS Reg. No. 38653-|Nao Retardante de
82-4) mais evaporagao
que
5,0%
da
formulacao
Alcool etilico Solvente,
cossolvente
Alcool isopropilico Solvente,
cossolvente
Alcool laurico Tensoativo
Alcool metilico Solvente
Alcool n-hexilico (CAS Reg. No. 111- Solvente,
27-3) cossolvente
Alcool tetrahidrofurfurilico Solvente,
cossolvente
Alfa (p-alquilfenil) —omega-hidroxipoli Tensoativo
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propileno com média de C,,) com 6
moles de 6xido de etileno.

Alfa(p-dodecilfenil) — omega —
hidroxipoli (oxietileno) produzido
pela condensagao de um mol de
dodecilfenol (o grupo dodecil sendo
um tetramero de propileno) com umal
média de 4-14 ou 30-70 moles de
6xido de etileno: se for utilizada uma
mistura de produtos, o nUmero
médio de moles de 6xido de etileno
utillizados na reagao de obtencao de
cada um dos produtos componentes
da mistura devera estar na faixa de
4-14 ou de 30-70.

[Tensoativo

Alfa — alquil (C5 aC,,)-omega
hidroxipoli(oxipropileno)copolimero
de bloco com polioxietileno; o
contelido de polioxipropileno sendo
de 1-3 moles: o contetido de
polioxietileno sendo de 4-12 moles;
peso molecular médio de
aproximadamente 635.

Tensoativo

Alfa - Celulose

Diluente sélido,
excipiente

Alfa — cis — 9 — octadecenil — omega
— hidroxipoli(oxietileno); o grupo
octadecenil sendo derivado do alcool
oleilico e a média de poli(oxietileno)
sendo de 20 moles

Tensoativo

Alfa — lauril — omega — hidroxipoli
(oxietileno), peso molecular médio
de 600

Emulsificante

Alfa — olefina sulfonato de sédio
(C14-Cyp)

Tensoativo

Alfa — oleil — omega — hidroxipoli
(oxietileno), peso molecular médio
de 600

Tensoativo

Alfa — alquil (C4 a C,g) — omega —
hidroxipoli (oxietileno) com conteudo
de polioxietileno entre 2 e 30 moles.

Solvente,
cossolvente,
tensoativo

Alfa — (o, p-dinonil-fenil)-alfa-
hidroxipoli(oxietileno) produzido pela
condensagao de um mol de
Dinofenol (o grupo nonil sendo um
trimero de propileno) com uma
média de 4 a 14 ou 140 a 160 moles
de 6xido de etileno

[Tensoativo

Alfa — (1,1,3,3 — tetrametilbutil) fenil)-
omega — hidroxipoli (oxietileno)
produzido pela condensagao de um
mol de p (1,1,3,3-tetrametilbutil)
fenol com entre 1 a 14 ou 30 a 70
moles de 6xido de etileno: se for
usada uma mistura de produtos, o
nimero médio de moles de 6xido de
etileno correspondente a cada
componente da mistura devera ser
entre 1 a 14 ou 30 a 70.

Tensoativo

Alfa-(p-Nonilfenil-omega-hidroxipoli
(oxietileno) produzido pela

condensacgao de 1 mol de nonilfenol
(o grupo nonil sendo um trimero de

[Tensoativo
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propileno) com uma média de 4 — 14
ou 30-90 moles de 6xido de etileno;
se for utilizada uma mistura de
produtos, o nimero de moles de
6xido de etileno utilizado para obter
cada um dos componentes devera
estar na faixa de 4 —14 ou 30-90.

Alfa — Butil — omega — hidroxipoli
(oxipropileno) polimero de bloco com
poli-(oxietileno): peso molecular
entre 2400 e 3500.

Tensoativo

Alfa — hidro-omega — hidroxipoli
(oxipropileno): peso molecular 4000

Solvente

Alfa-(p-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenil)-
lomega-roxipoli (oxietileno) produzido
pela condensagao de 1 mol de p-
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol com
uma média de 4-14 ou 30-70 moles
de 6xido de etileno; se for utilizada
uma mistura de produtos, o nimero
médio de moles de 6xido de etileno
utilizado em cada um dos produtos
da mistura deve satisfazer a
exigéncia acima

[Tensoativo

Alfa-estearoli-omega-hidroxipoli
(oxietileno), o conteudo de poli
(oxietileno médio sendo 8, 9 ou 40
moles; se for utilizada uma mistura
de produtos, o nimero médio de
moles de 6xido de etileno utilizado
em cada um dos produtos da
mistura deve satisfazer a exigéncia
acima

Tensoativo

alfa-estearoli-omega-hidroxipoli
(oxietileno), peso molecular médio
de 600

Emulsificante

Alginato de propilenoglicol

Antiespumante

Alginato de s6dio

Estabilizante

Alquil (C5 a C,;) sulfato e seus sais

de ambnia, célcio, isopropilamina.
Magnésio, potassio, sodio e zinco.

Tensoativo

Aluminio silicato de sodio

Diluente sélido,

excipiente
IAmido (batata, tapioca, trigo) Diluente s6lido,
excipiente
/Amido de milho Diluente s6lido,
excipiente
IAnidrido acético Solvente,
cossolvente,
excipiente
Areia Diluente sélido,
excipiente
Argila montmorilonita Diluente sélido,
excipiente
Argila montmorilonita tratada com  |Conteddo  |Excipiente
politetrafluoretilenotileno (PTFE; de
CAS Reg. No. 9002-84-0) PTFE
igual
ou
menor
a
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0,5%
em
peso
da
argila
Argila tipo atapulgita Diluente s6lido,
excipiente,
espessante
Argila tipo caulinita Diluente s6lido,
excipiente
Aveia Diluente sélido,
excipiente
Bagaco de laranja Diluente sélido,
excipiente
Banha (toucinho) Diluente so6lido,
excipiente
Bentonita Diluente sélido,
excipiente
Benzoato de sddio 2% Antiaglomerante
p/p
da
formulacao

Bicarbonato de aménia

Tensoativo, agente
de suspensao,
dispersante

Bicarbonato de sédio

Neutralizante

Breu, madeira Tensoativo
Breu, parcialmente dimetrizado Tensoativo
Breu, parcialmente hidrogenado Tensoativo
Butano Propelente
Butil-hidroxianisol Antioxidante
Butil-hidroxitolueno Antioxidante
Butdxido de piperonila Sinergista

Calcareo Diluente sélido,
excipiente
Calcita Diluente sélido,

excipiente

Carbamato de aménia

Sinergista em
formulacbes de
fosfeto de aluminio

Carbonato de célcio

Diluente sélido,
excipiente

Carbonato de magnésio

Agente
antiglomerante,
condicionador

Carboximetilcelulose sddica

Tensoativo, agente
de suspensao

Carvao ativado

Carga

Casca de améndoas

Diluente sélido,
excipiente

Casca de amendoim

Diluente sélido,
excipiente

Casca de cacau

Diluente sélido,
excipiente
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Casca de nozes

Diluente sélido,
excipiente

Caseina

Tensoativo,
emulsionante,
umectante

Caulim

Diluente sélido,
excipiente

Cera de abelha

Agente de
revestimento

Cera de carnalba

Agente de
revestimento

Cera de petroleo

Agente de
revestimento

Ciclohexanona

Solvente, diluente,
estabilizante

Citrato de calcio

Agente de
revestimento

Cloreto de aménia

Itensificador quando
usado com nitrato de
amonia como
dessecante ou
desfolhante. Antil
combustivo quando
usado em
formulacbes de
fosfeto de aluminio e
fosfeto de magnésio

Cloreto de calcio

Estabilizante

molecular 5000

Cloreto de dialquil (Cga C,g) Nao Agente floculante na
dimetilamonia mais fabricacéo de silica,
do silica hidratada para
que uso como diluente
0,2% sélido excipiente
em
silica,
silica
hidratada
Cloreto de magnésio Diluente
Cloreto de metileno 50% Solvente, diluente
p/pda
formulacéo
Cloreto de potéssio Diluente sélido,
excipiente
Cloreto de sédio Diluente sélido,
excipiente
Cola animal Tensoativo, adesivo
Copolimero de metacrilato de Peso Regulador de taxa de
estearil — dimetacrilato de 1,6- molecular [liberagdo em
hexanodiol minimo formulagbes
de
100.000
Copolimero dimetilacrilico de lauril  [Peso Regulador de taxa de
matacrilato de 1,6-hexanodiol molecular [liberagdo em
minimo formulacbes de
de feromonios
100.000
Copolimero de 12-hidroxi-acido Agente de
estearico-etileno glicol com peso suspensao,

dispersante,
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tensoativo

Copolimero de acido maleico
monobutil éster — vinil metil éter,
CAS Reg. No. 25119-68-0, com o
peso molecular minimo

Adesivo de

revestimento de
sementes, gel e
antitranspirante

Copolimero de acido maleico
monoetiléster — vinil metil éter, CAS
Reg. No. 25087-06-3, com peso
molecular médio de 46000

Adesivo de

revestimento de
sementes, gel e
antitranspirante

Copolimero de acido maleico
monoisopropil éster vinil metil éter,
CAS Reg. No. 31307-95-6 com peso
molecular minimo de 49000

Adesivo de

revestimento de
sementes, gel e
antitranspirante

Copolimero de bloco de Alfa-(p-
Nonilfenil-omega-hidroxipoli
(oxipropileno) e poli (oxietileno);
contendo poli (oxipropileno) entre 10
— 60 moles e poli (oxietileno) entre
10-80 moles, com peso molecular de
1200-7100

[Tensoativo

Copolimero de éter metil vinilico-
Acido maleico (CAS Reg. No. 25153-
40-6) peso molecular minimo 75000

Dispersante

Copolimero metacrilico — acido
metacrilico-metacrilato de
polietilenoglicol com peso molecular
minimo de 18000

Agente de
suspensao,
tensoativo

Copolimero metacrilico do lauril- Peso Regualdor de taxa de
etilenoglicol dimetilacrilato molecular [liberagdo em

minimo formulagdes de

de feromonios

100.000
Clorato de potassio Comburente

Croscamelose sédica (CAS Reg. No.
74811-85-7)

Desintegrante,
diluente soélido,
excipiente e
espessante

Dextrina

Tensoativo, agente
de suspensao,
dispersante

Dextrina de milho

Diluente sélido,

sodio

excipiente
Dextrose Diluente s6lido,
excipiente
Diatomita (terra diatomacea) Diluente so6lido,
excipiente
Dicarboximida Sinergista
Diéster de acido oleico de alfa-hidro- Tensoativo
omega-hidroxipoli (oxietileno) com
peso molecular médio de 400
Diisobutil-nabftalenosulfonato de Tensoativo

Dimetilpolisiloxano

Antiespumante

Dioctilsulfosuccinato de sédio

[Tensoativo

Diéxido de carbono

Propelente

Di6xodo de silicio, amorfo

Anti-aglomerante,
deslizante excipiente

Dipropilenoglicol

Solvente,
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cossolvente

Dodecilfenoxibenzeno disulfonato de
s6dio

Tensoativo

Dolomita Dilqente solido,
excipiente
Enxofre Comburente
Estearato de aluminio Tensoativo
Estearato de amoénia Tensoativo

Estearato de célcio

Diluente sélido,

hidrogenado

excipiente
Estearato de magnésio Tensoativo
Ester metilico de breu, parcialmente Tensoativo

Ester propilico do acido galico

Anti-oxidante

Esteres de sorbitan de 4cidos graxos
(acidos graxos limitados a C13, Cis

C,s € C,g, contendo pequenas
quantidades de acidos graxos
correlatos) e seus derivados; o

conteldo médio de poli (oxietileno)
devendo ser de 5-20 moles

[Tensoativo

Esteres do 4cido diacetil tartarico de
mono e digliceridios de acidos
graxos comestiveis

Emulsionante

Esteres metilicos de 4cidos graxos

Anti-empoeirante,

dihidreto de sélido e zinco

de cadeia longa tensoativo

Esteres metilicos de acidos graxos Solvente,

derivados de 6leos e gorduras cossolvente

comestiveis

Esteres poliglicérides de acidos Tensoativo

lgraxos

Esteres poliglicerilftallicos de acidos Tensoativo

acidos graxos do 6leo de coco

Eter de petréleo Solvente,
cossolvente

Etileno diamino tetra-acetato seqliestraste

Farelo e farinha de arroz

Diluente sélido,

excipiente
Farelo e farinha de aveia Diluente sélido,
excipiente
Farelo e farinha de casca de coco Diluente sélido,
excipiente
Farelo e farinha de milho Diluente sélido,
excipiente
Farelo e farinha moagem de café Diluente s6lido,
excipiente
Farelo e farinha de peixe Diluente sélido,
excipiente
Farelo e farinha de polpa de citrus Diluente sélido,
excipiente
Farelo e farinha de trigo Diluente sélido,
excipiente
Farelo e farinha de soja Tensoativo
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Fosfato de calcio (Apatita)

Diluente sélido,

excipiente
Fosfato de potassio Tamponante
Fosfato disédico Agente anti-

aglomerante, agente
condicionador

Fosfato tricalcio

Tensoativo, agente
de suspensao,
dispersante,
antiaglomerante,
condicionador

Fosfato trisddico Tensoativo,
emulsificante,
molhante

Furcelerano Espessante

Gipsita (gesso)

Diluente sélido,
excipiente

Glicerol

Espessante

Goma arabica (acéacia)

Tensoativo, agente
de suspensao,
dispersante

Goma carragena Peso Espessante
molecular
minimo
de
100.000
Goma guar Tensoativo
Goma xantamica Espessante

Grafite Diluente sélido,,
excipiente

Granito Diluente sélido,
excipiente

Hexametafosfato de sédio Tensoativo,

emulsificante,
umectante, agente de
suspensao,
dispersante,

tamponante
Hexametilenoletraamina Preservante
Hexilenoglicol Solvente,

cossolvente

Hidrocarbonetos derivados de
Petroleo, leves

Solvente, diluente

Hidrocarbonetos derivados de
Petréleo, sintéticos isoparafinicos

Solvente, diluente

Hidréxido de aluminio

Diluente, exipiente

Hidréxido de amonia

Solvente,
cossolvente,
neutralizante, agente
de solubilizacao.

Hidréxido de calcio

Diluente sélido,
excipiente

Hidroxido de potassio

Neutralizante

Hidréxido de sodio

Neutralizante

Hidroxietilcelulose

Espessante
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Hidroxipropil metil celulose

Espessante

Hidroxi tolueno butilado (BHT)

Estabilizante

alimenticio, livre de arsénio e breu

Hipoclorito de calcio Bactericida,
alvejante,
conservante

Isobutano Propelente

Isopropilisohexilnaftalenosulfonato Tensoativo

de sédio

Laca, alvejada; refinada, grau Agente de

revestimento

Lactose Diluente solido,
exipiente

Lauril glicerileter sulfonato de sédio Tensoativo

Lecitina Tensoativo

Lignina de pinho Adsorvente

Melaco Atrativo, isca
Metacrilato de sédio polimerizado Controle de pH
Metasilicato de sédio Tensoativo,
emulsificante,
umectante,
dispersante,
Tamponante
Metil isobutil cetona Solvente

Metil n-amil cetona (CAS Reg. No.
110-43-0)

Sovente, cossolvente

Metilcelulose

Espessante

Metilfenilglicidato de etileno

Aromatizante
sintético

Mica

Diluente sélido,
excipiente

Mistura de ésteres de
dihidrogenofosfato e
monohidrogenofosfato de Alfa — (p-
Nonilfenol)-omega-hidroxipoli
(oxietileno) e seus sais de amoénia,
calcio, magnésio, monoetanolamina,

sendo um isomero do trimero de
propileno e o contetdo médio de
polioxietileno sendo de 4 a 14 ou 30
moles.

potassio, sédio e zinco; o grupo nonil

Tensoativo

Mistura de Esteres de
hidrogenofosfato e
monohidrogenofosfato de Alfa — (p-
tert — butilfenil)- omega hidroxil
(oxietileno) e seus sais
correspondentes de aménia calcio,
magnésio, monoetanolamina,
potassio, sédio e zinco; o contetdo
médio de moles de polioxietileno
sendo entre 4 e 12.

Tensoativo

Mistura de ésteres
dihidrogenofosfato e
monohidrogenofosfato de Alfa-(o,p-
dinonil-fenil)-omega-hidroxipoli
(oxietileno) e seus sais de amoénia,
calcio, magnésio, monoetanolamina

potassio, sédio e zinco; o grupo nonil

[Tensoativo
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sendo um trimero de propileno e o
conteldo médio de poli (oxietileno)
sendo entre 4 e 14 moles

Mistura de ésteres Tensoativo
monohidrogenofosfatos e
dihidrogenofosfatos de Alfa-(p-
Nonilfenil-omega-hidroxipoli
(oxietileno) e seus sais
correspondentes de aménia, célcio,
magnésio, monoetanolamina,
potassio, sédio e zinco; o grupo nonil
sendo um trimero de propileno e o
contedo médio de poli (oxietileno)
estando entre 4 — 14 moles.

Mistura de Glucosideos com mistura Tensoativo
de octil e decil oligosacarideos e
subprodutos de reagao
(principalmente n-decanol)
produzido como uma solugao
aquosa (68-72% de sélidos) da
reacdo entre alcoois de cadeia linear
(C4(45%) e C,, (55%) com glucose
anidra.

Mistura de nonil, decil e undecil Tensoativo
glucosideos com mistura se nonil,
decil e undecil oligosacarideos e
subprodutos de reagao
(principalmente decanol e
undecanol) produzido como um
liquido em base aquosa (50 a 65%
de sélidos) a paitir da reagéo de
alcoois primarios (contendo 15 a
20% de isbmeros secundarios) em
uma proporgéo de 20% Cg, 40% C,,
a 40% C,, com carbohidratos
(média da proporgao glucose/alquil
entre 1,3 a1,8)

Misturas de disulfonato de Tensoativo
monoalquil e dialquil (C8-C16)

fenoxibenzeno contendo ndo menos
que 70% de produto monoalquilado

Mono, di e triacetato de glicerina Solvente,
cossolvente
Mono, di e tributil naftalenosulfonato Tensoativo
de sédio
Mono, di e triisopropil Tensoativo
naftalenosulfonato de sédio
Mono e di gliceridios de acidos Tensoativo
graxos C8-C18
Mono e dimetil naftalenosulfonato de Tensoativo
s6dio com peso molecular de 245-
260
Mono fosfato de amoénia Nao Fumigacdo pos
mais colheita com fosfeto
do de aluminio
que
3,75%
em
peso
da
formulacao
Monoestearato de glicerina Emulsificante
Monoestearato de sorbitan poli Tensoativo
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(oxietileno) (20)

n-Butanol (CAS Reg. No. 71-36-3) Solvente,
cossolvente
N-lauroil-N-metilaune sédico Tensoativo
N-metil-pirrolidona 10% Conservante
da
formulacao
N-octil-sulféxico de isossafrol Sinergista
N-oleil-N-metiltaurina Tensoativo
N-palmitoil-N-methyltaurino sédico Tensoativo
n-Propanol Solvente,
cossolvente

Nafta de petroleo)

Componente de
Agente de
revestimento

Nitrigénio Propelente
Octaacetato de sacarose Adesivo
Octacloro-dirpopil-eter Sinergista
Oleil sulfato de sédio Tensoativo
Oleo de algodio Diluente
Oleo de cachalote Agente de

revestimento

Oleo de coco Tensoativo
emulsionante,
umectante

Oleo de figado de bacalhau Solvente,
cossolvente

Oleo de gergilin Sinergista

Oleo de mamona (6leo de ricino), Tensoativo

polioxietilado, sendo o contetido de

poli (oxietileno) entre 5 a 54 moles

Oleo de milho Solvente,
cossolvente

Oleo de peixe Solvente,
cossolvente

Oleo de pinho (6leo-resina) Tensoativos

Oleo de semente de linho epoxidado Tensoativos

Oleo de soja Solvente,
cossolvente

Oleo de soja epoxidado Tensoativo

Oleo mineral, U.S.P., (CAS Reg. No.

Diluente, excipiente,

8012-95-1) solvente
Oxicloreto de fésforo Catalizador
Oxido de aluminio Diluente

Oxido de célcio

Diluente sélido,

excipiente
Oxido de ferro Diluente sélido,

excipiente
Oxido de magnésio Diluente sélido,

excipiente
Oxido de zinco Agente de

revestimento
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Oxido manganoso

Diluente sélido,

succinicos

excipiente
p-hidroxibenzoato de propila Conservante
Palmitato de ascorbila Preservante
Parafina sintética e seus derivados Excipiente,

aglomerante, agente
de revestimento

Pedra-pomes

Diluente sélido

Pedra-sabao

Diluente sélido

Pentaeritritol ester de breu
modificado

Plastificante

Pentaeritritol ester do anidro maleico
de breu modificado

Plastificante

Petrolatum Agente de
revestimento
Pirofilita Diluente sélido,

excipiente

Pirofosfato acido de sédio

Tensoativo, agente
de suspensao,
dispersante,
Tamponante

Pirofosfato tetrasédico

Anti-aglomerante,
condicionador

Poli (metileno-p-nonilfenoxi)-poli
(oxietileno)etanol; conteddo médio
de poli (oxietileno) entre 4-12 moles

Agente de
revestimento

Poli (metileno-p-tert-butilfenoxi O —
poli (oxietileno) etanol; contetdo
médio de poli (oxietileno) entre 4-12
moles

Agente de
revestimento

Poli(oxi-1,2-etanediil),alfa-
(carboximetil)-omega-(nonilfenoxi)
produzido pela condensagao de um
mol de nonilfenol, (sendo o grupo
nonil um trimero do propileno) com
uma média de 4-14 ou 30-90 moles
de 6xido de etileno. As faixas de
pesos moleculares médios sédo de
454-894 e 1596-4236

[Tensoativo

Poli (vinilpirrolidona): peso molecular
médio acima de 40000

[Tensoativo

Polietileno, oxidado

Agente de
revestimento

Polietileno)

Aglomerante,
excipiente e agente
de revestimento

Polietilenoglicol (alfa-hidro-omega-
hidroxipoli(oxietileno)): peso
molecular médio de 194 a 9500

Tensoativo

Polimero de bloco de Alfa-(p-
Nonilfenil-omega-hidroxipoli
(oxipropileno) com poli (oxietileno):
conteddo médio de poli (oxietileno)
estando entre 30-90 moles, peso
molecular médio de 3000

Tensoativo

Polimero de bloco de poli
(oxipropileno) e poli (oxietileno); com
peso molecular médio entre 1800-

Tensoativo

http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/321_97.htm
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mondmeros: acido acrilico, forma
sodica; acrilato de butila; acrilato de
etila; acido metacrilico e seus sais
de aménia e potassio e metacrilato
de metila

16000
Polimero dimetilacrilato de 1,12- Peso Controlador de taxa
dodecanodiol molecular |de liberagdo em

minimo formulagdes de

de feromonios

100.000
Polimero dimetilacrilico de 1,6- Peso Regulador de taxa de
hexanodiol molecular [liberagdo em

minimo formulacbes de

de feromonios

100.000
Polimero do etilenogllicol Peso Regulador de taxa de
dimetilacrilato molecular [liberacdo em

minimo formulacbes de

de feromonios

100.000
Polimeros de b-pipeno Tensoativo
Polimeros derivados dos seguintes Tensoativo

Polpa maca

Diluente sélido,
excipiente

Polpa seca de casca de uva

Diluente sélido,
excipiente

Polysorbate 65

Emulsificante

Propano Propelente
Propilenoglicol Solvente,
cossolvente

Propionato de so6dio

Preservante de
formulacdes

Proteina de soja, isolada

Adesivo

Quartzo Diluente sélido,
excipiente
Querosene Solvente

Raiz de alcacuz

Diluente sélido

Resina de cumanona-indeno

Componente de
agente de
revestimento

Resina de poliéster modificada
derivada de etilenoglicol, &cido
fumarico e breu

Cobertura resinosa

Rodamina B Corante

Sabao (sais de s6dio ou potassio de Tensoativo,

acidos graxos) emulsificante,
umectante

Sabugo de milho

Diluente sélido,
excipiente

Sacarose

Diluente sélido

Sais de acidos graxos

Aglomerante,
emulsificante,
antiaglomerante

Sais de amina do acido
dodecilbenzenosulfénico

Controlador de taxa
de liberagdo em
formulacbes de
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feromonios

Sais de ambnia, célcio, magnésio,
potassio, sédio e zinco de
lignosulfonato

Tensoativo

Sais de amoénia, célcio, magnésio,
potassio, sédio e zinco de sulfato de
Alfa-(p-Nonilfenil-omega-hidroxipoli
(oxietileno); o grupo nonil sendo um
trimero de propileno e o conteido
médio de poli (oxietileno) de 4
moles.

[Tensoativo

Sal de calcio de Breu parcialmente
dimerizado

Agente de
revestimento

Sal sddico de acetato de tridecilpoli Tensoativo
(oxietileno); onde o conteudo médio
de 6xido de atileno é de 6-7moles
Sal sédico de 4cido oleico sulfatado Tensoativo
Sal sédico de sulfato de Alfa-lauril- Tensoativo
omega-hidroxipoli(oxietileno); sendo
0 conteudo de poli (oxietileno) de 3-4
moles
Sal sédico do acido lignosulfénico Tensoativo
etoxilado
Sal tetra s6dico do acido 5% seqliestraste
etilenodiamino tetraacético da
formulacao
sec-Alquil (C,4-C, ) poli (oxietileno) Tensoativo
acetato de sédio; contido médio de
6xido de etileno de 5 moles
Serragem de madeira derivada Diluente sélido,
de excipiente
madeira
livre
de
preservantes|
lquimicos

Silica, hidratada

Diluente sélido,
excipiente

Silicato de calcio

Diluente sélido,
excipiente

Silicato de magnésio

Diluente sélido,
excipiente

Silicato de potassio e aluminio

Diluente sélido,

(Leucita) excipiente

Silicato de sédio Tensoativo,
emulsificante,
umectante,

estabilizante, inibidor

Silicones metilados

Antiespumante

Sorbitol

Antiespumante

Sulfato de Alfa — alquil (C,, a C,5)-

omega-hidroxipoli(oxietileno) e seus
sais de amonia, célcio, magnésio,
potassio, sédio, e zinco, sendo o
conteudo médio de polioxietileno de
3 moles.

[Tensoativo

Sulfato de amoénia

Tensoativo

Sulfato de magnésio

Diluente sélido,
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monohidrato)

excipiente
Sulfato de potassio Diluente sélido,

excipiente
Sulfato de sédio Diluente s6lido,

excipiente
Sulfato de zinco (basico e Agente de

revestimento,
diluente solido
excipiente

Sulfato férrico

Diluente sélido,
excipiente

Sulfeto de sédio

Estabilizante

Talco

Diluente sélido,
excipiente

Terra de infusérios

Diluente sélido,
excipiente

Tiosulfato de aménia

Intensificador quando
usado com nitrato de
amonia como
dessecante ou
desfolhante

Tolueno

20%
da
formulacao

Solvente,
cossolvente

Tripolifosfato de s6dio

Tamponante,
tensoativo, agente de
suspensao,
dispersante,
antiaglomerante,
condicionador

Uréia

Estabilizante, inibidor

Vermiculita

Diluente sélido,
excipiente

Xarope de milho

Agente de
rehidratacao

Xileno

20%
da
formulacao

Solvente,
cossolvente

Xisto calcareo

Diluente sélido,
excipiente

Zeolita (silicilato alcalino de aluminio
hidratado)

Diluente sélido,

excipiente

ANEXO 3
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CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO EM EMBALAGENS INDIVIDUAIS DE PRODUTOS DOMISSANITARIOS DE

VENDA DIRETA AO CONSUMIDOR, DE ACORDO COM O TIPO DE APRESENTAGAO

APRESENTACAO CONTEUDO MAXIMO PERMITIDO
Inseticidas

Liquidos para pronto uso 1.000ml

Liguidos premidos 750ml

Pé6s secos 250ml|

Tabletes fumigantes 509

Granulados 50g

Peletizados 509
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Liquidos volateis 50ml

Pastas 509

Gel 509
Pastilhas, Espirais e outras apresentagdes volateis |50 unidades
RODENTICIDAS

Iscas granuladas 2009

Iscas peletizadas 2009

Iscas parafinadas ou resinadas 200g 2009

ANEXO 4

INDICAGOES PARA USO MEDICO QUE DEVEM CONSTAR NAS EMBALAGENS DE INSETICIDAS

DOMISSANITARIOS

Grupo Quimico

IAcdo toxica

Antidoto e Tratamento Adeguado

Organofosforados

Inibicdo de colinesterases

Atropina, oximas e tratamento sintomatico

Carbamatos

Inibicdo de colinesterases

Atropina e tratamento sintomatico

Disturbios sensoriais cutaneos,

Anti-histaminicos e tratamento

Piretrinas e piretréides
hipersensibilidade, neurite sintomatico

periférica

Acido bérico Erupcao cutanea, insuficiéncia [Tratamento sintomatico
renal, convulsdes (altamente

toxico para criancas)

IAmido-hidrazona Inibicao de respiragao celular Tratamento sintomatico

(hidrometilnona)
ANEXO 5

INDICAGOES PARA USO MEDICO, QUE DEVEM CONSTAR NAS EMBALAGENS DE RODENTICIDAS
DOMISSANITARIOS

Grupo Quimico Acao Toxica IAntidoto e Tratamento Adequado

Fragilidade capilar e hemorragias [Vitamina K1 e Tratamento sintomatico.
(acimulo do efeito)

Compostos de acédo
anticoagulante

ANEXO 6

ROTULAGEM DE PRODUTOS DESINFESTANTES DOMISSANITARIOS PAINEL PRINCIPAL

(face imediatamente voltada para o consumidor)

* Nome Comercial ou marca do produto formulado

* Finalidade de uso (ex. inseticidas, raticidas, etc. de acordo com a classificagdo aprovada para o produto)
* Logotipo da Empresa

* Antes de usar leia com atencéo as instrugdes do rétulo

* Contetido (conforme estabelecido na legislagao em vigor e declarado no momento do registro)

* Produto X é eficaz contra (indicacdo da praga alvo conforme item D.7)

* CUIDADO! PERIGOSO (Inseticidas e Repelentes) e CUIDADO! VENENO simbolo da caveira (Rodenticidas)-
conforme item L.2.

PAINEL PRINCIPAL OU SECUNDARIO

* Modo de aplicagao ou uso
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* Frases Gerais;
- Nao aplicar sobre alimentos e utensilios de cozinha, plantas e aquarios.
- Nao fumar durante a aplicagao.

- Em caso de intoxicacdo, procura o Centro de Intoxicagcdes ou Servigco de Salde, levando a embalagem ou o
rétulo do produto.

- Nao reutilizar as embalagens vazias.
- Manter o produto na embalagem original.
- Em caso de contato direto com o produto, lavar a parte atingida com agua e sabéo.
- Em caso de contato com os olhos lavar com agua corrente em abundancia.
- Se inalado em excesso, remover a pessoa para local ventilado.
- Informagbes ao consumidor da desativagao e do descarte do produto na embalagem.
FRASES ESPECIFICAS
-No caso de produto liquido premido acrescentar:
Inflamavel! Nao perfure o vasilhame mesmo vazio. Proteja os olhos durante a aplicacéo.
- No caso de produto liquido, premido e nao premido acrescentar:
Nao jogue no fogo ou incinerador. Perigoso se aplicado préximo a chamas ou superficies aquecidas.
- No caso de inseticida contendo destilado de petréleo (querosene, nafta e outros) acrescentar:
Pode ser fatal se ingerido. em caso de ingestdo ndo provoque vémito.
- No caso de inseticidas acrescentar:
durante a aplicagdo nao devem permanecer no local pessoas ou animais.
- No caso de raticidas acrescentar: 6 utilizar em lugar de dificil acesso a criangas e animais.
- Agite bem antes de usar (quando for o caso).
- No caso de Repelentes devera ser acrescentado:
Nao mexa no refil com o aparelho ligado.
Nao introduza no aparelho nenhum objeto pontiagudo.
Nao manuseie o aparelho ligado com as maos molhadas.
Lave as maos com agua e sabdo apds o manuseio do refil e jogue fora o refil usado.
Nao utilize em ambientes mal ventilados, sobretudo na presenga de criangas.

Este produto ndo pode ser utilizado por pessoas asmaticas, com problemas respiratérios ou alérgicas a
piretroides.

Mantenha a cabeca a uma distancia minima de 2 metros do aparelho ligado.

Quando em uso, ndo cubra o aparelho com plasticos ou outros materiais, de modo a manter seu fluxo livre.

* Composigao
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Indicar Ingredientes Ativos e outros componentes de Importancia Toxicolégica pelo nome técnico aceito
internacionalmente com a respectiva concentragao em % P/P os demais componentes da formagao por sua
funcéo.

* Indicagbes para uso médico:
Indicacdes para uso médico

Grupo quimico: Nome comum:

Acéo Toxica:

Antidoto/Tratamento:

Telefone de emergéncia:

Este quadro obrigatoriamente devera ter altura equivalente a 1/10 da maior altura do painel principal e nunca
inferior a 2 cm, devendo estar claramente destacado do restante dos dizeres do rétulo.

* Responsavel Técnico: Nome e n? no Conselho Profissional respectivo:

* Registro MS: n® (conforme publicado no Diario Oficial da Unido)

* Lote/Data de fabricagao/Prazo de validade (devendo ser impresso de modo indelével diretamente na embalagem)
* Codigo de barras (quando for o caso)

* Atendimento ao consumidor: incluindo necessariamente um n® de telefone

* Fabricado por: (empresa, endereco completo com, rua, nimero, bairro, cidade, estado, CEP, pais quando o
produto for importado e CGC).

* Importado e Distribuido por: (quando for o caso de produto importado)
(empresa; endereco completo com, rua, nimero, bairro, cidade, estado, CEP e CGC).
* IndUstria Brasileira (ou o pais de origem para produto importado).

ANEXO 7

Parametros para Avaliagédo de Risco

Devera atender no minimo os parametros abaixo estabelecidos:

1 - Indentificagdo do produto:

1.1 - Nome;

1.2 - Fabricante;

1.3 - Forma fisica (p6, aerossol, etc);

1.4 - Composicao;

1.5 - Embalagem;

1.6- Recomendacgdes de uso.

2- Componentes da formulagao no Brasil:

2.1- Monografia publicada (permissao de uso em Saneantes Domissanitarios);

2.2- Restricdes e recomendagdes de todos 0os componentes;
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3 - Identificagcao do perigo dos componentes da formulagao:
3.1- Identidade e pureza;

3.2- Sinbnimos;

3.3- Propriedades fisico-quimicas;

3.4- Toxicocinética e biotransformagao;
Toxidade:

* Anima e Humana;

* Estudos reprodutivos e teratogenicidade;
* Neurotoxicidade aguda e cronica;

* Genotocidade;

* Metabdlitos;

* Outros Estudos (NOEL, NOAEL, IDA, TLV, RD, etc);

3.5- Literatura técnico - cientifica como referéncia na obtencao dos dados acima;

4 - Estudos dose-resposta com o produto formulado:

4.1- DL 50 oral;

4.2- DL 50 dérmica (*);

4.3- Irritabilidade dérmica (*);

4.4- Irritabilidade ocular (*);

4.5- CL 50 (*);

4.6- Outros estudos (*);

(*) Quando disponiveis;

5 - Estimativa da exposigao:

5.1- Qual a populagéo que sera exposta;

5.2- Quais as principais vias de exposicao (dérmica / inalatéria / oral);
5.3- Qual a duragao da exposicao;

5.4- Magnitude e intensidade da exposic¢ao;

5.5- Exposigbes passadas, presentes e futuras;

6 - Calculo da estimativa de exposicéo por via dérmica:
estimativa de exposic¢ao por via dérmica = A.B.C.D.E.F.30

12519500

A = Depésito de Principio Ativo por unidade de area exposta da pele do individuo (ug/cmz2)
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B = Quantidade do Principio Ativo aplicado por m2 superficie (Kg/cm2).
C = Numeros de m2 "tratados" por ano, estimando a pior situacao possivel.
D = Area cutanea do individuo exposto ao produto

E = Porcentagem de absorgéo do Principio Ativo pela via dérica (~10%)
F = Numero de dias de "contato" por semana

G = Nimero de anos de contato (30)

H = Nimero de dias da semana (7)

| = Vida média da populagao (70)

J = Numero de dias por ano (365)

L = Peso corpéreo médio do individuo exposto (70 kg)

7 - Calculo da estimativa de exposig¢ao por via inalatéria:

Estimativa de exposigao por via inalatéria = A.B.C.D.E.F.30

12519500

A = Concentragdo do Principio Ativo por m3 de ar ambiente préximo ao individuo. (ug/m3)
B = Quantidade do Principio Ativo aplicado por m3 (Kg/m3).

C = Numeros de m3 "tratados" por ano, estimando a pior situacao possivel.

D = Tempo (em horas) gasto para tratar cada m3.

E = Quantidade de ar respirado por hora em trabalho com esforgo fisico (= 1,8 m3/hora)

Page 27 of 28

F = Porcentagem de absorgao, por via respiratéria, do Principio Ativo em suspensao no ar, (100% = 1)

G = NUmero de dias de "aplicagédo" por semana (5)

H = NUmero de anos de contato (30)

| = NUmero de dias da semana (7)

J = Vida média da Populagao (70)

L = Nimero de dias por ano (365)

M = Peso corp6reo médio do individuo exposto (70 Kg)
8 - Estimativa de exposic¢ao por todas as vias:
Exposi¢ao Dérmica + Exposicao Inalatéria

ug (do Principio Ativo) / Kg (peso corpéreo) / dia

9 - Caracterizagao do risco:

9.1- Dados cientificos sobre os componentes da formulagdo (NOVEL, NOVEL, IDA, TL, RD, Tc)

9.2- Comunicagao do risco (rotulagem)
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10 - Célculo da margem de segurancga:

Margem de seguranga = NOEL (mais restritivo)

Exposicéo .A.B

A = extrapolagao inter-espécies (10)

B = extrapolagao intra-espécies (10)

11 - Conclusé@o e Recomendacgdes do Fabricante, incluindo eventuais gerenciamentos do risco.

(Of. n° 168/97)
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