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PORTARIA N° 15, DE 23 DE AGOSTO DE 1988

O Diretor da Divisdo Nacional de Vigildncia Sanitaria de Produtos Saneantes Domissanitarios, no uso de suas atribuigdes,
consoante a Portaria n© 270, de 19 de junho de 1978 e conforme o disposto na Portaria n© 67, de 21 de fevereiro se
1985, do Ministério da Salde; considerando a necessidade tecnoldgica de rever e atualizar o regulamento para o

registro de produtos saneantes domissanitarios com agdo antimicrobiana, resolve:

10 - Determinar que o registro de produtos saneantes domissanitarios com finalidade antimicrobiana seja procedido de

acordo com as normas regulamentares anexas a presente.

20 - Estabelecer o prazo até as respectivas revalidagbes dos registros para que os produtos aqui abrangidos e
anteriormente registrados se adequem ao novo regulamento.

30 - Esta Portaria entre em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes em contrario.
CELIO MENDES DE ALMEIDA FILHO

ANEXO
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NORMAS PARA REGISTRO DOS SANEANTES DOMISSANITARIOS COM ACAO ANTIMICROBIANA
I - OBJETIVO

Definir, classificar, regulamentar os pardmetros para registro e 0s requisitos para a rotulagem, bem como estabelecer o
ambito de emprego dos saneantes domissanitarios com finalidade antimicrobiana.

II - ALCANCE

Os produtos com agdo antimicrobiana destinados ao uso em objetos, sobre superficies inanimadas, no lar, nas
indUstrias, nos hospitais e estabelecimentos relacionados com o atendimento a salde, em locais e estabelecimentos
publicos ou privados.

III - DEFINICOES

Além das definices ja consagradas na legislagdo vigente e na literatura cientifica reconhecida séo adotadas as
seguintes definigdes, para efeito deste regulamento:

1 - adjuvantes: substdncias que, nas formulagBes, propiciam a substancia microbicida ou microbiostética exercer sua
plena atividade; tais como solventes, emulsionantes tamponantes, anti-oxidantes, seqliestrantes, tensoativos, entre

outras.

2 - artigos ndo criticos: objetos e equipamentos odontoldgicos, médicos e hospitalares que entrem em contato apenas
com a pele integra ou mesmo ndo entram em contato direto com os pacientes.

3 - artigos semi-criticos: objetos e equipamentos odontolégicos, médicos e hospitalares que entram em contato com

mucosas.

4 - artigos criticos: objetos, equipamentos e instrumentos odontoldgicos, médicos e hospitalares, bem como seus
acessorios, que entram em contato com tecidos sub-epiteliais, tecidos lesados, érgdos e sistema vascular.

5 - desinfetantes: formulagdes que tém na sua composicdo substancias microbicidas e apresentam efeito letal para
microrganismos ndo esporulados.

6 - desodorizantes: formulagdo que t&m na sua composicdo substancias microbicidas ou microbiostéticas, capazes de
controlar os odores desagradaveis advindos do metabolismo microrgénico. Ndo apresentam efeito letal sobre

microrganismos, mas inibem o seu crescimento e multiplicagdo.

7 - esterilizantes: formulagdes que tém na sua composigdo substancias microbicidas e apresentam efeito letal para

microrganismos esporulados.
8 - substancia microbicida: principio ativo que mata microrganismos.

9 - substancia microbiostatica: principio ativo que inibe a proliferagdo de microrganismos, a qual pode ser reativada

natural ou artificialmente.

10 - superficies fixas: aquelas de grande extensdo, tais como pisos, paredes, mobilidrio, que ndo entram em contato

direto com o paciente.
1V - CLASSIFICACAO

Para efeito deste regulamento os produtos saneantes domissanitarios com agdo antimicrobiana sdo classificados
segundo sua finalidade, correlacionada com as especificagdes técnicas do SUBANEXO 2:

1 - desodorizantes: produtos para uso doméstico, em escritdrios e ambientes coletivos; internamente no mobilidrio
(gavetas, armarios); nos banheiros (aparelhos sanitarios, ralos); sobre superficies e no ambiente; sem restricdes quanto

ao SUBANEXO 1.

2 - desinfetantes de uso geral: produtos para uso doméstico, em ambientes publicos ou privados; sobre superficies; em
aparelhos sanitarios, ralos, fossas; sem restricdes quanto ao SUBANEXO 1.
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3 - desinfetantes para indUstrias alimenticias: produtos para uso em industrias, cozinhas profissionais, frigorificos,
armazéns, laticinios e demais produtores ou manipuladores de alimentos; em superficies onde se da o preparo,
consumo e estocagem dos géneros alimenticios, podendo utilizar, exclusivamene, os principios ativos dos grupos C, D, E
e F do SUBANEXO 1.

4 - desinfetantes para piscinas: produtos para uso em &guas de piscina, particulares ou coletivas, podendo utilizar,
exclusivamente, os principios ativos dos grupos C, D, e E do SUBANEXO 1.

5 - desinfetantes para lactarios: produtos para uso doméstico, em creches, maternidades e hospitais, podendo utilizar
como principios ativos os sais do acido hipocloroso constantes no grupo D do SUBANEXO 1.

6 - desinfetantes hospitalares para superficies finas: produtos para uso exclusivo em hospitais e estabelecimentos
relacionados com o atendimento a salde; em pisos, paredes, mobiliario, podendo utilizar os principios ativos do
SUBANEXO1, exceto aqueles do grupo 2.

7 - desinfetantes hospitalares para artigos semi-criticos: produtos para uso exclusivo em hospitais e estabelecimentos
relacionados com o atendimento a salide, sem restricdes quanto ao SUBANEXO 1.

8 - esterilizantes: produtos para uso exclusivo em hospitais e estabelecimentos relacionados com o atendimento a

salide, na esterilizagdo de artigos criticos que ndo possam ser esterilizados pelo calor Umido ou seco. Ndo ha restricdes
quanto ao SUBANEXO 1.

V - COMPOSICAO

Os produtos abrangidos por este regulamento devem conter os principios ativos relacionados no SUBANEXO 1, bem
como as substancias adjuvantes autorizadas na legislacdo sanitaria em vigor.

VI - APRESENTACAO

Sdo permitidas as apresentagdes sob as formas liquidas e sdlidas para todas as categorias e liquidos premidos para as
categorias 1, 2, 3 e 6 constantes do titulo IV.

VII - COMPROVAGAO DE EFICACIA

Os produtos saneantes domissanitarios com agdo antimicrobiana somente serdo registrados e autorizados para uso
mediante a comprovagdo de sua eficacia aos fins propostos, através de analise prévia realizada com o produto acabado
e nas diluigdes de uso indicadas pelo fabricante. Os exames serdo realizados no Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Ministério da Salde, ou laboratdrios oficiais
credenciados especificamente para este fim, obedecidos os métodos e procedimentos do INCQS/FIOCRUZ.

1 - Para efeito de andlise prévia o fabricante informara ao laboratdrio a formula completa do produto, assim como as
condigdes de uso recomendadas.

2 - Os produtos anteriormente registrados ficam sujeitos, igualmente, a comprovagdo de eficacia através de analise

laboratorial, nos prazos estabelecidos em Portarias complementares ou a qualquer tempo, através de analise fiscal.

3 - Constardo obrigatoriamente no laudo de analise a formula completa do produto e o teor encontrado para os
principios ativos e dos adjuntos considerados relevantes, além da avaliagdo microbioldgica.

4 - A comprovagdo do efeito letal (microbicida) ou inibitério (microbiostatico) sobre os microrganismos sera efetuada
frente aos géneros e espécies relacionadas no SUBANEXO 2, de acordo com a categoria do produto em exame.

4.1 - A metodologia adotada para aferigdo da atividade antimicrobiana é a estabelecida pelo INCQS/FIOCRUZ, estando
disponivel aos interessados e fabricantes dos produtos aqui abrangidos.

4.2 - Os microrganismos a serem utilizados nos testes sdao os padronizados pelo INCQS/FIOCRUZ ou oriundos de
Instituigdes de sua referéncia.

4.3 - O INCQS/FIOCRUZ mantera uma colegdo de culturas de microrganismos padrdes para fins de pesquisa e com o
propdsito, também, de suprir os interessados de cepas padronizadas, garantindo, assim, a reproducdo de resultados em
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todo o territério nacional.

5 - Os produtos destinados a limpeza prévia, ou para os quais estejam indicados os dois procedimentos
simultaneamente, terdo a sua atividade antimicrobiana comprovada na presenca de matéria organica (por exemplo,

soro animal), com o objetivo de melhor reproduzir as condigdes efetivas de uso.

6 - Os saneantes domissanitarios abrangidos por este regulamento poderdo, além do espectro antimicrobiano definido
pelo SUBANEXO2, apresentar indicacGes especificas, desde que devidamente comprovada a eficacia através de analise
laboratorial.

6.1 - Cabera ao INCQS/FIOCRUZ a determinacdo dos métodos de analise nestes casos.
VIII - AVALIACAO TECNOLOGICA

1 - A avaliagdo tecnoldgica dos principios ativos ndo listados no SUBANEXO 1 serd efetuada com base nos testes
constantes do SUBANEXO 4, de acordo com suas caracteristicas fisicas e toxicoldgicas, considerando as finalidades e
instrugdes de uso.

1.1 - O mesmo procedimento sucedera com as substancias adjuvantes ndo listadas na legislacdo de Vigilancia Sanitaria
em vigor.

2 - A dlassificacdo de risco dos produtos saneantes domissanitarios com agdo antimicrobiana sera efetuada tomando-se
por base os testes toxicolégicos agudos do SUBANEXO 4 de acordo com a forma de apresentagdo, as finalidades e
instrugdes de uso.

2.1 - Para a classificacdo de risco dos produtos em cujas composigdes figurem exclusivamente os principios ativos
constantes do SUBANEXO 1 deverdo ser apresentados os dados toxicoldgicos agudos conforme a tabela do SUBANEXO
3.

2.2 - Para a dassificagdo de risco dos produtos em cujas composigdes figurem principios ativos N&o listados no
SUBANEXO 1 deverdo ser apresentados os dados toxicoldgicos agudos completos, itens a, b, c (este quando for o caso),
d e e do SUBANEXO 4.

2.3 - A classificagdo de risco dos produtos ndo dependera de todas as informagdes toxicoldgicas se enquadrarem na
mesma classe de risco. O dado mais agravante sera tomado como base para classificar a formulaggo.

3 - A avaliagdo toxicoldgica e a classificagdo de risco de que tratam os itens 1 e 2 sera efetuada mediante a
apresentagdo dos ensaios realizados em laboratérios idoneos nacionais ou estrangeiros, desde que a metodologia
empregada seja a estabelecida pelo INCQS/FIOCRUZ ou aceita pela Organizagdo Mundial de Salde.

4 - Os testes toxicologicos para o estabelecimento da classificagdo de risco dos produtos deverdo ser realizados com as
formulagdes ndo diluidas, excetuando-se os produtos para desinfecgdo de piscinas e utensilios de lactario, para os quais
os testes considerardo a diluigdo de uso recomendada.

4.1 - Estes produtos somente serdo autorizados quando as suas diluicdes, além de serem eficientes sob o ponto de vista
microbioldgico, se enquadrarem na classe de risco 1V, constante do SUBANEXO 5, no que tange a efeitos adversos

sobre a pele e olhos.

5 - Os produtos abrangidos pelos itens 1 e 2, titulo IV, quando apresentados sob a forma de liquido premido (aerosol)
ou liquido para pulverizagdo, se capazes de promover a emissdo de particulas com didmetro aerodinamico igual ou
inferior a 15 micrémetros somente serdo autorizados se enquadrados nas classes de risco III e IV, no que tange a

irritabilidade ocular, conforme a classificagdo do SUBANEXO 5.

5.1 - Para os produtos classificados nos itens 3 e 6, titulo, IV, serd tolerada, também, a classe de risco II, pertinente a
irritabilidade ocular.

IX - ROTULAGEM

Aém de atender as normas sobre embalagem e demais condicdes de rotulagem para os produtos saneantes
domissanitarios, conforme determina a legislagdo vigente, ficam os produtos abrangidos por este regulamento as
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seguintes disposigdes:

1 - Nome do produto: no painel principal da embalagem.

2 - Classificagdo: no painel principal, junto ao nome do produto.

3 - Frases relacionadas com a classe de risco: no painel principal, conforme indicado no SUBANEXO 6.
4 - RestrigGes de uso (uso hospitalar, uso profissional): no painel principal.

5 - Modo de usar: no painel principal, ou no secundario.

5.1 - Diluigdo de uso: deve ser expressa em percentual, proporgdo entre o produto e o diluente ou outras medidas de
ordem pratica, desde que mencionados os seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

5.2 - Tempo de contato: 10 minutos para desodorizantes, desinfetantes de uso geral, desinfetantes para industria
alimenticia, desinfetantes para piscinas e desinfetantes hospitalares para superficies fixas; 30 minutos para
desinfetantes hospitalares para artigos semi-criticos e 60 minutos para desinfetantes para lactarios. No caso dos

esterilizantes, como ndo ha no protocolo de teste tempo de contato preestabelecido, sera considerado o tempo de
contato no qual o produto for testado e aprovado.

5.3 - LimitagSes de uso: de acordo com as caracteristicas da formulagdo.
5.4 - Cuidados para a conservagdo: quando se tratar de produto perecivel, sensivel ao calor, umidade, luz solar.

5.5 - "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO": frase obrigatdria para todos os produtos abrangidos por
este regulamento, no painel principal, em destaque.

6 - Principios ativos: nomes quimicos ou técnicos e os respectivos teores, no painel principal, ou no secundario.
7 - As frases de adverténcia e primeiros socorros, conforme o SUBANEXO 6.

8 - Lote e data de fabricagdo e prazo de validade (do produto ou da solugdo de uso), no painel principal, ou no
secundario.

9 - Nimero do registro com a sigla do 6rgdo competente e nome do responsavel técnico com o nimero de inscrigdo no
Conselho Regional de Farmécia ou de Quimica no painel principal, ou no secundario.

10 - Dados do Fabricante: razdo social e endereco do local de fabricagdo, no painel principal, ou no secundario.

X - DAS INFRAC@ES E PENALIDADES

A inobservancia das disposicGes aqui contidas implica em infragdo sanitéria, ficando os infratores, pessoas fisicas e/ou
juridicas, sujeitos a penalidades cabiveis, na forma da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou diploma que Ihe vier a

substituir.

1 - As infragBes flagrantes, tais como alteracdes ndo autorizadas na rotulagem de produtos, que possam propiciar o seu
mau uso ou o emprego inadequado as finalidades de uso, sera aplicada medida de interdigdo cautelar de fabricagdo e
comercializagdo. Provada e tipificada a infragdo sanitaria no processo competente, sera mantida a interdigdo até que o
fabricante comprove ter corrigido as irregularidades.

2 - A interdicdo da fabricagdo e da comercializagdo dos produtos sera determinada quando as analises laboratoriais
apontarem resultados insatisfatorios que impliquem na inaptiddo das formulagdes para as finalidades de uso propostas.

A liberacdo da medida de interdigdo dependera da comprovagdo laboratorial de que as irregularidades foram sanadas.

3 - As medidas aqui previstas ndo implicam, de modo algum, em prejuizo das penalidades impostas pelo julgamento das
infragdes cometidas.

XI - RELATORIOS TECNICOS
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1 - MODELO PARA REGISTRO DE PRODUTOS

1.1 - Dados Gerais: a) nome do produto, b) classe de uso, c) estado fisico, d) embalagem - forma, capacidade e
material, e) finalidade e instrugbes de uso, f) limitagdes de uso e incompatibilidades, g) prazo de validade, h) cuidados
para a conservagao.

1.2 - Produgdo e Controle: a) formula completa indicando os principios ativos e demais componentes, relacionados pelos
nomes técnicos ou quimicos, em porcentagem peso/peso, peso/volume ou volume/volume, b) descrigdo do processo de
fabricacdo, c) descricdo do método para controle quimico dos principios ativos e adjuvantes relevantes, no produto
acabado, d) laudo de andlise prévia.

1.3 - Dados Fisicos e Quimicos: a) férmula estrutural dos principios ativos, b) densidade da formulagdo ou peso
especifico, ¢) pH da formulagdo e da solucdo de uso proposta, d) inflamabilidade, e) corrosividade.

1.4 - Dados Complementares: a) inscricdo dos componentes da formula em compéndios oficiais ou publicacbes
reconhecidas de valor cientifico, b) finalidade de cada componente na férmula, ¢) dados toxicoldgicos, d) dados sobre a
compatibilidade quimica entre a embalagem e a formulagdo, €) condicdes ideais para transporte e armazenamento, f)
outros elementos, inclusive os de causa e efeito, quando julgados necessarios para a correta avaliacdo do pedido de
registro.

2 - MODELO PARA AVALIACAO DE PRINCIPIOS ATIVOS

a) nome quimico aprovado por entidade internacional, b) nome técnico aprovado por entidade internacional, c) Formula
estrutural, d) formula bruta, €) classe de uso, f) grau de pureza, g) identidade e teor das impurezas, h) toxicidade das
impurezas relevantes, i) densidade ou peso especifico, j) ponto de fusdo ou ebuligdo, I) pressdao de vapor, m)
solubilidade em &gua e solventes orgénicos, n) pH do produto técnico ou de solugdo a 1%, quando solido, o) estado
fisico e caracteristicas organilépticas (cor e odor), p) descricdo do método de identificagdo e qualificagdo quimica, q)
inflamabilidade, r) grupo quimico, s) método para destruigdo e intivacdo, para os casos de acidentes com o meio
ambiente, t) condigGes ideais para transporte e armazenamento, u) dados toxicoldgicos, v) degradagdo no ambiente
(biodegradagdo, foto e termodecomposigdo), x) meia-vida no ambiente e bioacumulagdo na cadeia alimentar, z) eficacia
antimicrobiana.

SUBANEXO 1: PRINCIPIOS ATIVOS AUTORIZADOS

A - ALDEIDOS

formaldeido, glioxal, glutaraldeido e paraformaldeido.

B - FENOLICOS

4 terc-amilfenol; 2 benzil 4 clorofenol; 4 terc-butilfenol; cresois; 2 fenilfenol; 2 hidroxidifenileter e 2 hidroxi 2 ', 4, 4'
triclorodifenileter.

C - QUATERNARIOS DE AMONIO

cloreto de alquil dimetil benzil amonio; cloreto de alquil dimetil etilbenzil aménio; cloreto de alquil dimetil etiltoluil
aménio; cloreto de lauril piridinio; cloreto e brometo de cetil trimetil aménio; cloreto de alquil trimetil aménio; dicloreto
de polioxietileno (dimetilimino) etileno (dimetilimino) etileno e dicloreto de polioxietileno (dimetilimino) metileno

(dimetilimino) etileno.

* os radicais alquila estdo compreendidos entre C8 e C18 , sendo mais efetivos os produtos resultantes da combinagdo
C12-C14.

D - COMPOSTOS INORGANICOS LIBERADORES DE CLORO ATIVO
hipoclorito de sddio, de litio e de calcio.
E - COMPOSTOS ORGANICOS LIBERADORES DE CLORO ATIVO

4cido dicloroisocianirico e os sais sodico e potassico; acido tricloroisociantrico; N, N dicloroazodicarbonamidina; N, N
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dicloro 4 carboxi benzenosulfonamida; N, N dicloro 4 metil benzenosulfonamida; N-cloro benzenosulfonamida sddica; N-
cloro 4 metil benzenosulfonamida sddica; N-cloro suocinimida e 1,3 dicloro 5,5 dimetilhidantoina.

F - IODO E DERIVADOS

iodo, i6do-povidona (PVP-I) e iodéforos.

G - ALCOOIS E GLICOIS

alcool etilico, alcool feniletilico, trietilenoglicol e propilenoglicol.
H - BIGUANIDAS

clorbexidina.

I - OUTROS

acido benzdico, acido undecilénico, benzoato de sodio, dodecil di(aminoetil) glicina, dodecil aminoetil glicina, 4
hidroxibenzoato de metila, 4 hidroxibenzoato de propila, terpenos e terpinenos.

SUBANEXO 2: MICRORGANISMOS PARA AVALIACAO DA ACAO ANTIMICROBIANA

A - DESODORIZANTES: Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis.

B - DESINFETANTES PARA USO GERAL: Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis.

C - DESINFETANTES PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA: Staphylococcus aureus, Escherichia coli.
D - DESINFETANTES PARA PISCINAS: Streptococcus faecalis e Escherichia coli.

E - DESINFETANTES PARA LACTARIOS: Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis.

F - DESINFETANTES HOSPITALARES PARA SUPERFICIES FIXAS: Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis e
Pseudomas aeruginosa.

G - DESINFETANTES HOSPITALARES PARA ARTIGOS SEMI-CRITICOS: Staphylococcus aureus, Salmonella choleraesuis,
Pseudomas aeruginosa, Tricophyton mentagrophytes, Mycobacterium amegmatis e Myctobacterium bovis.

H - ESTERILIZANTES: Bacillus subtilis (esporos) e Clostridium sporogenes (esporos).

SUBANEXO 3: TABELA DOS DADOS TOXICOLOGICOS AGUDOS PARA PRODUTOS COM PRINCIPIOS ATIVOS

AUTORIZADOS
desodorizantes  |desinfetantes esterilizantes
uso indlstria piscinas |lactarios |hospitalares
geral [|alimenticia
sup.fixas [artigos

liquidos D, IO D, I0 |ID, IO D, IO D, IO D, IO ID,I0 |ID, IO
(simples)
liquidos 1D, 10 ID, I0 |ID, IO N N 1D, 10 N N
pulverizaveis
liquidos ID, I0 ID, IO |ID, IO N N ID, I0 N N
premidos
pds - - - D, IO N - - -
Granulados - - - 1D, 10 N - - -
tabletes - - N ID, 10 N N N N
bastdes - - N ID, IO N N N N
blocos - - N ID, I0 N N N N
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Pastilhas N |- |- |ID, 10 |N I- |- ‘-

Legenda:
ID - irritabilidade térmica, IO - irritabilidade ocular, a ser estudado em cada caso, N - ndo autorizado.

Sera prerrogativa do 6rgdo competente a solicitacio de ensaios agudos complementares, conforme o SUBANEXO 4,
quando julgado necessario a correta avaliagdo do produto.

SUBANEXO 4: TESTES PARA AVALIACAO TOXICOLOGICA

- toxicidade aguda por via oral para ratos, com valores de DL50 e descrigdo dos sintomas observados.

- toxicidade aguda por via dérmica para ratos, com valores de DL50 e descrigdo dos sintomas observados.

- toxicidade aguda por via inalatéria para ratos, com valores de CL50 e descrigdo da sintomatologia observada.

- testes de irritabilidade da pele e olhos em coelhos, sendo dispensével no caso de produtos com pH igual ou inferior a 2
ou igual ou superior a 11,5, enquadrados automaticamente na classe de risco I (corrosivos).

- teste de sensibilizagdo dérmica em coabaias.

- testes para verificagdo de mutagenicidade "in vitro" e "in vivo".

- teste de toxicidade sub-crénica (noventa dias) via oral, em ratos.
- teste para avaliagdo do metabolismo e excregdo, em ratos.

- teste para verificagdo de efeitos teratogénicos em ratos e coelhos.

- teste para verificacdo de efeitos carcinogénicos em camundongos e ratos, via oral, com duragdo ndo inferior a 18 e 24
meses, respectivamente

- teste para avaliagdo de toxicidade cronica, via oral, com espécie roedora e outra ndo roedora.

m) teste para verificacdo de efeitos nocivos ao processo reprodutivo, em ratos, por, no minimo, 2 geragoes.
n) teste para verificagdo de toxicidade dérmica sub-aguda (vinte e um dias), em ratos ou coelhos.

0) teste para verificagdo de toxicidade inalatéria sub-aguda (quatorze a vinte e um dias), em ratos.

p) teste para verificagdo de toxicidade dérmica sub-cronica (noventa dias) em coelhos ou ratos.

q) teste para verificacdo de neurotoxicidade retardada.

r) testes complementares para enzimas especificas.

s) dados sobre o emprego de antidotos, antagonistas e primeiros socorros para 0s casos de intoxicacdo.
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SUBANEXO 5: TABELAP AR A CLASSIFICACAC DE RISCO TOXICOLOGICO AGUDO

CLABSE

DE . OF AL

DELDERMICA

Ol INALATOR A

LESOES
DCULARES

LESCES
CERMICAS

I

£ 50

£ 200

£0.2

>

capacidade de
cornea efou
firite
irresrersivel em
7 dias,
corrosdo,
lceragio

eriterra severo
persistente por
72 horas,
ederma
rmoderado a
sewErn por 72
h

I

= S0E 500

= 200£ 2000

=025 2

capacidade da
cornea einte
reversive s em
7 dias,

o detada
bipenmia da
conjurntiva

ertera
rmoderado
persistente por
[72 horas,
edema
regredindo emn
[72 horas.

I11

= 400£ 5000

= 2000£ 4000

= 2E 20

=l
rapacidade de
cotties, irite
reversivel em
M& horas, leve
biperernia de
corjurtiva
resrersivel em
7 dias

eriterra lesre
reversivel em
72 hormas, setn
ederma.

= 50000

= 4000

= 20

et itritacio
1 leve
fnperermia da
oty utiva
reversivel em

M h

setr irritacdo
o L ewe
eritera
reversivel em
24 h.

DL g expressas em g do produto por g de peso do ardimal e tests
CLap expressa e myg do produto por wolurme e ] do ambiente de teste.

SUBANEXO 6: FRASES DE ADVERTENCIA E PRIMEIROS SOCORROS PARA ROTULAGEM

A - FRASES RELACIONADAS COM A CLASSE DE RISCO DOS PRODUTOS (painel principal):

1 - Classe de Risco f: PERIGO ! (destaque).

Page 9 of 10

1.1 - VENENO ! (simbolo de caveira com tibias cruzadas). Fatal se ingerido, inalado, absorvido pela pele (conforme o

caso).

1.2 - CORROSIVO ! Causa queimaduras graves aos olhos, a pele (conforme o caso).

2 - Classe de Risco II: CUIDADO ! (destaque)

2.1 - Pode ser fatal se ingerido, inalado, absorvido pela pele (conforme o caso).

2.2 Produto irritante para os olhos, a pele (conforme o caso).

3 - Classe de Risco III: ATENCAO ! (destaque).

3.1 - Néo ingerir.

3.2 - Bvite a inalagdo ou aspiragdo, contato com os olhos, contato com a pele (conforme o caso).

4 - Classe de Risco IV:

4.1 - Nao ingerir

4.2 - Evite a inalagdo ou aspiragdo, contato com os olhos, contato com a pele (conforme o caso).

B - FRASES DE ADVERTENCIA PARA TODOS 0S ROTULOS (painel principal ou secundario):

9/7/2007
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1 - Mantenha afastado de criangas (destaque).

2 - Ndo dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente.

3 - Mantenha o produto em sua embalagem original.

4 - Nao reutilize as embalagens vazias.

C - FRASES DE ADVERTENCIA E PRIMEIROS SOCORROS ESPECIFICAS (painel principal e secundario)

1 - Em caso de ingestdo acidental ndo provoque vOmitos, faca beber dgua em abundancia e procure socorro médico
levando a embalagem ou rétulo do produto.

2 - Em caso de ingestdo acidental faca beber 4gua em abundancia, a seguir provoque vémitos com dgua morna salgada
e procure socorro médico levando a embalagem ou rétulo do produto.

3 - Em caso de ingestdo acidental provoque vOmitos com agua morna salgada e procure socorro médico levando a
embalagem ou rétulo do produto.

4 - Em caso de inalacdo ou aspiracdo remova o paciente para local arejado e chame socorro médico.

5 - Em caso de inalagdo ou aspiracdo remova a pessoa para local arejado e se houver sinais de intoxicagdo chame
socorro médico.

6 - Em caso de contato com a pele lave as partes atingidas com dgua e sabdo em abundancia e procure socorro médico
levando a embalagem ou rétulo do produto.

7 - Em caso de contato com a pele lave as partes atingidas com dgua e sabdo em abundancia e se persistir a irritagdo
procure socorro médico levando a embalagem ou rétulo do produto.

8 - Em caso de contato com a pele lave as partes atingidas com agua em abundancia.

9 - Em caso de contato com os olhos lave-os imediatamente com agua corrente durante 15 minutos e procure socorro
médico levando a embalagem ou rétulo do produto.

10 - Em caso de contato com os olhos lave-os com agua corrente durante 15 minutos e se persistir a irritagdo consulte
um médico.

11 - Em caso de contato com os olhos lave-os com agua corrente durante 15 minutos e se houver sinais de irritagdo
consulte um médico.

12 - Lave os objetos ou utensilios usados como medida antes de reutiliza-los.

obs: as palavras em destaque serdo impressas em negrito com as letras em tamanho maior do que o tipo utilizado para
o restante do texto (no minimo o dobro da altura). A figura simbolo de perigo (caveira com tibias cruzadas) sera
impressa em negrito, na cor preta, envolvida por um circulo ou dentro de um quadrado, também na cor preta, com

altura minima equivalente a 1/10 da altura do rétulo.

(OFf. n° 179/88)

> Versdo para impressao

o Enviar por email
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