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No Brasil, a Lei 7.802 de 11 de julho de 1989, regulamentada pelo Decreto
N°. 4.074 de 04 de janeiro de 2002, dispbe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacdo e exportacdo, o
destino final dos residuos das embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a
inspecdo e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias (Silva Janior, 2003).

No que se refere ao Registro do Produto — Lei 7.802/1989, Capitulo llI,
Secdo I, Art. 8° - 0s agrotoxicos, seus componentes e afins sé poderdo ser produzidos,
manipulados, importados e exportados, comercializados e utilizados no territério
nacional se previamente registrados no 6rgao federal competente, atendidas as
diretrizes e exigéncias dos 6rgaos federais responsaveis pelos setores de agricultura
(Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA), saude (Ministério da
Salde — ANVISA) e meio ambiente (Ministério do Meio Ambiente — IBAMA).

Atualmente, para maior agilidade e transparéncia ao processo de analise
técnica e registro de agrotéxicos, bem como para melhorar a interagdo entre 6rgaos
registrantes e destes com empresas solicitantes foi instituido pelo art. 94 do Decreto
N°. 4.074/2002 e, em implantacdo, o Sistema Integrado de Informacdes sobre

Agrotoxicos — SIA. Entretanto, produtos com potencial de uso no controle de
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artropodos, organismos patogénicos, plantas invasoras ou ainda como reguladores de
crescimento em gramados séo designados como Saneantes.

Saneantes sdo substancias ou preparacbes destinadas a higienizacao,
desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos,
lugares de uso comum e no tratamento de agua, os quais compreendem produtos
como: agua sanitaria, algicidas e fungicidas para piscina, alvejantes, desinfetantes,
desodorizantes, detergentes e seus congéneres, esterilizantes, inseticidas, repelentes,
raticidas, produtos biol6gicos e destinados ao uso em Jardinagem Amadora. As
normas e procedimentos referente ao registro desses produtos séo estabelecidos pela
Portaria n°. 381, de 26 de abril de 1999. Esta Portaria teve sua origem na Comisséo
Nacional de Assessoramento Técnico Cientifico em Saneantes Domissanitarios
— CONATES, vinculada a Secretaria de Vigilancia Sanitaria — SVS do Ministério da
Saude, instituida pela Portaria Ministerial n°. 3639, de 21 de setembro de 1998.

A presente Portaria suspende por tempo indeterminado itens das Portarias
321 e 322, de 28 de julho de 1997, os quais estdo relacionados aos parametros para
avaliacdo de risco com produtos Desinfestantes Domissanitarios e de uso para
Jardinagem Amadora, conforme respectivas Portarias da SVS/Ministério da Saude.
Portanto, no Brasil, o registro de produtos para Jardinagem Amadora esta
condicionado ao atendimento das diretrizes e exigéncias do Ministério da Saude e,
suspensas por tempo indeterminado as exigéncias da avaliagdo de risco por
exposi¢cdo humana incluindo dados sobre toxicidade, relacdo entre doses e efeitos,
estimativa do risco e calculo da margem de seguranca segundo o uso indicado ( item
16 da Portaria n°. 322/1997), conforme Portaria n°. 381/1999.

Entende-se por produtos de uso em Jardinagem Amadora, agqueles
destinados a venda direta ao consumidor, com a finalidade de aplicagdo em
jardins residenciais e plantas ornamentais, cultivadas sem fins lucrativos, para o
controle de pragas e doencas, bem como aqueles destinados a revitalizagéo e ao

embelezamento das plantas.
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Pelo Art.2° da Portaria n°. 322/1997 sao considerados produtos para uso em
Jardinagem Amadora de venda direta ao consumidor: inseticidas, fungicidas,
formicidas, herbicidas, moluscicidas, nematicidas, acaricidas, bactericidas, reguladores
de crescimento, abrilhantador de folhas e outros produtos de origem quimica ou
biolégica. Estes produtos devem ser comercializados ja na diluicdo de uso ou na
forma de dose Unica e o ingrediente ativo (componente que da eficacia a formulacao)
na menor concentracdo possivel para que se obtenha acado eficaz conforme suas
indicagdes e instrugdes de uso.

Nas formulacGes de produtos para uso em Jardinagem Amadora a serem
comercializados no pais sdo permitidos somente ingredientes ativos cuja dose letal
50% (DLsg), por via oral, para ratos brancos machos, seja superior a 200 mg/kg de
peso corpbéreo para produtos sob a forma liquida, ou a 50 mg/kg de peso corpéreo
para produtos sob a forma sélida, enquadrados nas Classes Il e Il da classificacéo de
pesticidas segundo a periculosidade recomendada pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), até as concentragcBes maximas constantes das Monografias publicadas
pelo Ministério da Saude conforme o uso autorizado. J4 para os produtos
formulados a DLsy oral deve ser superior a 2.000 mg/kg de peso corp6reo para
produtos sob a forma liquida ou 500 mg/kg de peso corpéreo para produtos sob a
forma sdlida, incluidos na Classe Il da classificacdo de pesticidas segundo a
periculosidade, recomendada pela OMS.

A Organizacdo Mundial da Saude estabelece diferentes classes de
periculosidade dos ingredientes ativos considerando a dose letal 50% (DLso), oral e
dérmica, para sélidos e liquidos, em ratos, expressa em mg/kg de peso corpéreo,

conforme Tabela 1.
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Tabela 1. Classificacdo dos ingredientes ativos quanto ao grau de periculosidade estabelecida
pela DLsg oral e dérmica para ratos (mg/kg de peso).

Classe DLs, para rato (mg/kg de peso corpéreo)
Oral Dérmica
Sélido” Liquido® Sélido™ Liquido®
la - Extremamente perigoso 50u< 200u < 10 ou < 40 ou <
I b - Altamente perigoso 5 - 50 20 -200 10 -100 40 — 400
Il - Moderadamente perigoso 50— 500 200-2000 100-1000 400-4000
Il - Levemente perigoso > 500 > 2000 > 1000 > 4000

! Os termos sélido e liquido referem-se ao estado fisico do ingrediente ativo.
Fonte: International Programme on Chemical Safety -IPCS (2003)

Por ocasido da solicitacdo para registro de produto para uso em jardinagem

Amadora o solicitante devera encaminhar o Formulério de Peticdo de Registro a

SVS do Ministério da Salude acompanhado de documentacdo constante do ANEXO 1

da Portaria n® 322/1997:

A) Informagdes Gerais: razdo social e enderegco completo da
empresa solicitante; comprovante de pagamento de preco publico (DARF-
COD. 6.470) em duas vias; cOpia da autorizacdo de funcionamento da
empresa solicitante e da empresa contratada, se for o caso, emitida pela
SVS/MS; coépia de licenca/alvard de funcionamento estadual; nome e
assinatura do responsavel legal perante a autoridade sanitaria competente;
dados e assinatura do responsavel técnico; termo de responsabilidade
assinado pelo representante legal e pelo responsavel técnico; em se tratando
de fabricacdo por terceiros, além do contrato de prestacdo de servi¢o, deverdo
constar ainda os dados e assinatura do responsavel técnico da empresa
contratada; texto de rotulagem em duas vias; para produtos importados
também serd necessario incluir: 1- copia do certificado de venda livre, bem
como do certificado de registro emitidos pelas autoridades competentes do

pais de origem legalizado pelo representante consular do Brasil; 2- rotulagem
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original e traduzida; 3- copia do documento que contenha a formula qualitativa
e guantitativa emitida pelo fabricante no pais de origem;

B) Relatério Técnico com as seguintes informagdes: nome e
marca do produto; identificacdo da categoria; composicdo qualitativa e
quantitativa do produto expressa em concentragcdo percentual (peso/peso ou
peso/volume); para todos os componentes da formulacdo deverdo ser
informados as exigéncias descritas no item 4; descricdo da embalagem
primaria e secundaria; descricdo do sistema de identificacdo de lote ou partida;
metodologia de andlise dos ingredientes ativos e suas determinacdes no
produto formulado; grau de pureza e procedéncia dos produtos técnicos, bem
como identidade, concentracdo e toxicidade das impurezas presentes nesses
produtos; classe segundo a atividade contra o alvo biolégico, grupo quimico e
modo de acao; modo de uso e restricdes; caracteristicas fisicas e quimicas da
formulacdo; incompatibilidades fisico-quimicas com outras substancias;
indicagdo das pragas contra as quais é recomendado; laudo do espectro de
tamanho de particulas para os produtos premidos (No Brasil, o Laboratério
de Analises de Particulas — LAPAR esta credenciado pela ANVISA para tal
procedimento e localiza-se ha FCAV/UNESP — Campus de Jaboticabal,
SP); DLso oral; prova de eficacia do produto na diluicdo final de uso;
informacdes sobre fitotoxicidade e estabilidade do produto pelo prazo de
validade pretendido; métodos de desativacdo e descarte do produto e
embalagem de modo a impedir que os residuos remanescentes provoquem
riscos a sallde humana e ao ambiente e sumario de informacdes toxicologicas
relativas aos cuidados com a salde humana, com destaque para 0s primeiros
socorros, tratamento médico de emergéncia e antidoto para cada formulagéo.
No ANEXO 2 da referida Portaria estéo listadas as substancias relacionadas no

“Code of Federal Regulation” US Environmental Protection Agency — EPA vol. 40,

subparte D, paragrafo 180.1001. item C, 1994 e permitidas pela legislagcéo brasileira,
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entre as quais: adjuvantes, tensoativos, sais de amonia, amina, potassio, sédio, anti-
oxidantes, emulsificantes, 6leo mineral, solventes, entre outros.

O contetdo maximo permitido nas embalagens de produtos para uso em
Jardinagem Amadora sdo: liquidos — 1.000 mL; liquidos premidos — 750 mL; pés-
sécos — 250 g; granulados, peletizados, iscas e gel — todos 50 g (ANEXO 3 da
Portaria n® 322/1997).

Nos ANEXOS 4 e 5 desta Portaria estdo, respectivamente, as indicacdes para
uso médico, que devem constar nas embalagens de produtos para uso em
Jardinagem Amadora e a rotulagem de desses produtos.

Recentemente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, adotou
novas conceituacdes sobre a classificacdo dos produtos Saneantes de acordo com
sua aplicacdo/manipulacdo, destinacdo e finalidade de emprego. Quanto a
aplicacdo/manipulacdo os produtos foram classificados de Uso Profissional (por sua
forma de apresentacdo, toxicidade ou uso especifico, devem ser aplicados ou
manipulados exclusivamente por profissional devidamente treinado, capacitado ou por
empresa especializada — empresa autorizada pelo poder publico para efetuar servigos
com a utilizacdo de produtos devidamente registrados no MS) ou de Uso N&o
Profissional (produtos, geralmente de pronto uso, que por suas formas de
apresentacdo, toxicidades ou uso especificos podem ser utilizados por qualquer
pessoa).

Com relacao a destinacao foram classificados em:

a). Domiciliar (ambientes domiciliares ou similares, utensilios, objetos e
superficies inanimadas).

b). Institucional (ambientes publicos e/ou coletivos, em lugares de uso
comum, em objetos e superficies inanimadas de instituicdes, tais como: escolas,
cinemas, areas comuns de condominios entre outros).

c). Industrial (ambientes e equipamentos industriais excluindo-se as matérias

primas).
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d). Assisténcia a saude (ambientes publicos e/ou coletivos, em lugares de uso
comum, em objetos e superficies inanimadas, em instituicbes de assisténcia a saude,
tais como: hospitais, clinicas, lavanderias hospitalares, consultérios entre outros).

Ja quanto a finalidade de emprego em produtos de limpeza geral e afins,
acao antimicrobiana, biolégicos a base de microrganismos, desinfestantes com
as seguintes categorias:

a) inseticidas domeésticos;

b) inseticidas para empresas especializadas;

c) Jardinagem Amadora (para controlar pragas e doencas em jardins e
plantas ornamentais além de revitalizar e embelezar plantas ornamentais);

c¢) moluscicidas;

d) raticidas domésticos;

e) raticidas para empresas especializadas;

g) repelentes;

A partir destas definicbes a ANVISA, através da Resolucdo RDC n°. 184, de
22 de outubro de 2001, regulamenta o Registro e Notificacdo dos Produtos
Saneantes Domissanitarios e afins, de uso domiciliar, institucional e profissional é
efetuado levando-se em conta a avaliagdo e o gerenciamento de risco. Na avaliacdo
de risco sao considerados: a toxicidade das substancias e suas concentracfes no
produto; as condi¢des e finalidade de uso dos produtos; a ocorréncia de problemas
anteriores; a populacdo provavelmente exposta; a frequéncia de exposicdo e a sua
duracéo; as formas de apresentacéo.

Pela Resolugdo n°. 184/2001 foram estabelecidos o0s seguintes limites
gquantitativos para os produtos abrangidos nesta Norma: |. Produtos de uso domiciliar:
até 5kg ou L; Il. Produtos de uso institucional: de 1 a 20kg ou L e Ill. Produtos de uso
profissional: de 5 a 200kg ou L. Também para efeito de registro, os produtos sao
classificados como de Risco | e Risco Il. Ambos devem ser formulados com

substancias que néo apresentem efeitos comprovadamente mutagénicos,
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teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos, apresentar DLgy, oral para ratos,
superiores a 2000mg/kg de peso corpéreo para produtos liquidos e 500mg/kg de peso
corpéreo para solidos, porém se o valor de pH, em solucdo a 1% p/p a 25°C
ultrapassar 2 ou mostrar-se menor que 11,5 é classificado como de Risco |, mas se for
menor ou igual a 2 e igual ou maior a 11,5 é de Risco Il.

Ainda, o Art.14 desta Resolucdo estabelece para fins de andlise fiscal e de
controle, a variacdo quantitativa aceitavel, expressa em porcentagem, entre a
guantidade declarada e analisada de cada componente da formulagdo, devera

obedecer os limites estabelecidos na Tabela 2.

Tabela 2. Variagdo quantitativa aceitavel (%) entre a quantidade declarada e analisada de cada
componente da formulacéo.

Quantidade declarada do componente (%) Variacao aceitavel (%)
Maior ou igual a 50 +25
Maior ou igual a 25 e menor que 50 +5
Maior ou igual a 10 e menor que 25 +6
Maior ou igual a 2,5 e menor que 10 +10
Menor que 2,5 +15

Fonte: Legislacdo/ANVISA — Resolucdo RDC n°. 184 (2001).

Os produtos Saneantes com registro no Ministério da Saude com pedido de
deferimento e ja deferidos sdo muitos, entretanto aqueles com potencial de uso em
gramados constituem numero bastante reduzido, sendo seguramente os inseticidas
em maior proporgdo (organofosforados, iscas formicidas, cupinicidas, etc). O interesse
pelo registro de produtos Saneantes, classificados como de Jardinagem amadora,
para uso em gramados vém aumentando de forma expressiva no Brasil, possibilitando
a abertura de novos postos de trabalho e maior dominio no controle de agentes
nocivos das espécies vegetais utilizadas em gramados de parques e jardins, campos

de futebol e golfe, areas publicas e urbanas.
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Nos Estados Unidos da América (EUA) sdao mantidos aproximadamente
10.000.000 ha (25 milhdes de acres) de gramados com uma quantidade média de 2,3
a 4,6 kg de ingrediente ativo por acre/ano, equivalente a 5,75 a 11,5 kg por ha/ano.
Segundo as comunidades envolvidas com o sistema de saldde americano estes
valores sdo superiores a trés vezes o volume de agrotdxicos utilizados nas areas
rurais. Dos 140.000 casos de exposi¢ao aos agrotoxicos registrados anualmente, 90%
ocorrem em residéncias e 50% deles envolvendo criancas com menos de 6 anos de
idade. As criancas estdo mais expostas aos produtos quimicos utilizados em
gramados pelo maior tempo de permanéncia neste ambiente.

Nos EUA os produtos para uso em gramados sdo controlados pela Agéncia de
Protecdo Ambiental National Home and Garden Pesticide Use Survey. Ja no Canada

pelo Setor de Saude a semelhanca do Brasil, nesse caso, o Ministério da Saude.
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