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RESOLUC}AO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 296, DE 29 DE JULHO DE 2019
(Publicada no DOU n° 146, de 31 de julho de 2019)

Dispbe sobre os critérios para
avaliacdo do risco dietético
decorrente da exposi¢do humana a
residuos de agrotoxicos, no ambito
da Anvisa, e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 23 de julho de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

DispGe sobre as informagdes toxicoldgicas para rotulos e bulas de agrotoxicos, afins
e preservativos de madeira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 23 de julho de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam aprovadas as diretrizes para elaboracao das informacdes toxicologicas
para rétulos e bulas de agrotédxicos, afins e preservativos de madeira.

Art. 2° Esta Resolugdo possui o objetivo de estabelecer:

| - as informacdes obrigatorias relativas a protecdo da saide humana que devem
constar em rétulos e bulas de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira; e

Il - a adogdo das diretrizes de rotulagem do Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Art. 3° Para efeitos desta Resolucdo, adotam-se as seguintes definicdes:

I - bula: documento legal que contém informacdes técnico-cientificas e orientadoras
para o uso adequado de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira;
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Il - componente toxicologicamente relevante: sdo 0s componentes ndo-ativos da
formulacdo classificados em pelo menos uma das seguintes categorias de perigo do
Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos
(GHS):

a. Toxicidade aguda, categorias 1, 2 ou 3;

b. Toxicidade para érgdos-alvo especificos — exposicao Unica, categoria 1 ou 2;

c. Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicéao repetida, categoria 1 ou 2;
d. Corrosdo cutanea, categorias 1, 1A, 1B ou 1C; e

e. LesGes oculares graves, categoria 1.

I11 - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos
Quimicos (GHS): sigla do inglés para Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals, que é um sistema de classificacdo e rotulagem de produtos
quimicos, elaborado no ambito das Nacdes Unidas, que tem como finalidade a
harmonizacéo global da forma de classificacdo e rotulagem e comunicacédo do perigo dos
produtos quimicos;

IV - rétulo: identificacdo aplicada diretamente sobre embalagens de agrotdxicos,
afins e preservativos de madeira; e

V- pictograma: composicdo grafica que contém um simbolo e outros elementos
graficos que servem para transmitir informacdes especificas sobre o produto.

CAPITULO II
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Todas as informagdes dispostas em rotulo e bula devem estar de acordo com
a legislacgéo especifica, a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989 e o Decreto n° 4.074, de 4
de janeiro de 2002 e, no caso dos preservativos de madeira, de acordo com a Portaria
Interministerial n® 292, de 28 de abril de 1989.

Art. 5° A empresa é responsavel por todas as informag@es de rétulo e bula, devendo
apresenta-las de forma clara e garantir que elas sejam adequadas e suficientes para fins
de protecdo a saude.

Paragrafo Unico. A empresa € responsadvel por manter as informacdes atualizadas,
conforme evolucdo do conhecimento cientifico.

Art. 6° Para a elaboracédo das informacdes médicas das bulas de agrotoxicos, afins
e preservativos de madeira, a empresa deve considerar:

| - a composicgédo qualitativa e quantitativa,;

Il - as caracteristicas toxicologicas submetidas no dossié de registro;
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Il - os componentes toxicologicamente relevantes, quando em concentracfes
superiores aos limites estabelecidos no GHS;

IV - as indicacdes e precaucdes de uso;
V - a literatura cientifica atualizada; e
VI - a adequabilidade das informagdes sobre os procedimentos médicos.

Art. 7° Para estabelecer as indicacdes sobre o uso de Equipamentos de Protecéo
Individual (EPI) no rétulo e na bula, a empresa deve considerar:

| - as especificidades do produto;

Il - 0 seu manuseio;

I11 - as culturas a que se destina;

IV - 0 seu modo de aplicacao;

V - 0 equipamento de aplicacdo; e

VI - os tipos e a duracdo das atividades realizadas apos a aplicacgéo.

Paragrafo Unico. Outras condicdes relativas ao produto, julgadas como relevantes
pela empresa, devem ser consideradas para a definigdo dos EPI.

Art. 8° A Anvisa pode, a seu critério e mediante justificativa técnica fundamentada,
exigir da empresa detentora do registro alteracdes nos textos de rétulos e bulas.

Art. 9° Os rétulos e bulas dos produtos de origem biolégica devem seguir o disposto
nesta Resolucdo, as determinagdes previstas nas Instrucdes Normativas Conjuntas que
tratam destes produtos e em outros dispositivos de normas especificas, devendo ser feitas
as adaptacOes necessérias as peculiaridades do produto.

Art. 10. Os produtos enquadrados como “Nao Classificados” quanto a toxicidade
aguda, conforme legislacéo especifica, sdo dispensados de incluir o pictograma referente
a caveira com as duas tibias cruzadas em seus rétulos e bulas.

Art. 11. Para fins de comunicagéo do perigo a saude, serdo adotados no rétulo e na
bula de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, os pictogramas, as palavras de
adverténcia e as frases de perigo do GHS.

Art. 12. Para fins de informacdo sobre as medidas adequadas de prevencdo a
intoxicagdo ou de minimizagdo do risco, devem ser utilizados os pictogramas
recomendados pela Organizacdo das Nacdes Unidas para Alimentacdo e Agricultura
(FAO) nos rétulos e nas bulas de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.

Paragrafo Unico. A Anvisa, mediante justificativa técnica fundamentada, pode
estabelecer o uso de pictogramas que sejam considerados mais adequados a realidade
brasileira.
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CAPITULO 11l
DO ROTULO

Art. 13. O rotulo de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira deve ser fixado
de forma a ndo permitir que ele seja removido ou alterado durante o transporte,
armazenamento e uso do produto.

Art. 14. O rotulo de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira deve conter
precaucdes relativas a saide humana.

Paragrafo Unico. Entendem-se por precaucfes a salde humana as informacGes

99, ¢

contidas nos itens “precaucdes de uso e recomendagdes gerais”; “primeiros socorros’;
“antidotos e tratamento”; e “telefones em caso de emergéncia”, bem como os
pictogramas, as palavras de adverténcia, as frases de perigo e a cor de faixa, conforme as
caracteristicas e a classificacdo toxicoldgica do perigo do produto relativas a (s):

| - toxicidade aguda, conforme disposto no Anexo | desta Resolugéo;

Il - caracteristicas de sensibilizacdo, mutagenicidade, irritacdo e corrosdo, conforme
disposto no Anexo Il desta Resolucao;

Il - toxicidade a 6rgdo-alvos especificos - Exposicdo Unica e repetida, conforme
disposto no Anexo |1l desta Resolucéo; e

IV - toxicidade crénica, conforme disposto no Anexo IV desta Resolucdo.

Art. 15. As informacdes no rétulo de agrotéxicos, afins e preservativos de madeira
devem ser dispostas conforme estabelecido no Decreto n° 4.074, de 2002, na Portaria
Interministerial do Ministério de Estado da Fazenda, da Saude e do Interior n® 292, de
1989, e suas atualizacGes, acrescidas dos seguintes itens:

| - na coluna central:
a. a marca comercial e o nimero do registro do produto técnico, quando aplicavel;

b. no campo da composicdo do produto, descricdo dos componentes com
caracteristicas toxicologicamente relevantes: nome quimico e quantidade na formulacéo;

c. nome do grupo quimico; e

d. para os agentes microbiologicos, a frase: “ORGANISMOS VIVOS DE USO
RESTRITO AO CONTROLE DE PRAGAS”.

Il - na coluna da direita, referente as preocupacdes relativas a saide humana:

a. 0s pictogramas, a palavra de adverténcia e as frases de perigo, conforme
estabelecidos nesta Resolucgéo;

b. as precaucdes e recomendacdes gerais colocadas em destaque no interior de
retangulos; e
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c. para os agentes microbiologicos, a frase: “INDIVIDUOS
IMUNOSSUPRIMIDOS Oou COM HISTORICO RECENTE DE
IMUNOSSUPRESSAO NAO DEVEM MANUSEAR NEM APLICAR ESTE
PRODUTO”.

I11 - na parte inferior do rétulo:

a. faixa colorida, nitidamente separada do restante do rétulo, de acordo com a
classificacdo toxicologica do produto, conforme disposto no Anexo I;

b. pictogramas de acordo com os EPI indicados na bula em “PRECAUCOES
DURANTE O MANUSEIO” ou “PRECAUCOES DURANTE A PREPARACAO DA
CALDA” ¢ “PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO DO PRODUTO”;

1. a esquerda do eixo central da faixa colorida, os pictogramas referentes as
precaucdes durante a preparacdo da calda ou durante 0 manuseio; e

2. a direita do eixo central da faixa colorida, os pictogramas referentes as
precaucOes durante a aplicacao.

8§ 1° Nos termos da alinea a do inciso Il, deve ser incluida a palavra de adverténcia
referente a classificacdo de toxicidade aguda mais restritiva.

8 2° Nos termos da alinea b do inciso |1, consideram-se precaucdes e recomendacdes
gerais, as seguintes informagdes:

| - “Antes de usar o produto, leia com atenc¢ao as instrugdes da bula.”;

Il - primeiros socorros, indicando as vias de exposicao e 0s principais cuidados a
serem tomados em caso de acidente e incluir a frase: "Procure imediatamente um servico
de emergéncia, levando a embalagem, o rotulo, a bula, o folheto informativo ou o
receitudrio agrondmico do produto”;

Il - antidotos e tratamentos;

IV — telefones de emergéncia para informacGes médicas, disponibilizando os
nameros de telefones do Disque-Intoxicacdo e de emergéncia da empresa; e

V - mencdo a Rede Nacional de Centros de Informacéao e Assisténcia Toxicologica
(Renaciat), ao Sistema de Informac&o de Agravos de Notificagdo (SINAN) e ao Sistema
de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), incluindo a frase: “As intoxicagdes por
agrotoxicos e afins estdo incluidas entre as Doencas e Agravos de Notificacdo
Compulséria. Notifique o caso no Sistema de Informacgdo de Agravos de Notificagcdo
(SINAN/MS). Notifique no Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).”

8§ 3° Nos termos dos itens 1 e 2 da alinea b do inciso Ill, os pictogramas devem ser
dispostos na ordem correta e sequencial de vestimenta dos EPI, obedecendo a ordem da
esquerda para a direita.
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Art. 16. Alternativamente, face as dimensdes do rétulo, as se¢des “PRECAUCOES
DURANTE A PREPARACAO DA CALDA”, “PRECAUCOES DURANTE O
MANUSEIO”, “PRECAUCOES PARA O TRATAMENTO DE SEMENTES”,
“PRECAUCOES DURANTE A APLICACAO DO PRODUTO” e “PRECAUCOES
APOS A APLICACAO DO PRODUTO” podem, em substitui¢do as frases dispostas
nesta se¢do, adotar o uso da frase: “Para evitar acidentes, leia com atencgéo as instrugdes
contidas na bula.”

CAPITULO IV
DA BULA

Art. 17. As informacdes na bula de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira
devem ser dispostas conforme estabelecido no Decreto n° 4.074, de 2002, na Portaria
Interministerial n® 292, de 1989, e suas atualiza¢des, acrescidas das informacdes do rotulo
e das estabelecidas nesta Resolucéo.

Aurt. 18. Para os casos em que houver indicagéo de uso do adjuvante para a aplicacao
de agrotoxicos e afins, a empresa deve incluir na bula as seguintes informacdes do
adjuvante:

| — identificacdo do adjuvante;
Il - funcéo; e
I11 - concentracdo do adjuvante na calda.

Art. 19. O item “DADOS RELATIVOS A PROTECAO DA SAUDE HUMANA”
deve conter:

| - os pictogramas, a palavra de adverténcia e as frases de perigo, conforme
estabelecidos nesta Resolucgéo;

Il - as “PRECAUCOES GERAIS”, “PRECAUCOES DURANTE O MANUSEIO”
ou “PREPARACAO DA CALDA”;

Il - as “PRECAUCOES PARA O TRATAMENTO DE SEMENTES”, quando o
produto tiver indicacao;

IV - as “PRECAUCOES DURANTE APLICACAO DO PRODUTO”;
V - as “PRECAUCOES APOS APLICACAO DO PRODUTO”;
VI - as informagGes médicas; e

VII - os efeitos agudos e crénicos para animais de laboratério e, quando disponiveis,
para o ser humano.

Art. 20. O item “PRECAUCOES GERAIS” deve conter os seguintes dizeres:
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| - “Produto para uso exclusivamente agricola.”, “Produto para uso exclusivamente
nao agricola.” ou “Produto para uso exclusivamente como preservativo de madeira.”;

Il - “O manuseio do produto deve ser realizado apenas por trabalhador capacitado.”;
Il - “Nao coma, ndo beba e nao fume durante o manuseio e aplicagdao do produto.”;

IV - “Nao transporte o produto juntamente com alimentos, medicamentos, ragdes,
animais e pessoas.”;

V - “N@o manuseie ou aplique o produto sem os Equipamentos de Protecéo
Individual (EPI) recomendados.”;

VI - “Nao utilize equipamentos com vazamentos ou defeitos e ndo desentupa bicos,
orificios e valvulas com a boca.”;

VII - “Nao utilize Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI) danificados, imidos,
vencidos ou com vida util fora da especificacdo. Siga as recomendacdes determinadas
pelo fabricante.”;

VIl - “Nao aplique o produto perto de escolas, residéncias e outros locais de
permanéncia de pessoas e areas de criacdo de animais. Siga as orientacGes técnicas
especificas de um profissional habilitado.”;

IX - “Caso ocorra contato acidental da pessoa com o produto, siga as orientagdes
descritas em primeiros socorros e procure rapidamente um servico médico de
emergeéncia.”;

X - “Mantenha o produto adequadamente fechado, em sua embalagem original, em
local trancado, longe do alcance de criangas e animais.”;

XI - “Os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) recomendados devem ser
vestidos na seguinte ordem: [ordenar os EPI, conforme recomendados pela empresa
registrante].”; e

XII - “Seguir as recomendagdes do fabricante do Equipamento de Protecao
Individual (EPI) com relagdo a forma de limpeza, conservacdo e descarte do EPI
danificado.”.

Art. 21. O item “PRECAUCOES DURANTE O MANUSEIO” ou
“PREPARACAO DA CALDA” deve conter os seguintes dizeres e informagdes:

| - descricdo dos EPI a serem utilizados nesta etapa, conforme recomendado pela
empresa registrante;

Il - “Manuseie o produto em local aberto e ventilado, utilizando os Equipamentos
de Protegao Individual (EPI) recomendados.”; e

Il - “Ao abrir a embalagem, faca-o de modo a evitar respingos” ou “Ao abrir a
embalagem, faga-o de modo a evitar disperséo de poeira.”.
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Paragrafo unico. Recomendacdes adicionais de seguranca podem ser adotadas pelo
técnico responsavel pelo manuseio/preparacao da calda, em fungdo do método utilizado
ou da adogédo de medidas coletivas de seguranca.

Art. 22. Quando o produto tiver indicagcdo para tratamento de sementes, 0 item
“PRECAUCOES PARA O TRATAMENTO DE SEMENTES” deve conter os seguintes
dizeres e informacoes:

| - “Evite 0 maximo possivel o contato com as sementes tratadas.”;
Il - “Aplique o produto somente nas doses recomendadas.”;

Il - “Nao permita que animais, criancas ou qualquer pessoa nao autorizada
permaneca na area em que estiverem sendo tratadas as sementes, ou apds a aplicacdo.”;

IV - “Utilize adequadamente todos os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI)
recomendados nas atividades que envolvam o tratamento das sementes.”; e

V - descricdo dos EPI recomendados para a aplicagdo do produto, manuseio e
plantio das sementes tratadas, recomendados pela empresa registrante.

Paragrafo unico. Recomendacdes adicionais de seguranca podem ser adotadas pelo
técnico responsavel pela unidade de tratamento de semente em funcdo do método
utilizado ou da adocéo de medidas coletivas de seguranca.

Art. 23. O item “PRECAUCOES DURANTE APLICACAO DO PRODUTO” deve
conter os seguintes dizeres e informagoes:

| - “Evite 0 maximo possivel o contato com a 4rea tratada.”;

Il - “Aplique o produto somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de
seguranca (intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e a colheita).”;

I11 - “Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa ndo autorizada entrem
na area em que estiver sendo aplicado o produto.”;

IV - “Nao aplique o produto na presenga de ventos fortes e nas horas mais quentes
do dia, respeitando as melhores condi¢des climaticas para cada regido.”;

V - “Verifique a direcdo do vento e aplique de modo a ndo entrar contato, ou
permitir que outras pessoas também entrem em contato, com a névoa do produto.”;

VI - descricdo dos EPI a serem utilizados nesta etapa, conforme recomendado pela
empresa registrante.

Paragrafo unico. Recomendacdes adicionais de seguranca podem ser adotadas pelo
técnico responsavel pela aplicacdo em funcdo do método utilizado ou da adogdo de
medidas coletivas de seguranca.

Art. 24. O item “PRECAUCOES APOS APLICACAO DO PRODUTO” deve
conter os seguintes dizeres e informagdes:
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| - “Sinalizar a area tratada com os dizeres ‘PROIBIDA A ENTRADA. AREA
TRATADA.’ e manter os avisos até o final do periodo de reentrada”;

Il - “Evite o maximo possivel o contato com a area tratada. Caso necessite entrar na
area tratada com o produto antes do término do intervalo de reentrada, utilize os
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) recomendados para o uso durante a
aplicagdo.”;

Il - “Nao permita que animais, criangas ou qualquer pessoa entrem em areas
tratadas logo apds a aplica¢do”;

IV - “Aplique o produto somente nas doses recomendadas e observe o intervalo de
seguranga (intervalo de tempo entre a ultima aplicagdo e a colheita).”;

V - “Antes de retirar os Equipamentos de Protecao Individual (EPI), lave as luvas
ainda vestidas para evitar contaminagao.”;

VI - “Mantenha o restante do produto adequadamente fechado em sua embalagem
original, em local trancado, longe do alcance de criangas e animais.”;

VII - “Tome banho imediatamente apds a aplicagdo do produto e troque as roupas.”;

VIII - “Lave as roupas e os Equipamentos de Protegdo Individual (EPI) separados
das demais roupas da familia. Ao lavar as roupas, utilizar luvas e avental impermeéveis.”;

IX - “Apds cada aplicacdo do produto faga a manutencdo e a lavagem dos
equipamentos de aplicagdo.”;

X - “Nao reutilizar a embalagem vazia.”;

Xl - “No descarte de embalagens, utilize Equipamentos de Prote¢do Individual
(EPI): (ordenar os EPI, conforme recomendado pela empresa registrante).”;

XII - “Os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) recomendados devem ser
retirados na seguinte ordem: (ordenar a retirada dos EPI, conforme recomendado pela
empresa registrante).”; e

XIII - “A manutengdo e a limpeza do EPI deve ser realizada por pessoa treinada e
devidamente protegida.”.

8 1° Nos termos do inciso VIII, para ambientes onde haja relacdo de trabalho, é
vedado aos trabalhadores levarem EPI para casa.

8 2° Recomendac0es adicionais de seguranca podem ser adotadas pelo técnico
responsavel pela aplicacdo em funcdo do meétodo utilizado ou da ado¢do de medidas
coletivas de seguranca.

Art. 25. O item referente as informacgdes médicas sobre o (s) ingrediente (s) ativo
(s) deve conter os seguintes dados:

| - grupo quimico;
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Il - potenciais vias de exposigao;

I11 - toxicocinética, com a interacdo de efeitos em relagdo a absorc¢éo, distribuicéo,
biotransformacao e eliminacao;

IV - toxicodindmica;
V - sintomas e sinais clinicos, com a descricdo da evolucdo do quadro clinico;

VI - diagndstico, com a descricdo, quando possivel, dos exames que permitem
diagnosticar a intoxicacdo pelo produto;

VII - tratamento a ser adotado pelos profissionais de saude, com a indicacdo do
tratamento especifico ou os antagonistas e antidotos, quando existirem, ou tratamento
sintomatico e de suporte: descontaminacdo e manutencao das funces vitais;

VIII - contraindicagdes, abordando os procedimentos a serem adotados, oS
tratamentos propostos e informando as possiveis intera¢fes quimicas medicamentosas; e

IX - efeitos das interacGes quimicas, tais como os efeitos aditivos, sinérgicos ou
potencializadores relacionados aos diferentes componentes.

Paragrafo Unico. Para os casos de formulacBes que contenham componentes
toxicologicamente relevantes, em concentracdo superior as concentracGes limite
estabelecidas no GHS, as mesmas informacgdes devem ser acrescentadas.

Art. 26. O item referente aos efeitos agudos e cronicos para animais de laboratorio
e para o ser humano deve conter 0s resultados dos estudos toxicoldgicos e a espécie
animal utilizada, considerando os itens a seguir, quando disponiveis:

| - DL50 oral,

I - DL50 cuténea;

Il - CL50 inalatdria;

IV - corrosdo/irritacdo cutanea;

V - corrosdo/irritacdo ocular;

VI - sensibiliza¢do cuténea;

VII - sensibilizacdo respiratoria; e
VIII - mutagenicidade.

Paragrafo unico. Devem ser informados na bula os efeitos crénicos para 6rgaos-
alvo especificos para animais de laboratério e, quando disponiveis, para o ser humano,
associados ao(s) ingrediente(s) ativo(s) e outro(s) componente(s) toxicologicamente
relevante(s), quando em concentracdo superior as concentracdes limite estabelecidas no
GHS.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. As peticGes de registro e pds-registro pendentes de andlise serdo avaliadas
conforme o disposto nesta Resolucéo.

Paragrafo Gnico. No momento da analise técnica, caso a empresa ndo tenha
apresentado documentos para a referida adequacéo, sera emitida notificacédo de exigéncia.

Art. 28. As empresas com modelos de rotulo e bula de agrotdxicos, afins e
preservativos de madeira ja registrados devem realizar a adequac&o a esta Resolu¢édo por
meio de protocolo, sob codigo de assunto especifico, e submeter eletronicamente a Anvisa
toda a documentacéo pertinente, em até 12 (doze) meses ap6s a vigéncia dessa Resolucéo,
sendo autorizados sem prévia manifestacao da Anvisa.

Paragrafo Unico. O prazo para implementacdo dos rétulos e bulas de que trata o
caput deste artigo sera de 6 (seis) meses apés a data do protocolo.

Art. 29. Devem ser apresentadas cépias dos modelos de rétulo e bula em midia
eletrbnica que permita a realizacdo de busca textual.

Art. 30. O descumprimento das disposicGes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 31. Revoga-se o item 2 das “Diretrizes e exigéncias do Ministério da Saude,
referentes a autorizacdo de registro, renovacdo de registro e extensdo de uso de
agrotoxicos e afins”, aprovadas pelas Divisoes de Produtos, de Ecologia Humana e Saude
Ambiental e de Avaliacdo de Riscos como “Diretrizes e exigéncias referentes a
autorizacdo de registros, renovacdo de registro e extensao de uso de produtos agrotdxicos
e afins - n° 01, de 9 de dezembro de 19917, publicadas no Diario Oficial da Unido em 13
de dezembro de 1991 e ratificadas pela Portaria n® 3, de 16 de janeiro de 1992, do
Departamento Técnico Normativo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

Art. 32. Esta Resolugéo entra em vigor a partir da data de sua publicacéo.

WILLIAM DIB

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO |
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA E DADOS DE ROTULAGEM DE ACORDO COM A TOXICIDADE AGUDA

Classificacao Rotulagem
CLASSE NOME DA CATEGORIA DE PERIGO E FRASE PICTOGRAMA PALAVRADE | CORDA
DE CATEGORIA | CONCENTRAGAO LIMITE DE GHS ADVERTENCIA | FAIXA
PERIGO PERIGO
Oral (mg/kg p.c.) | <5 “Fatal se
ingerido”
Cutanea (mg/kg | <50 “Fatal em
p.c.)
contato Vermelho
com a pele DERIGO PMS Red
3 Inalatéria 199
x
E Gases (ppm/V) | <100 C
= “Fatal
'§ S Vapores (mg/L) |<0,05 aralse
2 % — inalado”
o c Produtos sélidos | <0,05
2 £ e liquidos
E A (mg/L)
x
2 <=2 g Eoc Oral >5-50 “Fatal se PERIGO Vermelho

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ingerido” PMS Red
A 199
Cutanea > 50 - 200 “Fatal em
C
contato
com a pele”
Inalatoria
Gases (ppm/V) > 100 - 500
“Fatal
Vapores (mg/L) | >0,5-<2,0 atal e
— inalado”
Produtos solidos | >0,05-0,5
e liquidos
(mg/L)
Oral > 50 - 300 “Téxico se
ingerido”
8 Cuténea > 200 - 1000 | “Toxico em
= contato Amarelo
b= PMS
l 2
% com a pele PERIGO vellow
e Inalatoria C
CU (13 4 b
c Toxico se
%s Gases (ppm/V) > 500 - 2500 inalado”
S Vapores (mg/L) | >2,0-<10

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Produtos sélidos | >0,5-1,0
e liquidos
(mg/L)
Oral > 300 - 2000 | “Nocivo se
ingerido”
Cuténea > 1000 - “Nocivo em
2000 contato
com a pele”
Inalatdria 3 Azul
Gases (ppm/V) > 2500 - ATENCAO PMS Blue
o 20000 . 293 C
= Vapores (mg/L) | >10<20 | "Nocivose
E Produtos solidos | >1,0-5,0 | inalado
o e liquidos
S (mg/L)
Oral > 2000 - “Pode ser
5000 perigoso se
- . c g e
< ingerido
§ Cuténea > 2000 - “Pode ser Azul
5000 perigoso 5
B 5 em contato | Sem simbolo ATENCAO ggl\gs Blue
T3 com a pele” c
ERS Inalatéria “Pode ser
E_ % Gases (ppm/V) > 20000 perigoso se
=0 Vapores (mg/L) | >20 inalado”

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Produtos solidos | > 5,0
e liquidos
(mg/L)
2 Oral > 2000 - Verde
o 5000 PMS
= Cutanea > 2000 - - Sem simbolo -
o & Green
3 &8 5000 347C
2o Inalatéria -

ANEXO 11

CLASSIFICACAO E DADOS DE ROTULAGEM DE ACORDO COM AS CARACTERISTICAS DE SENSIBILIZACAO,
MUTAGENICIDADE E IRRITACAO E CORROSAO

Classificacéo Rotulagem
Classe de perigo Categoria Pictograma GHS Palavra de Adverténcia Frase de Perigo
Corrosao/lrritacdo cutanea Categoria 1 Perigo “Provoca queimaduras

graves a pele e lesdes
oculares graves”

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Categoria 2 Atencéo “Provoca irritagdo a pele”
Categoria 3 Né&o exigido Atencéo “Provoca moderada
irritacdo a pele”
Corrosao/lrritacdo ocular Categoria 1 Perigo “Provoca lesdes oculares
graves”
Categoria 2 Atencéo “Provoca irritagdo ocular

grave”

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Sensibilizagdo cutanea Categoria 1 Atencédo “Pode provocar reagoes
alérgicas na pele”

Sensibilizacéo respiratoria Categoria 1 Perigo “Quando inalado pode
provocar sintomas
alérgicos, de asma ou
dificuldades respiratorias”

Mutagenicidade Categoria 1A e 1B Perigo Pode provocar defeitos
genéticos (indicar a via de
exposicéo, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao

provoca o dano)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Categoria 2 Atencéo

Suspeito de provocar
defeitos genéticos
(descrever a via de

exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao
provoca o dano)

ANEXO 11

CLASSIFICACAO E DADOS DE ROTULAGEM DE ACORDO COM TOXICIDADE A ORGAO-ALVOS ESPECIFICOS -

EXPOSICAO UNICA E REPETIDA

Classificacéo Rotulagem
Classe de perigo CATEGORIA Pictograma GHS Palavra de adverténcia FRASE DE PERIGO
Exposicédo Unica Categoria 1 Perigo Provoca danos aos 6rgaos

(indicar todos 0s 6rgaos
afetados, se conhecidos)
se (indicar a via de
exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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outra via de exposic¢ao
provoca o dano)

Categoria 2 Atencéo Pode provocar danos aos
6rgdos (indicar todos 0s
orgaos afetados, se
conhecidos) se (indicar a
via de exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao
provoca o dano)

Categoria 3 Atencdo Pode provocar irritacao
das vias respiratorias.

Ou

Pode provocar sonoléncia
ou vertigem

Exposigéo repetida Categoria 1 Perigo Provoca danos aos 0rgaos
(indicar todos 0s 6rgaos
afetados, se conhecidos)
por exposi¢édo repetida ou
prolongada (indicar a via
de exposicéo, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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outra via de exposic¢ao
provoca o dano)

Categoria 2

Atencao

Pode provocar danos aos
orgaos (indicar todos os
Orgaos afetados, se
conhecidos) por exposi¢do
repetida ou prolongada
(indicar a via de
exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao
provoca o dano)

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

CLASSIFICACAO E DADOS DE ROTULAGEM DE ACORDO COM TOXICIDADE CRONICA

Classificacéo

Rotulagem

Classe de perigo

CATEGORIA

Pictograma GHS

Palavra de adverténcia

FRASE DE PERIGO

Carcinogenicidade

Categoria 1A e 1B

Perigo

Pode provocar cancer
(indicar a via de
exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao
provoca o dano)

Categoria 2

Atencao

Suspeito de provocar
cancer (descrever a via de
exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao
provoca o dano)
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Toxicidade Reprodutiva

Categoria 1A e 1B Perigo

Pode prejudicar a
fertilidade ou o feto
(indicar o efeito
especifico, se conhecido)
se ... (indicar a via de
exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao
provoca o dano)

Categoria 2 Atencdo

Suspeita-se que
prejudique a fertilidade ou
o feto (indicar o efeito
especifico, se conhecido)
se ... (indicar a via de
exposicao, se for
conclusivamente
comprovado que nenhuma
outra via de exposicao
provoca o dano)

Categoria Adicional para Sem pictograma Sem palavra de L
> ~ A Pode ser nocivo as
Efeitos na Lactacédo ou adverténcia . .
i X criancas alimentadas com
Efeitos na Via de :
< leite materno
Lactacao

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




