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RESUMO

MONERO, T.0. Aplicacdo do GHS na indGstria de saneantes: Roteiro para
classificacdo de produtos saneantes. 2016. 138f. Dissertacdo (Mestrado) —
Faculdade de Saude Publica, Universidade de Sao Paulo, S&o Paulo, 2016.

Com o aumento gradativo da tecnologia e da necessidade de consumo humana, a
cada dia sdo desenvolvidos novos produtos e novas substancias. Além dos beneficios
desta modernizacdo, surgem as preocupacdes relacionadas com o uso excessivo de
produtos quimicos. Muitos produtos quimicos possuem potencial de causar efeitos
adversos a saude humana e ao meio ambiente e, por isso, de uns anos pra ca, passou
a ser essencial e obrigatéria a comunicagdo dos riscos advindos desses produtos
dentro do ambiente de trabalho. O GHS, um sistema globalmente harmonizado de
classificacdo e rotulagem de produtos quimicos foi criado pela ONU para trazer
critérios e elementos harmonizados para a comunicacdo desses perigos. A
identificag8do dos perigos do GHS é um procedimento complexo e muito dificil para as
empresas, com destaque para aquelas de menor porte, como € o exemplo do setor
de saneantes, que €, em sua maioria, constituido por micro e pequenas empresas.
Além de terem a obrigacdo de seguir os requisitos estabelecidos pelo GHS, os
fabricantes de saneantes seguem as exigéncias da Anivsa para comercializacédo de
seus produtos. Combinando os requisitos da Anvisa com os do GHS, percebe-se que
algumas classes e categorias de perigo do GHS nao se aplicam para saneantes. Com
iss0, 0 propdsito desse trabalho foi desenvolver um roteiro para classificacdo do GHS
destinado especificamente ao setor de saneantes. Para o desenvolvimento do roteiro
foram elaborados fluxogramas de decisdes logicas com requisitos do GHS e
exigéncias da Anvisa. O trabalho atingiu o seu objetivo como um todo, criando um
modelo de roteiro para aplicacdo do GHS para o setor de saneantes. Apés a aplicacao
do roteiro em um produto exemplo e apdés as discussdes levantadas, percebeu-se que
alguns detalhes poderiam ser melhor incorporados no roteiro. Apesar do roteiro
possuir suas limitagdes e algumas imperfeicdes, acredita-se que possa contribuir de
alguma forma para o setor. Ao invés dos profissionais consultarem o GHS como um
todo, um guia simplificado, resumido e com particularidades do setor, pode fazer com
gue as industrias tenham uma maneira mais facil de aplicar o GHS e, assim, contribuir
para que as classificacdes sejam realizadas de uma maneira correta.

Palavras-chave: GHS; Saneantes; Saude do Trabalhador; Comunicacao de Perigos



ABSTRACT

MONERO, T.0. GHS implementation for sanitizer industries: Classification Guide
for cleaning products. 2016. 138f. Dissertacdo (Mestrado) — Faculdade de Saude
Publica, Universidade de Sao Paulo, S&o Paulo, 2016.

With the technology gradual increase and the need of human consumption every day
new products and new substances are developed. In addition to the benefits of this
modernization, there are concerns about the excessive use of chemicals. Many
chemicals have potential to cause adverse effects on human health and the
environment and, therefore, a few years ago the risk communication of these products
in a workplace became essential and mandatory. The GHS, a globally harmonized
system of classification and labeling of chemicals was created by the UN to bring
harmonized criteria and elements to communicate these dangers. The GHS hazard
identification is a complex and difficult procedure for the industries, especially those
ones that are small, as sanitizer sector for example, which is mostly composed of micro
and small companies. In addition to have the GHS obligation the sanitizer
manufacturers follow the Anvisa regulation as well. Combining the Anvisa
requirements with GHS ones, it is clear that some GHS hazard classes and categories
do not apply for cleaning products. Thus, the purpose of this study was to develop a
GHS classification guide intended specifically for sanitizer industry. To build the guide
flowcharts were developed with logical decisions with GHS and Anvisa requirements.
This study reached its goal as a whole, creating a guide model for GHS implementation
in sanitizer industries. After the guide application in a product sample and the
discussions, it was noted that some details could be better incorporated into the script
of the guide. Although the guide has some limitations and imperfections, it can
contribute in some way to the industry. Instead of a professional consulting GHS as a
whole, a simplified, summarized and with the sanitizer particularities guide may give to
the industries an easier way to apply the GHS contributing to the correct classifications.

Keywords: GHS; sanitizer; Worker's health; Hazard Communication



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Elementos de classificacdo e comunicacéo do GHS. Adaptado de ABNT
2005, (MATTA, 2010 it ee ettt e e e e e e e e e e s s st e e e e e e e e s s nsnbereeeeeaens 20
Figura 2 Comparacéo entre a classificacdo de toxicidade para um produto com uma

DL50 de 257,0 mg/kg entre os paises usando seus sistemas de classificacdo antes

da harmonizacéo pelo GHS. Adaptado de Mercosul (2013) . .....cccvvviiiiiiieeiieeeiiinnnnnn. 25
Figura 3 Diferentes pictogramas presentes no rotulo de um mesmo produto antes da
harmonizacao pelo GHS. Adaptado de Mercosul (2013) ........ccovvviriiiiiieeeeeeeeeiiiinnn, 27
Figura 4- Pictogramas harmonizados pelo GHS (MERCOSUL, 2013)............c...uuu.. 31
Figura 5- Quantidades de registros de nimeros CAS no decorrer dos anos.

Adaptado de (CAS, 2016). ....cccoiiiieiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e eaaan 39
Figura 6 - Composicao tipica de um desinfetante ..............ccccooeeeeiiiiiiiiiiieeeeeeeeenns 41

Figura 7 - Efeitos respiratorios causados por agentes de limpeza (WORKPLACE
SAFETY & PREVENTION SERVICES; OCCUPATIONAL HEALTH CLINICS FOR ONTARIO
WORKERS, 2010) ...iiiiiiiiiiieeee e e ee ettt s e e e e e e e et s e e e e e e e e eeeasansaeeeeeeeeeassnnn e eaeeeeeenrnns 44



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Pictogramas usados entre os diferentes paises para comunicar um
mesmo perigo antes da harmonizacao pelo GHS. (quadro criado pela autora)......... 26

Quadro 2- — Perigos abrangidos pelo GHS com suas respectivas categorias

(UNITED NATIONS, 2015) ... iiiiiiiiieiiiiie ettt e e e e e e e e e e e aaa e 30
Quadro 3 - Tipos de produtos saneantes (ANVISA, 2005) ........cccuuvieiviieeiiiieiinnnnnnnn. 37
Quadro 4 - Composicao basica de um produto de limpeza. FONTE : Adaptado de

(WOLKOFF €t al., 1998) ....eiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e e e e s st e e e e e e e s s e e e e e e e s s anssaareeeeeeens 41

Quadro 5 - Substancias utilizadas em grande escala para producéo de saneantes e
seu potencial de causar efeitos prejudiciais ao meio ambiente (FEIJTEL;
PLASSCHE, 1995) .. .uiiiiiiiiiieeei ittt e et e e e e e e e s s e e e e e e e e s ssnnssbarereeeaeeeenanns 45
Quadro 6 - Substancias usadas na composicéo de saneantes e 0s potenciais
perigos a saude. Adaptado de (CORREA, 2005) .........ccccuevieeeeeieieeeeeeeieeeeee e, 46



LISTA DE FLUXOGRAMAS

Fluxograma 1 - Perigos fisicos que podem ser aplicados para saneantes.............. 57
Fluxograma 2 — Decisao légica para classificacdo de Liquidos Inflamaveis............ 59
Fluxograma 3 — Decisao légica para classificacdo de Liquidos Oxidantes.............. 61
Fluxograma 4 - Deciséao logica para classificacdo de soélidos inflamaveis ............... 63

Fluxograma 5 - Deciséo logica para classificagdo de Corrosivo para os metais......64
Fluxograma 6 - Deciséo logica para classificacdo de Aerossois..........ccceevveeeeeeeennns 66
Fluxograma 7 - Deciséo logica para classificacdo de aerossois em forma de spray67

Fluxograma 8 - Deciséao logica para classificacdo de aerossoéis em forma de espuma

.................................................................................................................................. 68
Fluxograma 9 - Deciséo logica para classificacdo de toxicidade aguda oral em
SANEANTES HHQUIOS ... .o e e e e e e e e e e e e e e e e 72
Fluxograma 10 - Decisédo logica para classificacéo de toxicidade aguda oral em
SANEANLES SONUOS......cci i 73

Fluxograma 11 - Deciséo logica para classificacdo de toxicidade aguda dérmica...74
Fluxograma 12 - Decisdo logica para classificacdo de toxicidade aguda inalatéria
para produto que liberam NEVoas € PORITAS ........c..uuuiiiiiieeeiiiiiiiiiieeee e 76
Fluxograma 13 - Decisédo logica para classificacdo de toxicidade aguda inalatoria
para produto que lIberam VAaPOreS..........ooouiiiiiii e 77
Fluxograma 14 - Deciséo logica para classificacdo de toxicidade aguda inalatéria
para produto que lIDEram QASES.........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiii e 78
Fluxograma 15 - Decisédo logica para classificacdo corrosao/irritacdo a pele.......... 83
Fluxograma 16 - Deciséo logica para classificacdo de lesdes oculares
Qraves/irfitaCa0 OCUIAN ...........uuiii e e e e e e e e e 88
Fluxograma 17 - Deciséo légica para classificagédo de sensibilizagéo a pele .......... 92
Fluxograma 18 - Deciséo logica para classificacdo de sensibilizacdo respiratoria ..96
Fluxograma 19 - Decisédo logica para classificacdo de mutagenicidade em células
EIMINALIVAS ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e b e e e e e ea e e e e e et e e e eeaaan s 100
Fluxograma 20 - Deciséo logica para classificacdo de carcinogenicidade ............ 103
Fluxograma 21 - Deciséo logica para classificacao de toxicidade a reproducéo ...107
Fluxograma 22 - Decisédo logica para classificagédo de toxicidade para 6rgdos-alvo

eSPeCificOS — EXPOSIGAD UNICA......cceeeeeeeeeeee e 111



Fluxograma 23 - Deciséo logica para classificagdo de toxicidade para 6érgdos-alvo
especificos — eXPOSICAO rePeLida ........c..uuuiieiiiiee e 115
Fluxograma 24 - Deciséo ldgica para classificacdo de perigo por aspiracao......... 119
Fluxograma 25 - Decisao ldgica para classificacdo de perigoso para o meio
ambiente AQUALICO - QU ........cciiiiiiiiiiiieie e 121
Fluxograma 26 - Deciséo logica para classificagdo de perigoso para o meio

ambiente agqUALICO = CIOMICO .....uuuiieeeeeeeeeiiis e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e raan s 122



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Abipla
ABNT
ANSI
Anvisa
BCF
CAS
CCCR

CES0
CEr50

Ci
CL50
CLP

DL50
DSD/DPS

ECHA

EPI
ESIS

ETAI
ETAM
EUA
FDS
FISPQ
GESTIS

GHS

Associacao Brasileira das Industrias de Produtos de Limpeza e Afins
Associagao Brasileira de Normas Técnicas

Instituto Americano de Normas (American National Standards Institute)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fator de Bioconcentracéo

Servigo de Resumo de Produtos Quimicos (Chemical Abstract Service)

Produtos Quimicos de Consumo e Regulamentacdes de Conteiners
(Consumer Chemicals and Containers Regulations)

Concentracao Efetiva Média

Concentracdo média efetiva em termos de reducdo da taxa de
crescimento

Concentragao dos Ingredientes
Concentracao Letal Média

Classificacao, rotulagem e embalagem (Classification Labelling and
Packaging)

Dose Letal Média

Diretiva de Substancias Perigosas/ Diretiva de Produtos Perigosos
(Dangerous Substances Directive/ Dangerous Products Directive)

Agéncia Européia de Produtos Quimicos (European Chemicals
Agency)

Equipamento de Prote¢é&o Individual

Sistema Europeu de Informacdes de Substancias Quimicas (European
Chemical Substances Information System)

Estimativa de Toxicidade Aguda do Ingrediente

Estimativa de Toxicidade Aguda da Mistura

Estados Unidos da América

Ficha com Dados de Seguranca

Ficha de Informacfes de Seguranca de Produtos Quimicos

Base de Dados Alema de Substancias Quimicas (German Databases
on Hazardous Susbtance)

Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals)



IFA

INCHEM

INRS

MSDS

MTE
NBR
NR

NVZ

oIT
ONU

PE

PF
Ppmv
RDC
SDS
SINITOX
STOT

TOXNET
USEPA

WHMIS

Instituto de Saude e Segurancga Ocupacional do Seguro de Acidentes
Sociais da Alemanha (Institute for Occupational Safety and Health of
the German Social Accident Insurance)

Programa Internacional de Produtos Quimicos (International
Programme on Chemical)

Instituto Nacional de Pesquisa e Seguranca da Franca (Institut national
de recherche et de sécurité)

Ficha de Dados de Seguranca de Produtos (Material Safety Data
Sheet)

Ministério do Trabalho e Emprego
Norma Brasileira
Norma Regulamentadora

Associagdo Holandesa de Sab&o (Nederlandse Vereniging van
Ziekenhuizen)

Organizagao Internacional do Trabalho

Organizacéo das Nacodes Unidas

Ponto de Ebulicdo

Ponto de Fulgor

Partes por milhao por volume

Resolucéo da Diretoria Colegiada

Ficha de Dados de Seguranca (Safety Data Sheet)
Sistema Nacional de Informacdes Téxico-Farmacolbgicas

Toxicidade sistémica para 6rgados-alvo especificos (Specific Target
Organ Toxicity-STOT)

Rede de dados Toxicologicos (Toxicology Data Network)

Agéncia de Protecdo ao Meio Ambiente dos Estados Unidos (US
Enviromental Protection Agency)

Sistema de Informacédo de Produtos Perigosos no Ambiente de
Trabalho do Canada (Workplace Hazardous Materials Information
System)



SUMARIO

O 1N E 27051607V T 16
2. REVISAO DA LITERATURA......ooieieeeee ettt 19
2.1. ComuNIiCACAO0 dE RISCO ....ccceeieeeieiiiie et e e e 19
2.2. Sistemas de Classificacao de Perigos ............ceeiiiiieiiiiieiiiiiiiie e 23
2.3, O GHS . e e e 27
2.4, ProdutOoS SANEANTES .......iiiiieeiieiiiiiiiii et e e e e e e e et e e e e e e e e eeeaans 32
2.4.1. TIPOS A€ SANEANTES ....ceiiiiiiiiiiiiiiiiiei ittt 34
2.4.2. PrinCipais COMPONENTES .......ccoiiiiiiiiiiiiiiieiiieeee ettt 38
2.4.3. Efeit0S @ SAUAE ......cooeeeiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 42

G T © 1= | I LV 1 47
00 I T - | PSR a7
B L o 1= o ot o 1 TP ERPT P 47
A, METODOLOGIA ..o e e e e e e e e e eaanes 48
4.1. Elementos para elaborag@o do ROtEIr0 .........cccevvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeee 49
5. ROTEIRO PARA APLICAQAO DO GHS PARA PRODUTOS SANEANTES...... 52
5.1. PerigoS FiSICOS.....ccouuiiiiiii it e e 55
5.1.1. Liquidos INFIAMAVEIS ..........ovvreiiiiii e 58
5.1.2. LiQUIdOS OXIAANTES ......cceeiiiiiiiiie e 60
TN RS TS Yo 10 [0 1S3 @ )1 T =T g1 (= 62
5.1.4. COrroSIVO Para 0S MELAIS ......uuuiiiieieeeieeiiei e 64
TR T =T 010 [ 64
5.2. PerigoS @ SAUUE........ouuuiiii it 69
5.2.1. Toxicidade Aguda (Oral, Dérmica e Inalatoria) .............cceeeeevvveiviiiineeeennn. 69
5.2.2. CorroSao/IrritaCa0 A PEIE ......uuveiiiei e 79
5.2.3. Lesdes oculares graves/irritacao OCUlar.............oooevviiiiiiiiiieiiieciie e 84
5.2.4. SenSIDIliZACA0 @ PEIE ....uuvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 89
5.2.5. Sensibilizagao reSPIratoria ...........uuuueeruurriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiiieabeeees 93
5.2.6. Mutagenicidade em Células germinativas, Carcinogenicidade e Toxicidade

= LT o] (00 (1 o= To T 97
5.2.7 Toxicidade para orgéos-alvo especificos — ExXposi¢céo unica................... 108
5.2.8 Toxicidade para orgéos-alvo especificos — Exposicéo repetida .............. 112

IRl =T g o [oJ oL ] =] o1 = Lo o H N 116



5.3. Perigos ao meio ambiente aqUALICO .............cuvviiiiieiiiiiieiee e, 120

5.3.1. Perigoso para 0 meio ambiente aquatico — AQUAO ...........cccevvvvvvvniireennn. 120
5.3.2. Perigoso para 0 meio ambiente aquatico — CroniCo ............cccevvvveireennnn. 122
6. DISCUSSOES E CONCLUSAO .....cooiiiieiiiiiiieieteie e 123
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ..., 127

ANEXO | — Exemplo de Aplicagao do ROLEIND .........cevvvviviiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeee 132



1. INTRODUCAO

Nos dias atuais, um grande namero de produtos quimicos é usado por diferentes
industrias ao redor do mundo (CHANG et al., 2013). Com o0 aumento gradativo da
tecnologia, do desenvolvimento industrial e da necessidade de consumo humana, nédo
se pode imaginar a vida sem o uso de quimicos. A cada dia sdo desenvolvidos novos

processos industriais, novos produtos e novas substancias.

Juntamente com o0s beneficios dessa constante modernizacdo, surgem as
preocupacdes relacionadas com 0 uso excessivo de produtos quimicos e possiveis
efeitos adversos a satde humana e meio ambiente. Segundo Wallau e Junior (2013),
nos anos 1960 as legislacbes para regulamentar o uso de produtos quimicos
perigosos se restringiram aos agrotoxicos e, somente a partir de 1998 atingiram o0s

produtos quimicos em geral.

Sabe-se que grande parte dos produtos quimicos possui um potencial de causar
efeitos adversos a salde humana e ao meio ambiente e, por iSso, um passo
fundamental para o uso seguro de produtos quimicos passou a ser a comunicagao
dos riscos advindos desses produtos. A identificacdo dos perigos é o passo principal
para se fazer a comunicacao de riscos. Essa e outras informacgfes sdo apresentadas
por meio de Fichas de Seguranca e de Rétulos que devem acompanhar o produto

dentro do ambiente de trabalho.

Para a identificacdo dos perigos, primeiro se fazia necessario o desenvolvimento
de critérios para classificacdo de produtos e, em seguida, de uma legislacdo que
inserisse o sistema de classificacdo de perigo dos produtos quimicos, assim sendo
cada pais desenvolveu e colocou em pratica a sua propria legislacdo (CHANG et al.,
2013).

As leis ou regulamentacdes criadas em cada pais eram similares em muitos
aspectos, mas suas diferencas eram significantes o bastante para resultarem em
diferentes classificagdes para 0 mesmo produto quimico. Por causa de variagdes nos
critérios de classificagdo, um produto quimico poderia ser considerado inflamavel em
um pais e nao inflamavel em outro pais. Ou, poderia ser considerado cancerigeno em
um pais, mas ndo em outro (UNITED NATIONS, 2015). Isso se transformou em um

16



grande problema se tratando, principalmente de importagéo e exportacao de produtos
entre paises; enquanto o mercado global se intensificava, os sistemas de classificacao

se tornavam inconsistentes entre si (CHANG et al., 2013).

O reconhecimento desse problema levou & um desejo gradativo de uma
harmonizacdo mundial de classificacdo de perigo pelas autoridades responsaveis por
controlar as leis de produtos quimicos (MORITA; MORIKAWA, 2011). Integrar dados
e unificar sistemas de classificacéo e rotulagem de produtos quimicos pareceu ser um
importante objetivo para comunidades e associa¢gfes internacionais, ja que isso
poderia tanto eliminar substancialmente os perigos ao meio ambiente e a saude
guanto reduzir efetivamente os erros cometidos pelos mercados globais (CHANG et
al., 2013).

A partir do pressuposto, a ONU criou, em 2003, o GHS, um sistema globalmente
harmonizado de classificacdo e rotulagem de produtos quimicos. Essa iniciativa
consiste em trazer critérios harmonizados de classificacdo para perigos fisicos,
perigos a saude e perigos ao meio ambiente, bem como frases e simbolos

harmonizados para a comunicacéo desses perigos (CLARK et al., 2013).

O sistema do GHS possui em sua totalidade 30 classes de perigo e, para cada
uma delas, ha categorias diferentes, considerando a sua severidade. Ainda que o
GHS tenha sido criado com o intuito de facilitar a comunicacdo de perigos, a sua
aplicacdo ndo é tao simples. A identificacdo dos perigos e a alocacdo na classe e
categoria corretas ainda sdo uma tarefa muito dificil para as empresas, com destaque

para aquelas de menor porte, como é o exemplo do setor de saneantes.

De acordo com a Abipla, 95% do setor de Saneantes € composto por micro e
pequenas empresas e com um elevado ingresso de novos empreendedores a cada
ano, pois nao ha barreiras de entrada, uma vez que o investimento de capital € baixo,
ndo € necessaria tecnologia de ponta e ndo se requer conhecimento técnico
especializado (ABIPLA, 2013).

S0 nos ultimos 10 anos, 1239 empresas de saneantes obtiveram autorizacao de
funcionamento (ABIPLA, 2015). Porém, o maior problema esta na informalidade, que
€ muito grande no setor, resultado da falta de conhecimento das pessoas sobre as

providéncias necessarias a abertura de uma empresa, como regras, documentacoes,
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alvaras e impostos (ABIPLA, 2013) e a obrigacdo de registros e/ou notificacdes dos

produtos saneantes junto a Anvisa.

Como a obrigatoridade da comunicacdo dos riscos cabe ao fabricante e/ou
fornecedor do produto e as indlstrias de saneantes sdo, em sua maioria, micro e
pequenas empresas, esse é um dos setores mais afetados na aplicagéo dos critérios
do GHS, pelo fato de faltarem profissionais especializados nesse tipo de servico
dentro do setor. Além de terem a obrigacdo de seguir os requisitos estabelecidos pelo
GHS, os fabricantes de saneantes sdo regulamentados também pela Anvisa, que
instaura suas proprias normas e resolugcbes a serem aplicadas. Combinando os
requisitos da Anvisa com os do GHS, percebe-se que algumas classes e categorias
de perigo do GHS néo se aplicam para esse setor, como € o0 caso, por exemplo, da
Toxicidade Aguda. Os critérios estabelecidos pela Anvisa para comercializacao de um
produto saneante, ndo permitem que esse produto seja classificado como Toxicidade
Aguda Oral — Categoria 1, 2 nem 3, apesar de, no GHS, essa classe de perigo se

estender até a Categoria 5

O gerenciamento de produtos perigosos é essencial para garantir a seguranca e
a saude dos trabalhadores e assegurar a protecdo do meio ambiente, bem como para
evitar acidentes industriais. Portanto, com esse trabalho, pretende-se estabelecer
critérios para elaboracédo de um roteiro de aplicacdo do GHS voltado para o setor de
saneantes, explicando o que se aplica e quais sao as especificidades do setor. O
objetivo desse roteiro € contribuir para que esse ramo de industrias apresente uma
correta comunicacao de riscos e um gerenciamento seguro de produtos quimicos.
Pretende-se, com esse roteiro, otimizar a comunicacao de riscos e perigos, assegurar
0 manuseio correto do produto durante a fabricacédo e a protecao dos funcionérios,

garantindo, assim, uma maior seguranca no ambiente de trabalho.
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2. REVISAO DA LITERATURA
2.1. Comunicacéao de Risco

Embora os perigos relacionados com as subtancias quimicas ja fossem
conhecidos desde o século XIX, nessa época eram considerados como o ‘mal
necessario’ para o progresso econdmico e cientifico. Com o passar do tempo, apoés o
aparecimento de acidentes de trabalho, contamina¢des ambientais e evidentes danos
a saude humana, surgiu a preocupa¢ao em comunicar esses riscos aos trabalhadores

e regulamentar o uso de produtos quimicos perigosos (WALLAU; JUNIOR, 2013).

“Risco” e "Perigo” sdo conceitos diferentes que precisam ser entendidos antes
da introducdo ao tema da comunicacao de risco. Perigo é a caracteristica intrinseca
ao produto de provocar algum dano, enquanto risco é a probabilidade de ocorréncia
de um dano causado por um produto perigoso. O perigo sempre existe, mas 0 risco
pode ser minimizado dependendo das medidas de protecdo utilizadas (UNITED
NATIONS, 2015).

O termo Comunicacao de Risco apareceu pela primeira vez no ano de 1984 e,
desde entéo, se tornou um tema de debate (RODRIGUES, 2010). O publico-alvo, para
a comunicacao de risco, deve ser tanto os trabalhadores quanto os consumidores dos
produtos quimicos. Empregados e trabalhadores precisam saber o0s perigos
especificos dos quimicos usados e/ou manuseados no ambiente de trabalho; bem
como as informacgdes sobre as medidas de protecdo requeridas para evitar qualquer
efeito adverso que possa ser causado por tais perigos. Ja para o consumidor final do
produto, o rétulo, muitas vezes € a Unica fonte informacé&o prontamene disponivel para
aguele produto. Portanto, o rétulo deve ser suficientemente detalhado e conter
informacd@es relevantes ao produto. Para a comunicacao de risco funcionar bem, deve-
se haver um bom gerenciamento quanto ao uso seguro dos produtos quimicos,
levando em conta diferentes etapas do processo (UNITED NATIONS, 2015).

O gerenciamento do uso seguro de produtos quimicos no ambiente de trabalho
pode ser entedido por meio de uma piramide, representada na Figura 1. Na sua base
esta a classificacdo de perigos de acordo com um sistema de classificacdo, nesse
caso, o0 GHS. A identificacdo dos perigos de um produto é o passo principal para o
restante das acdes. Os perigos sdo comunicados ao trabalhador através de

documentos como a Ficha de Seguranca (FDS), também conhecida como FISPQ
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(Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos Quimicos) e os rétulos. Esse
documento, juntamente com os rétulos sao, para muitos trabalhadores, a Unica fonte
de informac&o disponivel para o produto que estdo usando (SULEIMAN; SVENDSEN,

2014) justificando, assim, sua importancia.

Um documento bem elaborado deve conter informacdes sobre maneiras de
minimizar os riscos potenciais desse produto, tais como os EPI's que devem ser
usados, as medidas de engenharia que devem ser aplicadas no ambiente em que o
produto € manuseado, e 0 monitoramento da exposicdo através dos limites de
exposicdo ocupacional e dos cendrios de exposicdo. Portanto, através desses
documentos, as empresas comunicam os riscos do produto aos seus trabalhadores e
constroem sistemas para gerenciamento desses riscos. Com a piramide bem
estruturada é possivel chegar, entdo, no uso seguro dos produtos quimicos,
garantindo assim a seguranca dos trabalhadores.

Uso Seguro
de Produtos Quimicos

Sistemas de Gerenciamento de Riscos
Comunicacgdo de Riscos

Controle/Monitoramento de Exposigao

Comunicacao de perigos

Rotulos e FISPQ do GHS

Classificagcao no GHS

Figura 1 - Elementos de classificacdo e comunicagao do GHS. Adaptado de ABNT 2005, (MATTA, 2011)

No Brasil, de acordo com o Decreto n® 2657, de 1998, que Promulga a Conven-
¢cdo n° 170 da OIT, relativa a Seguranga na Utilizacdo de Produtos Quimicos no Tra-
balho, assinada em Genebra, em 25 de junho de 1990, o acesso a informacéo acerca
dos produtos quimicos utilizados no local de trabalho € um direito dos trabalhadores.
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“Artigo 7
ROTULACAO E MARCACAO
1. Todos os produtos quimicos deverao portar uma marca que permita a sua iden-
tificacéo.
2. Os produtos quimicos perigosos deverao portar, ainda, uma etiqueta facilmente
compreensivel para os trabalhadores, que facilite informacdes essenciais sobre a

sua classificacdo, os perigos que oferecem e as precaucfes de seguranca que

devam ser observadas”.
O mesmo decreto, em seu Art. 8°, considera:
“Artigo 8
FICHAS COM DADOS DE SEGURANCA

1. Os empregadores que utilizem produtos quimicos perigosos deverdo receber
fichas com dados de seguranca que contenham informacdes essenciais detalha-
das sobre a sua identificacéo, seu fornecedor, a sua classificagéo, a sua periculo-

sidade, as medidas de precauc¢éo e os procedimentos de emergéncia.

2. Os critérios para a elaboracao das fichas com dados de seguranga deverao ser
estabelecidos pela autoridade competente ou por um organismo aprovado ou re-
conhecido pela autoridade competente, em conformidade com as normas nacio-

nais ou internacionais.

3. A denominagdo quimica ou comum utilizada para identificar o produto quimico

na ficha com dados de segurancga devera ser a mesma que aparece na etiqueta”.

(BRASIL, 1998)

As fichas de seguranca séo usadas para comunicar informacgdes referentes ao

meio ambiente, a salde e aos perigos de um produto quimico. Contam com

informagdes para manuseio seguro, armazenamento e disposicdes de substancias

puras e misturas através da cadeia de suprimentos de produtos quimicos entre 0s
mercados globais (NAYAR et al., 2015). A FISPQ ou FDS é chamada em inglés de
Safety Data Sheet (SDS) ou Material Safety Data Sheet (MSDS) (ABNT, 2014).

O Decreto n° 2657, estabeleceu algumas responsabilidades a serem cumpridas
pela ABNT NBR 14725:

v' a necessidade de fornecer informagbes sobre substancias ou misturas

perigosas relativas a seguranca, a salude e ao meio ambiente;
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o direito do publico-alvo de conhecer e de identificar as substancias ou

misturas perigosas que utilizam e os perigos que elas oferecem;

a utilizacao de um sistema simples de identificacao, de facil entendimento
e aplicacdo, nos diferentes locais onde as substancias ou misturas

perigosas sao utilizadas;

a necessidade de compatibilizacdo desse sistema com o critério de
classificacao para todos os perigos previssos pelo GHS;

a necessidade de facilitar acordos internacionais e de proteger o segredo

industrial e as informacgdes confidenciais;
a capacitacdo e o treinamento dos trabalhadores; e

a educacéo e a conscientizacao dos consumidores.

A ficha com dados de seguranca € composta por um total de 16 se¢des que

englobam informacgdes de diversas areas de gerenciamento de um produto. Sao elas:

1 - Identificacdo do produto e da empresa

2 - Identificacao de perigos

3 - Composicao e informacgdes sobre os ingredientes

4 - Medidas de primeiros-socorros

5 - Medidas de combate a incéndio

6 - Medidas de controle para derramamento ou vazamento

7 - Manuseio e armazenamento

8 - Controle de exposicao e protecao individual

9 - Propriedades fisicas e quimicas

10 - Estabilidade e reatividade

11 - Informagdes toxicoldgicas

12 - Informacgdes ecoldgicas

13 - Consideracgdes sobre destinacéo final

22



14 - Informagdes sobre transporte
15 - Informacdes sobre regulamentacdes
16 - Outras informacoes

O conteudo das fichas nem sempre é confiavel. Conforme destacado por
(WILLEY, 2012), muitas vezes as FDS sao preparadas com o objetivo de estarem em
conformidade com a legislacdo, enquanto os requisitos de informar e proteger a satude
humana e o meio ambiente séo deixados de lado. A falta de qualidade das fichas pode
surgir quando uma FDS néo fornece detalhes suficientes em relacéo aos perigos das
substancias e misturas e das medidas de protecdo adequadas que devem ser
tomadas para utilizar um produto de forma segura. Variagbes nos conteudos das
fichas podem ser resultado da falta de informacdes disponiveis, da competéncia e
conhecimento da pessoa que esta elaborando o documento e da falta de comunicacéo

com a cadeia de fornecedores (NAYAR et al., 2015).

Devido ao setor de saneantes ser, em sua maioria, CoOmposto por pequenas e
médias empresas, dificilmente encontram-se profissionais especializados na
classificacdo de produtos e elaboragdo de documentos de seguranca que fardo uma

analise completa das informagdes a serem inseridas nas fichas e nos rétulos?.

2.2. Sistemas de Classificacédo de Perigos

A partir da premissa de que 0s riscos dos produtos deveriam ser comunicados,
cada pais desenvolveu e/ou adotou um sistema de classificacdo. Alguns paises ado-
taram sistemas ja existentes e outros criaram sistemas novos. Porém, pela falta de
harmonizacao, havia grande divergéncia na forma classificar e de comunicar os peri-

gos.

Comparando-se alguns sistemas de classificacéo, € possivel ver a complexidade

de atender a todos os regulamentos locais e globais. Além da diversidade de

! No Brasil ainda faltam profissionais especializados na busca e andlise de informacgdes de substancias
para a correta classificagdo de acordo com o GHS, fazendo com que grande parte das industrias
contratem empresas especializadas de consultoria para realizarem esse servico ou peguem uma
classificagdo de produto similar disponivel na internet e copiem para seu produto.
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pictogramas existentes, os critérios de classificagdo para cada classe de perigo eram

diferentes de um sistema para outro.

A toxicidade aguda oral € um bom exemplo para exemplificar essa diferenca.
Apesar de a maioria dos sistemas existentes definirem e incluirem em sua lista de
perigos a Toxicidade Aguda, os critérios para classificacdo variavam
consideravelmente de pais para pais, dependendo do sistema de classificacdo
adotado em cada um deles. Essas diferencas faziam com que o mesmo produto fosse

considerado perigoso em um pais ou por um sistema, mas ndo em outro.

Por exemplo, uma substancia com uma DL50? Oral de 257 mg/kg nos EUA,
Canada, Japéao e Coréia do Sul, era considerada como sendo uma substancia téxica.
Ja na Unido Européia, Australia, Malésia e Tailandia, essa mesma substancia era
classificada como nociva. Seguindo os critérios de classificacédo da India, essa era
uma substancia nao-toxica. E, para a China, essa era uma substancia ndo perigosa.
Observou-se entdo que havia entre os paises uma disparidade tanto dos nomes das
classes de perigos quanto entre critérios estabelecidos para classificagdo em cada um
deles.

DL50 =257,0 mg/kg

2 DL50 : Dose Letal que afeta 50% da populacdo estudada. E medida em mg/L de peso corpéreo. Os
estudos de toxicidade aguda destinados a avaliar os efeitos sistémicos letais, expressam o grau de
toxicidade de uma substéncia com base no valor da DL50 (dose letal média) e/ou da CL50
(concentracgdo letal média), as quais determinam a dose média (oral e dérmica) ou concentracdo média
administrada (por inalagdo) da substancia que produz o 6bito em 50% dos animais testados.
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= Unido Européia —|Nocivo se ingeridol

= Estados Unidos —|T6xico se ingerido |

= Canada —lTéxico se ingeridol

®  Austrdlia —|Nocivo se ingeridol

= India -| Né&o téxico por ingestéio |
= Japéo -| Téxico se ingeridol

= Maldasia —|Nocivo se ingeridol

= Tailandia -| Nocivo se ingeridol

® Nova Zel@ndia — Perigoso se ingerido

= China -| Ndéo perigoso por inges'raol

m  Coréia do Sul -|T6xico se ingerido |

Figura 2 Comparagdao entre a classificacdo de toxicidade para um produto com uma DL50 de 257,0 mg/kg
entre os paises usando seus sistemas de classificacdo antes da harmonizagéo pelo GHS. Adaptado de
(MERCOSUL, 2013) .

Além da diferenca entre os critérios de classificacdo, os pictogramas, ou
simbolos usados para comunicar um perigo, eram diferentes. A tabela abaixo compara
pictogramas para duas diferentes classes de perigo, toxico e inflamavel, entre 6

diferentes sistemas de classificacao.

Sistema de Classificagao | Téxico Corrosivo

WHMIS (Canada)

CCCR (Canada)
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DSD/DPD (Europa)

ANSI (EUA)

Transporte (ONU)

GHS (ONU)

Quadro 1 - Pictogramas usados entre os diferentes paises para comunicar um mesmo perigo antes da
harmonizacédo pelo GHS. (quadro criado pela autora)

E notavel, entdo, que a comunicacdo de perigo de um produto variava bastante
ao redor do mundo. As empresas que desejassem importar e/ou exportar produtos
deveriam ter funcionarios totalmente especializados capazes de elaborar rétulos e
fichas de seguranca de acordo com as regulamentacdes de cada pais ou regiao. Além
disso, dada a complexidade do desenvolvimento e manutengdo de um sistema de
classificacdo e rotulagem de produtos quimicos compreensivel e eficiente, muitos
paises ainda ndo possuiam o seu proprio sistema de classificacdo (UNITED

NATIONS, 2015), assim como, muitos ainda ndo o possuem.
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Figura 3 Diferentes pictogramas presentes no rétulo de um mesmo produto antes da harmonizagédo pelo
GHS. Adaptado de (MERCOSUL, 2013; PUIATTI, 2011)

Foi entdo que a ONU, apds diversas constatacbes de que um sistema
harmonizado entre os paises seria exremamente Util, recomendou e publicou o GHS
que visa reforcar a protecdo a saude e ao meio ambiente fornecendo um sistema
internacionalmente compreensivel para a comunicacdo de perigo (MORITA,;
MORIKAWA, 2011).

2.3. OGHS

O GHS - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos, também conhecido como Purple Book, foi resultado da
Conferéncia das Nagbes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
realizada em 1992 na cidade do Rio de Janeiro, a Eco 923 (ABNT, 2010).

3 Eco 92, Conferéncia das Nacdes Unidas sobre o Meio Ambiente e o Desenvolvimento, foi uma
conferéncia de chefes de estado organizada pelas Nac¢des Unidas e realizada de 3 a 14 de junho de
1992 na cidade do Rio de Janeiro, e teve como objetivo discutir problemas ambientais. Teve como
principal resultado a Agenda 21.
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“Até o ano de 2000 deve-se dispor, se possivel, um sistema de classificagdo de riscos
e rotulagem harmonizado mundialmente, incluindo-se fichas de seguranca e
simbolos de facil compreensdo” (CAMARA DOS DEPUTADOS, 1995)

O Purple Book foi inicialmente aprovado em 2002, por um comité de peritos
sobre Transporte de Produtos Perigosos das Nacfes Unidas e sobre o Sistema
Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos. O
intuito foi fornecer um sistema harmonizado de classificagcdo das substancias quimicas
por tipos de perigos, rotulos e fichas de seguranca para assegurar que as informacodes
sobre perigos fisicos e toxicidade dos produtos quimicos estivessem disponiveis
(ALMEIDA, 2010).

A ONU publicou entdo, em 2003 a primeira edicdo do Purple Book, e que vem
sendo atualizada constantemente de dois em dois anos e, atualmente, estd em sua
62 revisdo (UNITED NATIONS, 2015).

Estéo, entre os objetivos do GHS, aumentar a protecdo da saude humana e do
meio ambiente e facilitar o comércio internacional de produtos quimicos cujos riscos
sejam apropriadamente avaliados e identificados em uma base internacional (ABNT,
2010).

Uma das finalidades do GHS é identificar os perigos intrinsecos tanto de
substancias quanto de misturas. Os critérios de classificacéo de perigos do GHS foram
harmonizados com base na analise dos principais sistemas de classificacdo mundiais,

na avaliacao de bases cientificas e na discusséo entre especialistas.

O GHS engloba um total de 30 classes de perigos, as quais se dividem,
dependendo da sua natureza, em Perigos Fisicos (16 Classes), Perigos a Saude (11
Classes) e Perigos ao Meio Ambiente (3 Classes). Cada uma das classes de perigo
possui categorias, que variam conforme a severidade do efeito. A tabela abaixo ilustra
as classes de perigo com suas respectivas categorias. Quanto menor a categoria,

mais severo é o dano.
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Classe de Perigo Categorias
Explosivos 1.1 1.2 1.3 1.4 15 1.6
Gases Inflamaveis 1 2
Aerossois 1 2 3
Gases Oxidantes 1
Gases sob presséo Cfn'irzj%”' Liquefeito r';ﬂ;zggo Dissolvido
Liquidos Inflamaveis 1 2 3 4
0p)
Q o L
O Sélidos Inflamaveis 1 2
)
LL Sub_stanuas e misturas autor- A B C D E FeG
n reativas
O
) Liquidos piroféricos 1
o
LLl
o Sélidos piroféricos 1
Substancias e misturas sujei- 1 5
tas a autoaquecimento
Substancias e misturas que,
em contato com a agua, emi- 1 2 3
tem gases inflaméaveis
Liquidos oxidantes 1 2 3
Solidos oxidantes 1 2 3
Peréxidos orgéanicos A B C D E FeG
Corrosivo para os metais 1
TQX|C|dade Agud,a. (Oral, Dér- 1 5 3 4 5
mica e/ou Inalatéria
L Corroséo/lIrritacéo a pele 1 (é) B, 2 3
S :
Z Lgsoes Oculares graves/Irrita- 1 2 (A, B)
%) ¢ao ocular
<C G s
0 Sensibilizacdo a pele 1
O
g Sensibilizacdo Respiratoria 1 (A, B)
H_J Mutagenicidade em células
AT 1 (A, B) 2
germinativas
Carcinogenicidade 1(A, B) 2
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Toxicidade & reproducéo 1 (A, B) 2 Lactag&o *
Toxicidade para 6rgédos alvo 1 > 3
especificos — Exposicdo Unica
Toxicidade para 6rgédos alvo
especificos — Exposicao repe- 1 2
tida
Perigo por aspiracao 1 2
0o Perlgqso ao meio ambiente 1 5 3
T aquatico - Agudo
= w
e} = . . .
<z Perigoso ao meio ambiente 1 5 3 4
03 aquatico - Cronico
o=
= <
o4
H_J Perigoso & camada de Ozénio 1

Quadro 2- — Perigos abrangidos pelo GHS com suas respectivas categorias (UNITED NATIONS, 2015)

No GHS estédo contidos tanto os critérios para classificacdo de substancias
puras, como também os critérios para classificacdo de misturas. Entende-se por
mistura, duas ou mais substancias misturadas ou em solucdo que nao reagem entre
si (UNITED NATIONS, 2015).

A forma de comunicar os perigos, ja classificados por um critério harmonizado
ficou entdo, consistente. Todos o0s paises deveriam adotar os pictogramas

estabelecidos pelo GHS.
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Figura 4- Pictogramas harmonizados pelo GHS (MERCOSUL, 2013; PUIATTI, 2011)

Apesar do conceito de GHS ser um “sistema globalmente harmonizado”, cada
pais se adequou ou estd se adequando a esse sistema. Por isso, as autoridades
competentes de cada pais ou regido podem adaptar o GHS de acordo com a realidade
local, decidindo quais classes de perigo serdo aplicadas, priorizando algumas ou néao
adotando determinada categoria de perigo. Porém, para fazer essa adaptacéo,

algumas restricdes devem ser observadas para preservar a harmonizacao:

a) os critérios de classificacdo, tais como os valores de corte das categorias,
deverdo ser mantidos, com excecdo das categorias limites que tem um

tratamento especial;

b) quando se adota uma categoria para uma classe de perigo, as categorias

acima desta também devem ser incluidas; e

c) quando se adota uma classe de perigo, pelo menos a categoria de maior

perigo devera ser incluida.
A classificac&o por perigo incorpora trés etapas:

¢ identificacdo de dados relevantes sobre o perigo da substancia ou mistura.
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e revisdo e andlise de todos esses dados para verificar os perigos da substancia

Oou mistura.

e decisdo em relacdo a classificacdo do produto ou mistura como perigosa ou

nao e sobre o grau de perigo de acordo aos critérios de classificacao.

Por isso, por mais que haja um sistema globalmente harmonizado, ainda estao
presentes diferencas nas classificacbes, principalmente no que diz respeio as

categorias adotadas em cada pais ou regido.

A classificacdo de produtos quimicos de acordo com o GHS e a elaboragéo dos
documentos de seguranca (rotulos e FDS) de acordo com a metodologia do GHS
requer andlise e interpretacao de propriedades fisico quimicas e dados toxicoldgicos
e ecotoxicolégicos das substancias. Esse ndo é um processo facil e demanda uma
varios profissionais de diversas disciplinas para o fazerem, visso que abrange
diferentes areas de atuacdo (quimica, biologia, medicina, meio ambiente, farmécia,

bombeiros e socorristas).

2.4. Produtos saneantes

Os produtos de limpeza doméstica sdo usados para manter a funcionalidade,
aparéncia e as condicfes de higiene adequadas em nossas casas (CASAS et al.,
2013). Tais produtos se tornaram parte indispensavel da vida moderna e sdo usados
diariamente na maioria dos ambientes. Uma grande variedade de novos agentes de
limpeza tem sido desenvolvida para facilitar a remocédo de sujeira e desinfetar
superficies (QUIRCE; BARRANCO, 2010).

De acordo com a Associacdo Holandesa de Produtos de Limpeza (NVZ), o
consumo total de detergentes e produtos de limpeza na Holanda € de 330 mil
toneladas por ano (FEIJTEL; PLASSCHE, 1995). O Brasil, em 2014, ficou em 4° lugar
no ranking de crescimento mundial do setor de produtos de limpeza, atingindo um
faturamento da ordem de USD 7,8 bilhdes. Os EUA lideram o ranking, movimentando
um total de 25,5 bilhdes. Entre os EUA e o Brasil aparecem China e Japdo (ABIPLA,
2015). Dentre os produtos que mais se destacaram pelo crescimento nos ultimos cinco
anos estao os produtos para lavagem de lougas (37,3%), produtos para limpeza de
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superficies (25,7%), purificadores de ar (19,5%), produtos de cuidado com o lar
(17,3%) e, por ultimo, os produtos de cuidado com a roupa (15,6%) e produtos para o
banheiro (15,2%).

Porém, os saneantes, quando utilizados de forma inadequada, representam
risco para a saude, devido a alta toxidade da maioria de seus compostos (SANTOS
et al., 2011). Ha estudos que relatam também o potencial de efeitos téxicos ao
ambiente aquatico devido a presenca de ingredientes de produtos saneantes. Os
tratamentos de &agua existentes hoje em dia ndo sdo capazes de remover
completamente algumas destas substancias que prejudicam a biota aquatica (EL-
GAWAD, 2014).

Grande parte dos produtos saneantes leva em sua composicdo, ingredientes
conhecidamente téxicos, irritantes e com potencial sensibilizante a pele e ao sistema
respiratorio (ARIF; DELCLOS, 2012; BEDARD et al., 2014; BERNSTEIN et al., 1994;
DUMAS et al., 2014; ROSENMAN et al., 2003; VIZCAYA et al., 2013). As fragrancias,
usadas para melhorar o odor de véarios produtos, contém uma série de substancias
toxicas em sua composicéo (BEDARD et al., 2014). Por outro lado, os saneantes em
forma de sprays tém grande risco por exposi¢cao inalatdria, existindo evidéncias de

gue podem causar asma (BELLO et al., 2010).

Na composicdo de saneantes pode haver a presenca de substancias causticas,
como por exemplo, cloreto de benzalconio em detergentes, fenol em antissépticos,
acido oxalico em desinfetantes, acido férmico em desodorizantes e hipoclorito de
sédio em alvejantes. As exposicdes toxicas a esses produtos sdo comuns no Brasil e
os acidentes téxicos, especialmente 0s ndo intencionais, constituem a principal causa

de atendimento de emergéncia pediatrica (FOOK et al., 2013).

No periodo de 1994 até 2003, foram notificados 694.538 casos de intoxicagdo
humana no Brasil, sendo 291.783 casos (42%) por produtos regulamentados pela
Anvisa (medicamentos, saneantes, cosméticos, alimentos). Os medicamentos e 0s
produtos saneantes (pesticidas domeésticos, raticidas e domissanitarios) sao as
principais causas de intoxicagdo, sendo que 0S casos ndo intencionais ocorrem em
sua mairoria com produtos saneantes (PRESGRAVE; CAMACHO; VILLAS BOAS,
2009). J& no ano de 2013, os produtos domissanitarios foram a causa de 8,55% das
intoxicaces por produtos quimicos registradas pelo SINITOX no Brasil, provocando
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um total de 3601 casos de intoxicacéo e ficando abaixo somente dos medicamentos
(28,45%) e drogas de abuso (10,29%) (SINITOX, 2013).

O grande numero de intoxicacdes com saneantes nao significa, porém, que séo
mais perigosos que outros produtos quimicos, mas que eles sao mais frequentemente
ingeridos do que outros (DICKEY, 2009-2015).

Além da intoxicagdo por consumidores de produtos saneantes, os trabalhadores
do setor de limpeza estdo entre 0s grupos ocupacionais com maior incidéncia de
dermatite de contato (BAUER, 2013; CARQE; EBBEH@J; AGNER, 2014) e tém um
risco elevado de asma e rinite (FOLLETTI et al., 2014; VIZCAYA et al., 2013). Uma
percepcdo comum entre os trabalhadores e as empresas do setor de saneantes,
entretanto, € a de que produtos de limpeza sdo menos perigosos do que produtos
quimicos de outros setores (SULEIMAN; SVENDSEN, 2014).

E ndo é so isso, hd também uma grande preocupacdo com a quantidade de
produtos clandestinos, que estdo a venda sem permissao e avaliacao do Ministério da
Saude. Os saneantes clandestinos sdo vendidos ndo sé por ambulantes em
‘caminhdes’, diretamente nas residéncias, mas também em estabelecimentos
comerciais que revendem produtos e artigos para limpeza. O comércio de saneantes
clandestinos no pais coloca em riscos a saude da populagdo, uma vez que suas
formulacBes ndo possuem ingredientes proprios para a finalidade informada, ou os
contém em quantidade insuficiente ou aumentada. Trata-se de um problema para a
Saude Publica e um desafio para a Vigilancia Sanitaria, porque torna a populacao

susceptivel a eventos adversos e a intoxicacdes (SANTOS et al., 2011).

2.4.1. Tipos de Saneantes

De acordo com a definicho da Anvisa, saneantes sdo substancias ou
preparacdes destinadas a higienizacéo, desinfeccéo ou desinfestacdo domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento de
agua, podendo ser separados em detergentes, alvejantes, desinfetantes,

desodorizantes, esterilizantes, algicidas para piscinas, fungicidas para piscinas,
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desinfetante de agua para o consumo humano, 4gua sanitaria, produtos bioldgicos,

inseticidas, raticidas, jardinagem amadora, repelentes (SANTOS et al., 2011).

A Anvisa agrupa os produtos saneantes de acordo com seguintes conceitos:

AGUA SANITARIA

- S&o solugdes aquosas a base de hipoclorito de sodio ou
calcio, com teor de cloro ativo entre 2,0 a 2,5% p/p, durante
0 prazo de validade (ma&ximo de 6 meses). esse produto
pode conter apenas hidroxido de sédio ou calcio, cloreto de
sodio ou calcio e carbonato de sodio ou céalcio como
estabilizantes. Pode ter acdo de alvejante e de desinfetante

de uso geral.

ALGICIDAS PARA
PISCINAS

- S&0 substancias ou produtos que tém o objetivo de matar

algas em piscinas.

ALVEJANTES

- E qualquer substancia com acdo quimica, oxidante ou

redutora, que exerce acao branqueadora.

DESINFETANTE DE AGUA
PARA O CONSUMO
HUMANO

- S&o substancias ou produtos destinados a desinfeccao de

agua potavel, propria para consumo humano.

DESINFETANTES

- Sdo formulagbes que tém na sua composicdo substancias
microbicidas e apresentam efeito letal para microrganismos
nao esporulados. Podem ser usados para uso geral, em
indastrias alimenticias, em piscinas, em lactarios, em

superficies fixas ou outros artigos de hospitais.

DESODORIZANTES

- Sdo formulagBes que tém na sua composicdo substancias
microbioestaticas, capazes de controlar os odores
desagradaveis advindos do metabolismo microrganico. Nao
apresentam efeito letal sobre microrganismos, mas inibem o
seu crescimento e multiplicacdo. Podem ser usados para

desodorizar ambientes, aparelhos sanitarios, entre outros.
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DETERGENTES E SEUS
CONGENERES

- Sao substancias que apresentam como finalidade a
limpeza e conservacao de superficies inanimadas, como por
exemplo: detergentes; alvejantes; amaciante de tecidos;
antiferruginosos; ceras; desincrustantes acidos e alcalinos;
limpa moveis, plasticos, pneus, vidros; polidores de sapato,
superficies metalicas; removedores; sabfes; saponaceos e

outros.

ESTERILIZANTES

- Sdo formulacBes que tém na sua composicdo substancias
microbicidas e apresentam efeito letal para microrganismos

esporulados e ndo esporulados.

FUNGICIDAS PARA

- S&0 substancias ou produtos destinados a matar todas as

PISCINAS formas de fungos.
- S&o produtos desinfestantes destinados a aplicagdo em
domicilios e suas areas comuns, no interior de instalagdes,
INSETICIDAS edificios publicos ou coletivos e ambientes afins para

controle de insetos e outros animais incobmodos e nocivos a

saude.

JARDINAGEM AMADORA

- S&0 produtos destinados a aplicacdo em jardins ou plantas
ornamentais, cultivadas sem fins lucrativos, para o controle
de pragas e doencas e bem como aqueles destinados a

revitalizacéo e ao embelezamento das plantas.

PRODUTOS BIOLOGICOS

- S8o0 produtos a base de microrganismos viaveis para o
tratamento de sistemas sépticos, tubulacdes sanitarias de
aguas servidas, e para outros locais, com a finalidade de

degradar matéria organica e reduzir os odores.

RATICIDAS

- Séo produtos desinfestantes destinados a aplicacdo em
domicilios e suas areas comuns, no interior de instalagdes,
edificios publicos ou coletivos e ambientes afins para

controle de roedores.

36



- S&do produtos com acao repelente para insetos, para
aplicacéo em superficies inanimadas e para volatilizacdo em
REPELENTES ambientes com liberagcdo lenta e continua do(s)
ingrediente(s) ativo(s) por aquecimento elétrico ou outra

forma de energia ou espontaneamente.

Quadro 3 - Tipos de produtos saneantes (ANVISA, 2005)

E possivel encontrar saneantes nos 3 estados fisicos existentes. Apesar da
maioria ser liquida (desinfetante, amaciante, limpa vidro, esterilizantes, alvejantes)
também sdo encontrados na forma sélida (ceras, sabdo em pod, sabdo em barra)

aerossol.

Além de cenceitualizar os tipos de produtos saneantes, a Anvisa estabelece uma

classificacao, que deve ser seguida para a comercializagcéo de produtos de limpeza.

No Brasil, o registro e a notificacdo de produtos saneantes sdo regulamentados
pela Anvisa através da Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 59, que dispoe sobre as
regras estabelecidas pelo Ministério da Saude e a Anvisa sobre embalagem,
rotulagem, risco, importacdo e aspectos técnicos. Dentro desse regulamento, 0s
produtos sdo classificados em risco | e Il. Para serem comercializados, os de risco |
devem atender as exigéncias da Anvisa e possuem um processo de regularizacao
simplificado via notificagéo de produto, enquanto que os de risco Il precisam de analise
técnica e registro para sua liberacdo (ABIPLA, 2015).

Para ser classificado como Risco |, o produto ndo pode possuir pH extremo (pH
<2 ou pH>11,5) nem apresentar caracteristicas de corrosividade, agdo antimicrobiana,
acdo desinfestante e ndo ser a base de microorganismos viaveis. Também nao podem
conter, em sua composicéo, algum dos seguintes &cidos inorganicos: fluoridrico (HF),
nitrico (HNO3), sulfurico (H2S04); ou seus sais que os liberem nas condi¢gfes de uso
do produto (ANVISA, 2010).

J& os produtos de Risco Il, possuem valor de pH extremo, caracteristicas de
corrosividade, acdo antimicrobiana, acdo desinfestante ou sdo a base de

microorganismos viaveis. Podem conter, em sua composicéo, algum dos seguintes
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acidos inorganicos: fluoridrico (HF), nitrico (HNO3), sulftrico (H2SO4); ou seus sais
gue os liberem nas condi¢gdes de uso do produto(ANVISA, 2010).

De maneira geral, os produtos de Risco | sdo categorizados como alvejantes;
branqueadores; desincrustantes; detergentes; finalizadores (amaciantes, lustradores,
ceras para pisos, facilitadores de passagem de roupas, polidores, engomadores de
roupas, acidulantes, neutralizadores para lavagem de roupa); limpadores;
neutralizadores de odores; polidores de metais; produtos para pré-lavagem e pos-
lavagem; removedores; sabdes; saponaceos e outros (com excec¢do daqueles que
possuem valor de pH extremo. Enquanto que os de Risco Il sdo categorizados como:
Desinfetantes, Desodorizantes, Esterilizantes, Algicidas para piscinas, Fungicidas
para piscinas, Desinfetante de agua para o consumo humano, Agua sanitaria,
Produtos biolégicos, Inseticidas, Raticidas, Jardinagem amadora e Repelentes
(ANVISA, 2016).

As duas categorias de produto, tanto os de Risco | quanto os de Risco Il ndo
podem conter em sua composicdo componente que apresente efeitos
comprovadamente mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos para mamiferos.
Nenhuma das duas classes pode também, apresentar componentes com valores de
DL50 oral para ratos inferior a 2000mg/kg de peso corpoéreo para produtos liquidos e

inferior a 500mg/kg de peso corpoéreo para produtos sélidos (ANVISA, 2010).

2.4.2. Principais componentes

A sistematizacéo de informacdes existentes sobre substancias quimicas — é feita
pelo Chemical Abstract Service (CAS), uma divisdo da Sociedade Americana de
Quimica (American Chemical Society), que possui uma equipe de cientistas altamente
treinados que encontra, coleta, organiza e divulga publicamente todas as informacdes
sobre uma substéancia quimica, criando uma valiosa cole¢cdo de um conteudo que &
vital para a inovagdo em todo o mundo. O CAS mantém uma imensa base de dados
de substancias quimicas. Cada substancia desta base recebe um namero, definido
como numero CAS e esse se torna 0 mais importante meio de identificacdo desta

substancia.
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Os numeros de registro CAS séo cadastrados desde 1907. No ano de 2015 a
quantidade de numeros CAS registrados chegou a 100.000.00 e, no ano de 2014,
foram cadastradas mais substancias quimicas do que no periodo de 1960 a 1990
(CAS, 2016).
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Figura 5- Quantidades de registros de numeros CAS no decorrer dos anos. Adaptado de (CAS, 2016).

Dentre todas estas substancias cadastradas anualmente no CAS, muitas sdo
utilizadas como agentes de limpeza. Especialistas quimicos da industria de saneantes
estdo constantemente estudando e testando novas substancias para serem utilizadas

em suas formulacdes.

Os agentes de limpeza sdo basicamente compostos de: componente(s) ativo(s),
aditivo(s) e geralmente, agua, dependendo da sua funcionalidade (WOLKOFF et al.,
1998). Alguns dos principais grupos de componentes ativos s&o mostrados na tabela

seguinte:

Componentes ativos

Essenciais para a fungéo técnica do produto.

sdo 0s principais componentes da maioria dos agentes de limpeza.
SURFACTANTES (OU TEN-

Sua funcao é diminuir a tensdo de superficie da agua e, com isso,
SOATIVOS)

adicionar a caracteristica do agente de limpeza.
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possuem o efeito de dissolver as gorduras. Também se ligam para

melhorar o efeito de outras substancias por meio da regulacao do pH

BASES da solucéo, como por exemplo os surfactates.
Exemplos: metassilicatos, dissilicatos, carbonato de sédio, carbonato
de calcio, hidroxido de potassio e hidroxido de sédio.
possuem o efeito de dissolver o calcio. Substancias acidas também
ACIDOS podem agir como desinfetantes.

Exemplos: acido fosférico, acido acético, acido peracético, aido oxa-

lico, &cido citrico, acido férmico e acido sulfamico.

AGENTES COMPLEXANTES
OU “AMACIANTES DE
AGUA”

adicionados para dissolver e dar liga ao calcio, magnésio e outros
ions metalicos, como os ions que diminuem o efeito do surfactante.
Exemplos: tripolifosfato, zedlito, citratos, policarboxilatos, NTA (acido

nitriloacético) e EDTA (acido etilenodiamino tetra-acético).

DESINFETANTES

a principal finalidade do uso de desinfetantes é destruir as bactétias
e outros microorganismos. Sao usados em superficies quando uma
limpeza ou esterilizacdo especial sdo requeridos, como por exemplo
em hospitais. Os componentes ativos de desinfetantes liberam cloro
(hipocloritos, alcoois (etanol e isopropanol), aldeidos (formaldeidos e
glutaraldeidos) e compostos quaternarios de ambnia (cloreto de ben-
zalconio). Compostos que liberam oxigénio e enzimas também po-

dem ser usados para esse fim.

LIMPADORES DE SUPERFi-
CIE

esse componente pode ser dividido em diversos subgrupos. Dentre
eles, os produtos para lavar superficie e ceras sdo agentes com uma
proporcao equilibrada de componentes de limpeza e componentes de
manutencdo de superficie, formando uma pelicula de prote¢éo nas
superficies cuja funcdo é proteger o piso contra a destruicdo quimica
ou o desgaste pelo uso, ao mesmo tempo em que facilitam a limpeza
devido ao efeito antiestatico que alguns possuem. O efeito da pelicula
protetora geralmente é formado por polimeros acrilicos, polietileno e
cera. Para se aplicar uma nova camada de cera no piso, é necessario
usar removedor para remover os residuos da cera antiga. Esses re-
movedores sdo emulsdes aquosas de etanolaminas, éter glicol, ten-
soativos, conservantes e sal alcalino ou metassilicato. A maior parte
dos produtos empregados como polidores e removedores contém
substancias potencialmente perigosas, tais como alergénicos, carci-

nogénicos, neurotdxicos ou téxicos para a reproducao humana.

SOLVENTES

usados para dissolver as substancias gordurosas. S&o usados para
promover a homogeinidade do produto.

Exemplos: alcoois (propanol e etanol) e éteres glicois.
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Aditivos

Os aditivos ndo sao essenciais para a funcao técnica do produto.

PERFUMES OU FRA-
GRANCIAS

séo usados para oferecer ao produto um odor agradavel ou mascarar
um odor desagradavel. Grande parte das fragrancias e perfumes é

listada como alergénicos.

CORANTES E PIGMENTOS

usados para dar cor aos produtos.

CONSERVANTES

inibem crescimento microbiano durante o armazenamento e o uso de
um produto, e servem, portanto, para prolongar a sua vida 0til. Os
conservantes freqiientemente criam problemas no ambiente de tra-
balho, uma vez que muitos deles sdo considerados sensibilizantes.
Exemplos de sensibilizantes: isotiazolinonas e formaldeido (que além
do efeito alergénico, também é considerado carcinogénico categoria
3).

INIBIDORES DE
CORROSAO

protegem as superficies metalicas.

Quadro 4 - Composicéo basica de um produto de limpeza. FONTE : Adaptado de (WOLKOFF et al., 1998)

A imagem abaixo representa a composicao tipica de um produto desinfetande,

com os componentes e cada uma de suas faixas de concentracdo presentes no

produto final.

Componetnt Concent ration Examplez of compounds
(5w /W)
Disinfectant (active substance) 01-10 Benzalkonium chloride
Sodium hypochlorite
Surfactant 01-10 Benzeneslphonic acid, dodecyl-, sodinm salt
Eaze 01-23 Sodinm hydroxide
Potassinm hydrmzide
Complexing agent 5=-30 Pentasndium triphosphate
EDTA
Corrosion inhibitor 1-10 Dizodium metasilicate
Solvent 01-10 2-Propanol
FPerfume 0.002-1 Citrus oils, eucalyptus oil
Ploment 0.01-2
Acid 01-35 Phosphoric acid
Citric acid
Diluent 15-95 Water

Figura 6 - Composicéo tipica de um desinfetante

E possivel perceber que muitas das substancias quimicas presentes na

composicao de saneantes podem provocar fortes impactos ambientais e graves danos

41



a saude humana. O manuseio inadequado de produtos de limpeza pode ocasionar
efeitos adversos com diversos graus de severidade, causando dor e desconforto para

o trabalhador e, em alguns casos, comprometimento laboral (CORREIA et al., 2013).

2.4.3. Efeitos a salde

O risco oferecido por produtos de limpeza esta relacionado com a toxicidade das
substancias quimicas e suas concentracdes nos produtos. Trabalhadores da area de
saude, principalmente os que atuam nos hospitais, sdo constantemente expostos a
esses produtos e, consequentemente submetidos aos riscos trazidos por eles, pois é
necessaria a limpeza e desinfeccdo frequente das superficies, dos materiais e dos
equipamentos desses ambientes (SANTOS et al., 2011). A exposicao a produtos de
limpeza é comum tanto nos ambientes de trabalho quanto dentro das casas e as
mulheres estdo mais propensas a essa exposicado do que os homens (DUMAS et al.,
2014).

Entre os desinfetantes registrados que estéo disponiveis para o consumidor, 0s
ingredientes mais comuns sdo o amonio quaternario e o hipoclorito de sédio (BONDI,
2011). O hipoclorito de sddio é classificado como corrosivo de acordo com a Lista de
Substéncias Perigosas da Europa. Ha diversos estudos presentes na literatura que
mostram os efeitos a salde devido a exposi¢cado ao hipoclorito e a maioria dos estudos
descreve problemas de dermatite de contato (WOLKOFF et al., 1998). Os compostos
de amodnio quaternario tém sido amplamente utilizados como preservativos em
produtos domésticos, como sabonetes, pomadas, desinfetantes e outros produtos
saneantes. Estudo realizado com limpadores de banheiro contendo amoénio
guartenario, mais especificamente o cloreto de benzalcénio, apresentaram evidéncias
de induzir asma ocupacional (BERNSTEIN et al., 1994).

Os desinfetantes podem conter outros componentes gue causam SEérios
problemas crénicos de saude, tais como boratos que sao considerados téxicos para a
reproducdo humana. H& evidéncias de que os ingredientes ativos dos desinfetantes
convencionais além de sérios problemas a saude humana, podem contribuir para a
poluicdo do ar e para bioacumulacéo e toxicidade a reproducéo em animais (BONDI,

2011).
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Ha uma série de estudos que analisa os produtos saneantes no ambiente de
trabalho pelo seu potencial de causar asma (ARIF; DELCLOS, 2012; CASAS et al.,
2013; DODSON et al., 2012; DUMAS et al., 2014; MOUAL et al., 2014; PECHTER et
al., 2005; ROSENMAN et al., 2003; VIZCAYA et al., 2013).

7z

Asma € uma doenca cronica (exposicado repetida) dos pulmdes que causa
dificuldades de respiracdo. Pessoas diagnosticadas com asma possuem maior
sensibilidade nas vias aéreas, que podem ficar irritadas e inflamadas quando
substéancias potencialmene causadoras de asma séo inaladas. Por causa desta
inflamacéo, os musculos ao redor das vias aéreas se contraem, os tecidos incham e
ocorre excesso da producdo de muco, tudo isso dificultando a pessoa a inspirar e
expirar o ar fresco para dentro dos pulmdes. JA a asma laboral € causada por um
agente que a pessoa entra em contato no ambiente de trabalho. Geralmente esses
agentes sao inalados na forma de gases, poeira, fumos ou vapores e sao classificados
como sensibilizantes ou irritantes. A asma laboral pode ser de dois tipos, a asma
ocupacional e a asma agravada pelo trabalho. Asma ocupacional é o termo usado
para descrever o tipo de asma que é induzida por uma substancia sensibilizante ou
irritante no ambiente de trabalho ( WORKPLACE SAFETY & PREVENTION SERVICES;
OCCUPATIONAL HEALTH CLINICS FOR ONTARIO WORKERS., 2010).

Vérios outros agentes de limpeza como cloroexidina, glutaraldeido, formaldeido,
isotialinona e cloramina foram descritos por causar asma ocupacional. Outro caso
relatado € de um farmacéutico que teve seu primeiro atague de asma aos 22 anos de
idade apds cloroxileno ser derramado no chdo. O ataque foi associado com cianose e
durou algumas horas. Ele notou que 0s sintomas retornaram ao entrar em contato
com triclorofenol (BURGE; RICHARDSON, 1994).
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MUSE \ Muscles
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the airway Symptoms
squeeze p R + Coughing
shut * Wheezing
AIRSACS Excess mucus + Difficulty breathing
Muscles in the is produced + Shortness of breath

airways tighten + Chest tightness

Airway tissues
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Workplace exposure Airway irritation
(inhaled agent) and inflammation

Figura 7 - Efeitos respiratérios causados por agentes de limpeza (WORKPLACE SAFETY & PREVENTION
SERVICES; OCCUPATIONAL HEALTH CLINICS FOR ONTARIO WORKERS, 2010)

Além dos problemas respratérios que 0s saneantes podem causar, uma revisao
com 1250 substancias usadas em produtos de limpeza mostrou também que 49
destas substancias (4%) sdo conhecidamente causadoras de dermatite de contato
(ROSENMAN et al., 2003), outro problema bastante comum dos produtos saneantes.

Em adicdo aos efeitos a salde, também séo relatados efeitos prejudiciais ao
meio ambiente pelo grande uso de produtos de limpeza. Uma lista com os ingredientes
de detergentes mais relevantes, ou seja, consumidos em mais de 100 toneladas por
ano, foi elaborada em 1991 pela NVZ (Associacdo Holandesa de Detergentes)
baseada nos perigos ao meio ambiente. Dentre estas substancias estao algumas com
potencial efeito prejudicial ao meio ambiente, como as do quadro abaixo, que
possuem valores de CL50% < 100 mg/L, caracterizando, assim, uma classificacdo para

perigoso ao meio ambiente segundo o GHS.

) Toneladas por
Ingrediente CL50 (mg/L)
ano (em 1991)

Linear
alquilbenzeno 16.154 4(3,2-9,2)
sulfonato
Alcool etoxilado 8.934 4 (0,6 — 460)

Alcool etoxilado
3.798 4 (1,4 - 20)
sulfato

4 CL50 = Concentragéo letal que mata 50% da populagdo de organismo estudada
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Sab&o 13.187 20 (6,7 — 150)

Quadro 5 - Substancias utilizadas em grande escala para producédo de saneantes e seu potencial de
causar efeitos prejudiciais ao meio ambiente (FEIJTEL; PLASSCHE, 1995)

Os surfactantes, assim como outros ingredients de detergentes sao constituintes
comuns de efluentes municipais e domeésticos e podem ser tdxicos para 0s
organismos aquaticos. Estudos envolvendo os efeitos toxicos de surfactantes no meio
ambiente foram muitos no passar dos anos, mas os efeitos dos detergentes como um
todo, foram raramente considerados. Os varios componentes de um detergente
podem interagir entre si de forma antagbnica, aditiva ou sinérgica em relacdo a
toxicidade no meio ambiente aquatico. Os estudos comprovaram que o detergente
Ariel prejudica a morfologia, fisiologia e bioquimica das algas Eugleno gracilis
(AZIZULLAH; RICHTER; HADER, 2011).

O quadro 6, apresentado a seguir, indica de forma esquematica os principais
perigos para seres humanos representados por alguns agentes quimicos presentes

em produtos saneantes

Hipoclorito de sddio o 5
; Provoca irritagéo de olhos e pulmdes.
(alvejantes)

Mesmo uma exposi¢ao por curto periodo de tempo pode causar tempora-
Destilados do petroleo . s . ; .
_ ) riamente visao turva. Uma exposic¢ao por periodo mais longo pode afetar
(polidores de meais)
0 sistema nervoso, pele, rins e olhos.

Pode causar irritacéo a pele e aos pulmdes. Se misturado com cloro, li-

bera gas téxico cloroamina. A exposicdo a esse gas, mesmo por curto
Amoénia . .
i _ periodo de tempo, pode causar tosse, parada respiratéria e danos aos
(limpa vidros) . . .
pulmdes. Os asmaticos sdo particularmente vulneraveis aos vapores

desse gas.
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Fenol e Cresol

(desinfetantes)

Corrosivo. Pode causar diarréia, vertigem, tontura e danos ao figado e

aos rins.

Nitrobenzeno
(lustra-méveis e ceras para
0 chao)

Pode provocar dificuldades respiratérias, vomitos e até a morte. essa

substancia esta associada a cancer e defeitos de nascimento.

Formaldeido
(matéria-prima de muitos
produtos caseiros, tais como
moveis de madeira compen-

sada)

Provavel carcinogénico humano. Um nivel de formaldeido no ar a 0,1 ppm
pode causar lacrimejamento, sensacao de ardéncia nos olhos, nariz e gar-
ganta, dificuldades para respirar, nausea, tosse, pressao no peito, racha-

duras na pele e reacdes alérgicas.

Percloroetileno ou solven-
tes 1-1-1 tricloroetano
(lavagem a seco, removedo-
res de manchas, limpadores
de carpete)

Provoca irritacdes nos olhos, pele e pulmdes. Pode prejudicar o figado e
os rins se for ingerido. O percloroetileno pode causar cancer em alguns
animais de laboratorio e é considerado um provéavel carcindgeno humano.
Pode se acumular e persistir nos tecidos gordurosos humanos e nas lac-

tantes.

Naftaleno ou paradicloro-
benzeno
(bolinhas de naftalinas e sa-

polios)

Os vapores do naftaleno podem irritar os olhos, a pele e o sistema respi-
ratério. A exposi¢do crbnica ao naftaleno pode causar danos ao figado,
rins, pele e sistema nervoso central. O paradiclorobenzeno é um provavel
carcindégeno que também pode afetar o sistema nervoso central, figado e
rins. Uma alta concentracdo dos seus vapores pode irritar os olhos, nariz,

garganta e pulmdes.

Acido hidrocloridrico ou
sulfato a&cido de sédio

(sapdlios)

Ambos podem causar queimaduras na pele, vémitos, diarréia e queima-
¢&o no estdmago se ingeridos. Também podem causar cegueira se des-

cuidadamente cairem nos olhos.

Formaldeido, fenol e pen-

taclorofenol

(sprays)

Qualquer tipo de aerossois pode irritar os pulmdes.

Quadro 6 - Substancias usadas na composi¢cdo de saneantes e 0s potenciais perigos a sadde. Adaptado

de (CORREA, 2005)
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3. OBJETIVOS

3.1. Geral

O propésito desse trabalho foi analisar as particularidades envolvidas no setor
de saneantes e desenvolver um roteiro/guia para classificacdo do GHS destinado

especificamente a esse setor.

3.2. Especificos
v' ldentificar matérias-primas da indUstria de saneantes e relacionar os potenciais
riscos da exposicao a esses produtos;

v' Detalhar procedimentos para classificacdo do GHS, explicando os critérios e

considerando as especificidades dessa categoria de produtos;
v' Desenvolver um roteiro de classificacdo destinado ao setor;
v' Exemplificar a utilizacdo do roteiro para um caso tipico;

v' Contribuir para a seguranca do trabalhador, para a protecdo do consumidor e

para a manutencdo do meio ambiente.

47



4. METODOLOGIA

O presente estudo é de natureza qualitativa, envolvendo a andlise da legislacéo

brasileira para produtos saneantes e os critérios de classificacdo do GHS.

O passo inicial foi levantar os principais problemas de comunicacgéo de risco pre-
sentes nas industrias de saneantes. Foram pesquisadas e coletadas na internet Fi-
chas de Seguranca de produtos saneantes para serem avaliadas a qualidade e preci-

sdo com que esses documentos sdo elaborados pelos profissionais da industria.

Em seguida, avaliou-se as exigéncias estabelecidas pela Anvisa para producao e
comercializacdo de produtos saneantes, de acordo com a RDC 59, as quais foram
listadas e, quando pertinentes, comparadas com os critérios de classificacdo de pro-
dutos estebelecidos pelo GHS. A revisao dos critérios e procedimentos de classifica-
cdo e comunicacao de perigos pressupostos pelo GHS teve como base a analise do
contelido da 62 edicao do Purple Book. O conhecimento sobre GHS ja é bem conso-

lidado devido a experiéncia profissional de 4 anos da autora.

Posteriormente foi feita uma vasta pesquisa bibliografica sobre os tipos de sane-
antes e seus componentes mais comumente utilizados. Estudos sobre os potenciais
efeitos prejudiciais a salde e ao meio ambientes desses componentes também foram
realizados e tiveram seus resultados confirmados através de pesquisas em bases de
dados internacionalmente conhecidas. Utilizou-se as informacdes das bases gratuitas
e disponiveis para o publico, como European Chemicals Agency (ECHA, 2016), Euro-
pean Chemical Substances Information System (ESIS, 2012), German Databases on
Hazardous Susbtance - GESTIS (GESTIS, 2016), Toxicology Data Network (TOXNET,
2012), US Enviromental Protection Agency (USEPA, 2012a) e International Pro-
gramme on Chemical (INCHEM, 2012) e Institut national de recherche et de sécurité
(INRS, 2016) para reunir dados fisico-quimicos e estudos toxicolégicos de substancias

usadas como matérias-primas de produtos saneantes.

Para a elaboracédo do roteiro de classificagdo do GHS baseou-se na publicacéo
oficial da 62 edicdo do Purple Book, publicada em 2015. Foi consultada também a

altima versao da ABNT NBR 14725, norma brasileira que implementa os critérios do
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GHS no pais, publicada em 2009, com sua versao corrigida em 2010. As particulari-
dades dos saneantes foram levadas em conta para criar um roteiro eficiente e simpli-

ficado totalmente aplicavel para o setor.

Conhecendo, entéo, as classes de perigo abrangidas pelo GHS e também as
caracteristicas das matérias-primas utilizadas para producdo de saneantes, foram
verificados quais dos perigos listados elo GHS sao aplicaveis para o setor e foram
elaborados fluxogramas a serem seguidos pela industria de saneantes. No roteiro aqui
listado constam os fluxogramas de aplicacdo para o produto final, pronto para
comercializacdo. Para classificacdo de uma substancia pura, consulte os critérios de

classificacdo descritos no livro do GHS.

Para a criacdo dos fluxogramas foram tidos como modelo os fluxogramas presen-
tes no Guia de Classificagdo GHS para Empresas, publicado pelo governo do Japéo
(JAPAN, 2013).

Para a classificacdo de uma mistura de substancias, € essencial conhecer as
classificacbes de perigo de cada um dos ingredientes e suas respectivas
concentracbes na mistura em porcentagem. Para a elaboracdo dos critérios de
classificacédo citados no roteiro, foi utilizado substancialmente o GHS, descrevendo,

guando existentes, as particularidades do setor de saneantes.

A classificacdo de cada um dos ingredientes do produto utilizado como exemplo
no Anexo | foram buscadas nas bases de dados internacionais disponiveis
gratuitamente na internet. Através destas informacdes, aplicou-se os calculos de
extrapolacdo, os métodos somatdrios e/ou os limites de corte exemplificados nos

fluxogramas.

4.1. Elementos para elaboragéo do Roteiro

Os elementos para elaboracao do roteiro foram:
a) Legislacdes brasileiras:

Dentre elas, a mais importante para o objetivo do presente trabalho foi a

Resolucao da Diretoria Colegiada n° 59 da Anvisa, a qual estabelece os critérios para
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registros e notificacdes de produtos saneantes. A partir desta legislacdo pudemos
colher informacdes do que é permitido ou o que é proibido conter nas formulagfes de

Saneantes.

b) Tipos de produtos saneantes:

Conhecer os tipos de produtos saneantes foi essencial para poder avaliar as
classes de perigo existentes no GHS e excluir aguelas que realmente ndo eram

aplicaveis ao setor, como por exemplo Explosivos e Carcinogénicidade — Categoria 1.

c) Critérios de classificacdo de misturas do GHS:

Avaliar os critérios de classificacdo do GHS foi importante para entender em

quais categorias de produtos ndo podiam se enquadrar 0s saneantes.

d) Fluxogramas do Guia de Classificacdo do GHS para Empresas, do Japéao:

Os fluxogramas do Guia do Japao foram tidos como modelo para elaboracdo
do roteiro para saneantes. O intuito foi facilitar a aplicacdo do GHS na forma de

fluxogramas e decisdes ldgicas.
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Figure 2-1-1 Narrowing down the applicable hazard classes (1)

Narrowing down based on states of chemicals

Aerosol articles

h 4

Applicable hazard class
for & erosol articles:

= Aerosols

A 4

Chemicals to be classified |

Gas? Solid ?
Liguid?

4

Applicable hazard classes for
gaseous chetricals
* Flammable Gases

(including chemically
unstable gases)

Applicable hazard classes for
liguid chemicals

* Explosives

= Flatnmable Liquids

= Self-reactive Substances

Applicable hazard classes for
solid chetnicals

* Explosives

* Flamtnable Solids

= Self-reactive Substances

etrit flammable gases
= O=mdizing Liquids
= O=xdizing Solids
* Organic Peroxides /

= Oxidizing Gases and Mixtures and Miztures
* Gases Under Pressure * Pyrophonc Liquids * Pyrophoric Solids
= Corrosive to IMetals = Self-heating Substances = Self-heating Substances
and Mixtures and Mitures
v = Substances and Mistures = Bubstances and Mixtures
CGoto 2-4-3 which, in contact with which, in contact with
water, etrit flarrmable water, emnit flatrmable
gases gases
* Oxidizing Liquids * Oxidizing Solids
* Organic Peroxides * Organic Peroxides
Goto 24-2, * Corrosive to IVetals * Corrosive to IMetals
%3_1; &g for other classes, &g for other classes,
(C orfo sive propetties to designate as "Not applicable” | | designateas "Not applicable"
metalsare explained in
s i i : .
s for other classes, : [ies N
fesigratc £ Kot - g?lli’-rﬁcﬁve substances
applicable and Mixtures Narrowing down based
= Substancesand Mixtures on cherrical structures
which, in contact with water, > of ingredient chericals

are shown in the next
page.

!

Go to Figure 2-1-2 (next page)

Figura 1-— Fluxograma do Guia do Japéo que foi utulizado como modelo para desenvolvimento
dos fluxogramas desse trabalho
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5. ROTEIRO PARA APLICACAO DO GHS PARA PRODUTOS SANEANTES

Esse roteiro foi desenvolvido para auxiliar a classificagdo do GHS de produtos
saneantes com o0 intuito de melhorar a qualidade das FDS, dos rotulos e,
consequentemente, criar um sistema de comunicacéo eficiente no setor. E destinado
a todos os tipos de produtos saneantes, mais espeficicamente, aos produtos finais, ou

seja, as misturas de duas ou mais substancias.

De acordo com o GHS, uma mistura € uma combinacdo ou uma solucéo de
duas ou mais substancias que ndo reagem entre si. Dentre os produtos saneantes, a
grande maioria €, portanto, uma mistura. Por esse motivo, esse Roteiro contempla as
etapas necessarias para classificacdo de misturas. Os critérios para classificacdo de

substancias puras podem ser encontrados no livio do GHS .

Previamente, foram divididos 3 grupos de Perigo, sendo eles: Perigos Fisicos,
Perigos a Saude e Perigos ao Meio Ambiente. Cada um deles contém todas as
Classes de Perigo aplicaveis ao setor de saneantes, com um fluxograma explicativo

para cada uma delas.

E importante que se avalie todas as classes de perigo para cada produto
saneante. Um produto pode ser classificado para mais de uma classe ao mesmo

tempo.

Para utilizar o roteiro, € necessario seguir 0s seguintes passos:

1° PASSO: Reunir informacgdes sobre o produto que deseja classificar

- Propriedades fisico-quimicas da mistura como um todo

Os dados relevantes para a classificacdo sdo: Ponto de Fulgor, Ponto de

Ebulicéo, valor de pH, viscosidade medida a 40 °C.

- Resultados de ensaios laboratoriais, se disponiveis

S&o relevantes estudos de oxidagcado, corrosao para metais, inflamabilidade,

DL50 (oral e dérmica), CL50 (Inalatéria e para organismos aquaticos — peixes,

52



bY

crustaceos e algas), CE50, CEr50, estudos de irritacdo a pele, estudos de
sensibilizacdo, possibilidade de afetar algum 6&rgdo especifico, estudo de

degradabilidade no meio ambiente, entre outros.

- Informacdes sobre os componentes do produto

E importante aqui, coletar todos os dados disponiveis para os ingredientes da
mistura, para aplica-los nos critérios de classificagdo do produto. S&o essenciais: a
concentracéo dos ingredientes em porgentagem e a classificacdo GHS de cada um
deles. E possivel obter a classificagdo nas FDS fornecidas pelos fornecedores das

matérias primas, caso estas estejam elaboradas corretamente de acordo com o GHS.

2°PASSO: Verificar quais dos ingredientes estdo abaixo das concentracfes de

corte-limite

O GHS estabelece valores de limite de corte para cada um dos perigos, 0s
quais devem ser seguidos para a classificacdo de uma mistura. A soma da
concentracéo dos ingredientes classificados para um mesmo perigo que esteja abaixo
dos limites de corte pode ser desconsiderada para o célculo do perigo da mistura, com
excecdo de casos em que existam evidéncias de que um ingrediente contribui para o
perigo da mistura mesmo estando em concentracao abaixo do limite de corte. A tabela

de limites de corte esta apresentada abaixo:

Classe de perigo Valor de limite de corte de concentragéo

Toxicidade aguda oral, dérmica e inalatéria 21.0%
Corrosaolirritagédo da pele >1.0%
Lesdes oculares gravel/irritacéo ocular 21.0%
Sensibilizacao respiratoria/dérmica 20.1%
Mutagenicidade em células germinativas (categoria 1) 20.1%
Mutagenicidade em células germinativas (categoria 2) 21.0%
Carcinogenicidade 20.1%
Toxicidade reprodutiva 20.1%
Toxicidade para 6rgdo-alvo especifico (exposicao Unica) - Ca- o

. 21.0%
tegorias 1 e 32
Toxicidade para 6rgéo-alvo especifico (exposi¢do Unica) - Ca- > 20%
tegoria 3 B
Toxicidade para 6rgdo-alvo especifico (exposi¢cao repetida) >1.0%
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= 10% de ingrediente (s) categoria 1 e visco-

Toxicidade por aspiragdo (categoria 1) sidade cinematica < 20.5 mm2/s a 40°C

= 10% de ingrediente (s) categoria 2 e visco-

Toxicidade por aspiracdo (categoria 2) sidade cinematica < 14 mm2/s a 40°C

Perigoso pro meio ambiente aquatico 21.0%

Tableau 1 - Valore de limite de corte para cada um dos perigos do GHS

3° PASSO: Aplicar os fluxogramas

Utilizando as informacdes coletadas no 1° e 2° passos, seguir os fluxogramas
para cada uma das classes de perigo. Verificar se o produto é classificado e, se sim,
encaixar na categoria adequada. Caso o produto ndo se encaixe em nenhum dos
critérios estabelecidos para cada classe de perigo, esse ndo sera classificado para

determinada classe.

4° PASSO: Listar os perigos do produto

Apbs passar por todos os fluxogramas, listar cada uma das classes com suas
respectivas categorias de perigo para o produto selecionado. Essa classificacdo &
essencial para ser informada na secdo 2 da FDS e no Ro6tulo. Um exemplo de

aplicacdo do Roteiro esta representado no Anexo | desse trabalho.

59 PASSO: Comunicar os riscos do produto classificado

Depois de classificar corretamente o produto € hora de elaborar a FDS e o
rétulo para comunicar os perigos do produto aos trabalhadores. Esses documentos
devem conter também as informacdes necessarias para mitigar os riscos, diminuir a

exposicao, proteger o trabalhador e o0 meio ambiente.
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* Coleta de informagdes do produto

* Aplicacao da tabela de limite de corte

* Aplicacdo dos fluxogramas

» Descrigao das classes de perigo

» Comunicagéao os riscos do produto classificado

Figura 2 - Passos a serem seguidos desde a coleta de informagdes até a comunicacdo dos
riscos de um produto

5.1. Perigos Fisicos

Inicialmente, avaliando as classes de perigo existentes no GHS e as
especificidades do setor de saneantes, percebeu-se que algumas classes de perigos
fisicos ndo precisavam ser abrangidas no roteiro, uma vez que nao se aplicam para

produtos saneantes:
X Explosivos
X Gases Inflaméaveis
X Gases Oxidantes
X Gases sob presséo
X Sélidos Inflamaveis
X Substancias ou misturas autoreativas
X Substancias ou misturas que apresentam auto-aquecimento

X Substancias ou misturas que, em contato com a agua, liberam gases

inflamaveis
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X Liquidos Piroféricos
X Sélidos Piroforicos

X Perdéxidos organicos

Portanto, as classes de perigo fisico nas quais os produtos saneantes podem

se enquadrar sao:

Liquidos Inflamaveis. (Exemplo: removedores)

Liguidos oxidantes.( Exemplo: produto para limpeza de aco inox)
Solidos oxidantes. (Exemplo: produto para limpeza de piscina)
Corrosivos para os metais. (Exemplo: produtos para desoxidar metais)

Aerossois. (Exemplo: aromatizador de ambiente, inseticidas)

Os perigos fisicos associados as misturas sdo avaliados por meio de
propriedades fisico quimicas. Ndo é possivel extrapolar os perigos fisicos dos
ingredientes para a mistura. Por exemplo, se uma mistura possui 30% de um
ingrediente inflamavel e 70% de um ingrediente ndo inflaméavel, ndo é possivel concluir
se a mistura desses dois ingredientes sera inflamavel ou nao, a ndo ser avaliando o
ponto de fulgor da mistura como um todo. Esse € um equivoco comum entre as

indUstrias na hora de preparar a FDS.

Porém, caso a mistura ndo possua em sua composi¢cao nenhum ingrediente
classificado como inflaméavel, ndo € necessario determinar as propriedades de

inflamabilidade, ja que a possibilidade desta mistura ser inflamavel, € nula.
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Fluxograma 1 - Perigos fisicos que podem ser aplicados para produtos saneantes
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5.1.1. Liquidos Inflamaveis

Segundo o GHS, um liquido inflaméavel é aquele que possui um ponto de fulgor
(PF) menor ou igual a 93° C. Na categoria de saneantes, muitos produtos sao

enquadrados como liquidos inflamaveis.

Uma alternativa que pode ser (til para classificar o produto saneante como
liguido inflaméavel é através do seu nimero ONU. Caso o produto possua um numero
ONU que tenha como classe ou subclasse de risco o nimero 3 (Liquidos Inflamaveis)
para o transporte, esse serd, também, classificado para o GHS. Nos critérios de
classificacdo de perigos para transporte, a severidade do perigo, ao invés de ser
separada por categorias, como no GHS, é dividida em Grupo de Embalagem, sendo
o grupo de embalagem | destinado aos produtos que apresentam perigo alto. No grupo
de embalagem Il se enquadram os produtos com perigo médio, enquanto que o grupo

[l fica com os produtos de baixo perigo.

Para liquidos inflamaveis, os critérios para classificacdo no transporte, nos
grupos de embalagem I, Il e Ill sdo praticamente iguais aos critérios do GHS para
classificacdo nas categorias 1, 2 e 3 com excecdo somente de 0,5° C de diferenca nos

limites de ponto de fulgor na categoria 3.

Esta comparacéao esta representada no fluxograma 2, assim como 0s critérios
para classificacdo de Liquidos Inflaméaveis. Para maiores detalhes dos procedimentos

para classificacdo nessa categoria de perigo, consultar capitulo 2.6 do GHS.
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Tabela 2 — Comparacio entre classificactes do
GHS e do transporte paraliquidos inflamaveis

Fluxograma 2 — Decisao légica para classificagdo de Liquidos Inflamaveis



5.1.2. Liquidos Oxidantes

Um liquido oxidante é um liquido que, embora ndo seja necessariamente
combustivel por si sé, pode, geralmente, liberar oxigénio, causar ou contribuir para a

combustdo de outro material. E também conhecido por Liquido Comburente.

O Fluxograma 3 apresenta os critérios para classificacdo de um produto como
Liquido Oxidante. Para maiores detalhes dos procedimentos para classificacdo nessa

categoria de perigo, consultar capitulo 2.13 do GHS.
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1
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Realizar testes
laboratoriais e
aplicar o resultado
na tabela 3.

Categoria Critério

Qualquer substdncia ou mistura que, ensaiado com celulose em

1 proporcdo 1:1 (em massa), se inflama espontaneamente ou tem um
tempo médio de aumento de pressdo inferior ao de uma mistura de

acido perclorico 50 % e celulose na proporcéo de 1:1 (em massa)

Qualquer substdncia ou mistura que, ensaiado com celulose em

proporcdo 1:1 (em massa), tem um tempo médio de aumento de

2 press#o inferior ou igual ao de uma mistura de clorato de sadio em

solucdo aquosa a 40 % e celulose, na proporcdo 1:1 (em massa), e
que néo atende ao critério da categoria 1

Qualquer substdncia ou mistura que, ensaiado com celulose na

proporcdo 1:1 (em massa), tem um tempo médio de aumento de

3 pressao inferior ou igual ao de uma mistura de acido nitrico em

solucdo aquosa a 65 % e celulose, na proporcdo 1:1 (em massa), e
que ndo atende aos critérios das categorias1e 2

Tabela 3 — Critérios para classificacdo de liquidos oxidantes

Fluxograma 3 — Deciséo légica para classificacdo de Liquidos Oxidantes



5.1.3. S6lidos Oxidantes

Um sdlido oxidante € um soélido que, embora ndo seja necessariamente
combustivel por si sO, pode, geralmente por liberar oxigénio, causar ou contribuir para

a combustdo de outro material. E também conhecido por Sélido Comburente.

Os critérios para classificacdo de Soélidos Oxidantes estdo representados no
Fluxograma 4. Para maiores detalhes dos procedimentos para classificacdo nessa
categoria de perigo, consultar capitulo 2.14 do GHS.
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PRODUTO
SANEANTE

L Possui

-

.~~" algum ingrediente  *~._

~

_--7 classificado como oxidante, -2

& propriedades oxidantes ou o

“~.. capacidade de contribuir para .-~
~ ~ -’
*~. acombustdo de outro .-

s, material ?

Realizar testes
laboratoriais e

na tabela 4.

aplicar o resultado

-

Categoria Critério aplicando o teste 0.1 Critério aplicando teste 0.3
Qualquer anci que, d: lulose emQualquer sub anci i que, i luh
1 proporgao4louil(emmassa)temmntempomedndeptopw;ao4!oull(emmassa)temmntempomednde
mfenor aownpomecﬁodembustaodemnamsmrqmbustaomam 30 tempo médio de combustio de uma mistural
de b dep e celulose na proporgdo 3:2 (em massa)  de perdxido de cilcio e na proporgdo 3:1(em
b bstancia ou mi que, iad Julose emQualquer substincia ou mi que, iada com celulose em
porc;ao41ou1!(emmasa)temmtempomedmde gao4lwll(emmassa)temumtempomediode
2 ngua!oumfenotaotempomedmde- de igual ou maior 30 tempo médio de combustio de um3
de de p e na proporgdo 2:3 (em|mistura de perdxido de caicio e celulose na proporgio 1:1 (em
wmassa)equenaoatendaaocntenodacateqona‘ imass3), & que n3o atenda 30 critério da categoria 1.
anci i iada com celulose emQualquer substanci que, i com celulose em)
proporq;ao 41 ou 1| (emmasa) temmntempomed:odepropor;ao4!oull(emmassa) tem um tempo medio de
3 bgua!oumfermaotempomediode de bgualoumamaotempomediodeeombusraodeuma
de de p na proporgio 3:7 de p de cdlcio e celulose na proporgio 1:2 (em
massa)equenaoatewaaosunemsdascategonasieZ Imassa), e que ndo atenda 30s critérios das categorias 12 2.

Tabela 4 — Critérios para classificacdo de sélidos oxidantes

Fluxograma 4 - Deciséo légica para classificagdo de sélidos inflamaveis
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5.1.4. Corrosivo para os metais

Uma substancias ou mistura corrosiva para os metais € aquela que, por acao quimica,

pode danificar ou até destruir os metais.

Os critérios para classificagdo de Corrosivo para os metais estdo representados
no Fluxograma 5. Para maiores detalhes dos procedimentos para classificagao nessa

categoria de perigo, consultar capitulo 2.16 do GHS.

PRODUTO
SANEANTE

Realizar testes
laboratoriais e
aplicar o resultado
na tabela 5.

Categoria [ Criterio

Taxa de corrosdc em superficies de aco ou
aluminio superiores a 6,25 mm por ano, a uma
temperatura de ensaio de 55 °C, guando testado
em ambos oz materiais.

Tabela 5 — Critério para classificacdo de comesivo para o3 metais

Fluxograma 5 - Decisao ldgica para classificacdo de Corrosivo para os metais

5.1.5. Aerossois

Aerossol ou dispersor de aerossol, € qualquer recipiente nao reutilizavel de
metal, vidro ou plastico contendo gas comprimido, liquefeito ou dissolvido sob pressao,
com ou sem um liquido, uma pasta ou um p6 e equipado com um dispositivo que

permite a liberagdo do contetdo na forma de particulas em suspenséo solidas ou
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liguidas ou na forma de gas, como espuma, pasta ou pé ou nos estados liquido ou
gasoso (UNITED NATIONS, 2015)

Os aerossois sao classificados em uma das trés categorias desta classe de
perigo, dependendo das suas propriedades inflaméaveis ou de seu calor de combustao.
Sao considerados Aerossois Categorias 1 ou 2 se tiverem mais de 1 % de ingredientes
classificados como inflamaveis de acordo com os critérios de Gases Inflamaveis,
Liquidos Inflamaveis ou Sélidos Inflamaveis, descritos, respectivamente nos capitulos
2.2,2.6 e 2.7 do GHS.

Os critérios para classificagdo de AerossOis estdo representados no
Fluxograma 6. AerossoOis em forma de spray ou de espuma possuem critérios
diferentes de classificacdo e também estdo representados nos fluxogramas 7 e 8.
Para maiores detalhes dos procedimentos para classificagdo nessa categoria de

perigo, consultar capitulo 2.3 do GHS
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SANEANTE

_________ 3

PRODUTO |

e e

<

o Possui NS
g _-*"algum ingrediente classificado . _
Aerossol ) SIM _-" como inflamével em composicdo .
Categoria3 |~ T .. <1% (considerando gases, liquidos .
| “~.. e sodlidos) E possui calorde .-~

~

-

v combustdo o
. <20kJig? .7

s
.

—————————

<

4 Possui B
,-*"algum ingrediente classificado ">« _
Aerossol b

~. 85% (considerando gases, liquidos -
e “>.. e solidos) E possui calorde .-~

N combustéo Sl

.. 230kJg? sl

s
\

—————————

Para aerossdis em forma de spray e/ou
espuma, aplicar fluxogramas seguintes.

Fluxograma 6 - Decis&o l6gica para classificacdo de Aerossois

SIM .-~ como inflamavel em composicdoz .

-
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Para aerossol em forma de spray e :

PRODUTO
SANEANTE

- ~
as s
- -
~

SIM _.-="" No testede ignicdo “~~__
I aist ey -2__adistancia, a ignicdo ocorre a uma >
i “~-._  distdncia = 75cm? __--”

' -

Aerossol
Categoria 1

' NAO o Possui e
Aerossol S — i’ calor de combustdo B

Categoria2 | e < 20kJ/g? o

- -

SIM E

&

SIM ’_.—"‘ No teste de ignicdo “\.\
[Qzsamsnnmrss ~__adistancia, a ignicdo ocorre auma >
i ~~._ distinciaz15cm? .-~

'

Aerossol

_--="" No teste de ignicdo "~~~
i SIM s em espaco confinado:
e - . a) otempo equivalente é < 300s/m?®? OU
Categoria2 | "7--.__b) adensidade da deflagracéo
 sGaaae N é<300g/m*? -7

'
\

Aerossol

Fluxograma 7 - Decis@o ldgica para classificagdo de aerossdis em forma de spray



Para aerossol em forma de espuma P e s ] :

] |
1 |
i PRODUTO :
i SANEANTE
1 1
S e :
i
i
i
X
’_,—"' No teste de espuma: i
SIM PR a) a altura da chama é = 20cm e sua duracdo é = 257 "ral
- -4:' ou
i Bhiss b) a altura da chama € = 4cm e sua duracdo € = 7s?
! ‘~\~- -
sl - S ,
| : ‘~~‘~ /,—’
i Aerossol i 1=
'\ Categoria 1 ] 1
R : ;
NAO |
—'v‘-
SIM ‘_/"/ No teste de espuma, a altura da R
{TTTTTTTET T RS chama é = 4cm e sua duracdo é 5
' S = 2s?
! RS g5
' < e
: ~~~‘~ “"r
EEREResE Y- g U
| i i
: Aerossol ] !
! Categoria2 | A
NAO |
et ¥osocsecs i
i Aerossol |
' Categoria 3 E
]
TSI EESE s TR

Fluxograma 8 - Decis&o ldgica para classificagdo de aerossdis em forma de espuma
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5.2. Perigos a Saude
5.2.1. Toxicidade Aguda (Oral, Dérmica e Inalatoria)

Segundo o GHS (2015), toxicidade aguda se refere aos efeitos adversos
seguidos de uma exposicdo oral ou dérmica de uma Unica dose ou doses multiplas
administradas em 24 horas ou de uma exposicao inalatéria de 4 horas. Para se
determinar a toxicidade aguda através de ensaios toxicoldogicos em mamiferos,
analisa-se o valor de DL50 (exposic¢oes oral e dérmica) ou CL50 (exposicao inalatoria)
das substancias ou, quando mistura, faz-se um calculo para determinar o seu valor de

ETA (estimativa de toxicidade aguda).

Entende-se por DL50, ou, Dose Letal 50, uma Unica dose da substancia teste
que, quando administrada por via oral ou dérmica, causa a morte de 50% dos animais
testados (ANVISA, RDC 59). A unidade para DL50 é mg/l de peso corporeo do animal

ensaiado.

Para a via inalatéria, como a por¢éo administrada se refere a uma concentracao
da substancia ou mistura na atmosfera, utiliza-se CL50, ou, Concentragéo Letal 50,
expressos em mg/l ou ppmV (para gases). E importante destacar que a classificacéo
toxicoldgica aguda inalatéria de acordo aos critérios do GHS faz a distin¢ao pela forma

fisica da substancia, seja esse gas, vapor, poeira ou névoa (TANAKA, 2013).

Apesar de dados disponiveis para a mistura como um todo serem mais
confiaveis e, portanto, serem tidos como prioridade para classificacdo de perigo, o
GHS, reconhecendo a necessidade de proteger o bem-estar dos animais, defende a
ideia de que ensaios com animais devem ser evitados quando ha informacfes

suficientes de uma mistura similar ou dos ingregientes da mistura.

Para classificar uma mistura para Toxicidade Aguda as 3 vias de
exposicao devem ser consideradas separadamente e, entdo, seguem-se as seguintes

etapas, prioritariamente na ordem abaixo:

a) Dados de DL50 e CL50 para a mistura como um todo. E importante salientar

agui que, uma vez que a RDC 59 da Anvisa estabelece limites maximos

permitidos de DL50 Oral em produtos saneantes, pelo menos para a via Oral,
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€ esperado que muitos produtos desse setor possuam os valores dos testes

realizados em laboratoérios. Esses resultados devem ser usados nesses casos.

b) Pincipios de extrapolacdo. Esses principios consideram fatores, tais como:

diluicho da mistura, lotes do produto, concentracdo de misturas altamente

toxicas, interpolacdo dentro de uma mesma categoria de toxicidade para trés

misturas, misturas substancialmente similares e misturas em forma de

aerossois (ver item 3.1.3.5 do GHS).

c) Férmula de aditividade usando dados dos ingredientes: A ETA da mistura é

determinada usando dados de todos os ingredientes relevantes, de acordo com

a equacao abaixo para toxicidade aguda:

100 _z C;
ETA,, ZuETA;
n

em que:
— C; é aconcentracdo do ingrediente i;

— n é o nimero de ingredientes, variando i de 1 a n;

Equacéo 1a - Célculo da
Toxicidade Aguda da Mistura
(ETAm) quando h& dados para

todos os ingredientes

— ETA, é a estimativa de toxicidade aguda do ingred--iente i (ou seja, o valor de sua DL ou CL50);

— ETA,,;, é a estimativa de toxicidade aguda da mistura m.

Nos casos em que ndo ha dados de DL ou CL50 disponiveis para os ingredientes,

mas ha informacao sobre a categoria de Toxicidade Aguda, pode-se estimar o valor

da DL ou CL50 de acordo com o previsso na tabela abaixo:

Categorias de classificacdo ou faixas de toxicidade

Pontos estimados

. ) daconversdo da | yUnidade

aguda obtidas experimentalmente o
toxicidade aguda
Toxicidade Aguda Oral - Categoria 1 0,5
Toxicidade Aguda Oral - Categoria 2 5 mg/kg de
Toxicidade Aguda Oral - Categoria 3 100 Peso corpo-
reo

Toxicidade Aguda Oral - Categoria 4 500
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Toxicidade Aguda Oral - Categoria 5 2500
Toxicidade Aguda Dérmica - Categoria 1 5
Toxicidade Aguda Dérmica - Categoria 2 50 mg/kg de
Toxicidade Aguda Dérmica - Categoria 3 300 peso corpo-
Toxicidade Aguda Dérmica - Categoria 4 1100 reo
Toxicidade Aguda Dérmica - Categoria 5 2500
Toxicidade Aguda Inalatéria (gases) - Categoria 1 10
Toxicidade Aguda Inalatéria (gases) - Categoria 2 100
Toxicidade Aguda Inalatéria (gases) - Categoria 3 700 ppmV
Toxicidade Aguda Inalatéria (gases) - Categoria 4 4500
Toxicidade Aguda Inalatéria (vapores) - Categoria 1 0,05
Toxicidade Aguda Inalatéria (vapores) - Categoria 2 0,5
Toxicidade Aguda Inalatéria (vapores) - Categoria 3 3 mg/L
Toxicidade Aguda Inalatéria (vapores) - Categoria 4 11
Toxicidade Aguda Inalatéria (poeiras/névoas) - Categoria 1 0,005
Toxicidade Aguda Inalatéria (poeiras/névoas) - Categoria 2 0,05
Toxicidade Aguda Inalatéria (poeiras/névoas) - Categoria 3 0,5 mg/L
Toxicidade Aguda Inalatéria (poeiras/névoas) - Categoria 4 15

Tabela 2 - Valores estimados da converséo de toxicidade aguda.

Para maiores detalhes da aplicacdo da formula, consultar item 3.1.3.6 do GHS.

5.2.1.1. Toxicidade Aguda Oral

Para produtos saneantes, a Anvisa (RDC 59) estabelece limites de DL50 Oral
para produtos sélidos (minimo 500 mg/kg de peso corporeo) e liquidos (minimo 2000

mg/kg de peso corpdéreo).

A deciséo légica para classificacdo de toxicidade aguda oral para liquidos e
sélidos esta representada nos Fluxogramas 7a e 7b respectivamente. Os estados
fisicos foram considerados separadamente uma vez que a Anvisa estabelece limites

diferentes para os dois estados fisicos.
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PRODUTO
SANEANTE

.-~ Existem -
.-~ dadosdeDL50  “~.._
Oral disponiveis 33
paraa mistura
*-..comoumtodo?, .-*"

.-~ Epossivel -._

Inseriro valor de ; E .
; .-~ aplicarparaesta .,

DL50 na tabela

o @

- ~

.- mistura os principios -,

""""" : de extrapolacao
“..  descritosnoitem  _.-°

.3135doGHS 2.-~

“

Classificarna :
categoria | _.-"" Possuialgum -._
apropriada .-~ ingrediente classificado -._
] paraToxicidade Aguda .-~
“*-.. Oral em concentracdo, .-~
o =1%? e

Listartodos os
ingredientes classificados
para Toxicidade Aguda
Oral, com seus
respectivos valores de
DL50 e aplicara formula
1. Inserir o resultado da
formulanatabela6:

<._.......-_--...-........-..-___-........--...-..--....__

<

Valor de DL50 ou ETA em | Categoria de Toxicidade Aguda
mg/kg de peso corpéreo Oral

0 < DLSO = 5 B e e e

5 < DLSO = 50 B e e
S0 < DLS0O = 300 |Fexicidade-tgudalralCategora2
300 < DLSO <= 2000 [FexicidadetgudalralCategerasd
2000 <= DLSO <= 5000 (Toxicidade AgudaOralCategoria5

v
| R ——

IMPORTANTE!! Segundo a Anvisa, !
produtos liquidos com DL50 <2000 !

mg/kg ndo podem ser )
comercializados como Saneantes! !

Tabela 6 — Critério para classificacdo de Toxicidade Aguda Oral

Portanto, produtos que sejam
classificadosnas Categorias 1,2, 3
ou 4 ndo sdo permitidos!

Fluxograma 9 - Decisé&o ldgica para classificagdo de toxicidade aguda oral em saneantes liquidos



5 PRODUTO ;
:  SANEANTE
- Existem -
_.--~" dadosdeDL50 "~
gt Oral disponiveis v,
paraa mistura
“~.. comoumtodo? _.-*
SIM ; NAO
T 4
— S . i,
| . : .-~ E possivel aplicar. _
: [I)T;(;I,r]g }'::glg; _.--" paraestamisturaos .
! T < principios de 8
Pl PPsomnins : ... extrapolagdodoitem _.-°
E ... 3135do GHS? .-~
5 SIM R o
é Classificarna : (O
i categoria ! :
' \ apropriada . Vi
.-~ Possuialgum ..
_.-~" ingrediente classificado
' .._ paraToxicidade Aguda .-
H “~~.Oralem concentracdo .
; W ARG g
E e il
; | SIM
; (R R e \:/ """"""" T
: i Listartodos os :
: i ingredientes classificados ;
E paraToxicidade Aguda !
£ 1+ Oral, comseus respectivos |
. « valores de DL50 e aplicar |
el v aférmula1. Inseriro |
i I resultado daférmulana '
P ! tabela7: :
VA
Valor de DL50 e ETA em | Categoria de Toxicidade Aguda
mag/kg de peso corporeo Oral e R e e T
0 < DLSO = 5 Toxicidade-Aguda Oral Categeriat i IMPORTANTE! Segundoa Anvisa, |
— - E produtos sélidos comDL50 <500 |
5 < DLS0 <= 50 B i B i ma/kg ndo podem ser ]
50 < DL50 < 300 [(Texicidade-AgudaOralCategoria2 | comercializados como Saneantes! |
= = = | Portanto, produtos que sejam '
00 LS50 <= 2000 A ' !
= b EOREiage Rowh O e ! classificadosnas Categorias1,2,3 |
2000 < DLS0O = 5000 |Toxicidade AgudaOralCategonia5 E nao sdo permitidos! |

Tabela 7 — Critério para classificacdo de Toxicidade Aguda Oral

Fluxograma 10 - Deciséo logica para classificagdo de toxicidade aguda oral em saneantes sélidos
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5.2.1.2. Toxicidade Aguda Dérmica

| PRODUTO
| SANEANTE

’,.~"‘i5xistem\“-.~
.-="" dados de DL50 ..

< Dérmica disponiveis
“*-.. para a misturacomo _.-*’
.. umtodo? .7

E possivel aplicar“\,‘
--*  para esta mistura os
4a2? principios de
extrapolacédo descritos
no item

Inserir o valor de
DL50 na tabela 8:

-
'
'
'
'
'
'
'
'
'

ECIassiﬁca‘na
 categoria | V

apropriada i
.-="" Possuialgum "~
_.-~" ingrediente classificado .
para Toxicidade

“*-.._ concentracdo .-’
TopA%? o

.

cmmmm——d
.

E Listar todos os
| ingredientes ;
i classificados para |
i Toxicidade Aguda |
e 1 Dérmica, com seus |

A

v

s respectivos valores de

DL50 e aplicar a formula

1. Inserir o resultado da
férmula na tabela 8:

50 < DLS0 = 200 |[Toxicidade AgudaDérmica Categoria2 T S S o S S L Ere R

Valor de DL50 em mg/kg Catégon'a de Toxicidade Aguda
de peso corporeo Dérmica

0 < DLSO < S0 Toxicidade Aguda Dérmica Categoria 1

200 < DLSO = 1000 [Toxicidade AgudaDérmicaCategoria3

1000 < DLS0 <= 2000 |[Toxicidade AgudaDémmicaCategoria4

2000 < DLSO = 5000 (Toxicidade AgudaDérmicaCategoria5

Tabela 8 — Critério para classificaco de Toxicidade Aguda Dérmica

Fluxograma 11 - Deciséo logica para classificagdo de toxicidade aguda dérmica

... Aguda Dérmicaem .



5.2.1.3. Toxicidade Aguda Inalatéria

A toxicidade Aguda Inalatéria é analisada somente em casos em que ha
compostos volateis na mistura ou se no uso previsso do produto formar contaminantes

atmosféricos.

Os valores de corte para toxicidade por inalacdo baseiam-se em ensaio de
exposicdo de 4 h. Caso estejam disponiveis somente dados de toxicidade por inalagdo
gerados em periodos de exposi¢cdo de 1 h, o valor de CL50 deve ser dividido por um

fator: de 2 para gases e vapores e de 4 para poeiras e névoas.

A analise da toxicidade aguda inalatéria vai depender do tipo de particula que o
produto vai liberar, sendo estas poeiras, névoas, vapores ou gases. Os fluxogramas
seguintes analisam cada um dos casos separadamente, uma vez que os valores de

CL50 séao diferentes devido ao tipo da particula liberada.
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. . PRODUTO
i SANEANTE
-7 Existem Tl
dados de CL50
5 Inalatéria disponiveis
**~.__Paraamisturacomo _--*
umtodo?_,.-"
-~ ‘Y- g
SIM : NAO
. . :
i ] .-~ Epossivel >
5 Inserir o valor de _.~ aplicarparaesta
\ CL50natabelad: : mistura os principios
i de extrapolacdo
""""" o ... descritosnoitem _.-”
! "~3,1.35do GHS 2~
5 SIM wE
s R o
' [} 1 N
i Classificarna ; '
' ¢ categoria
' \ apropriada
' ' ] e “-.
e .= Possuialgum
_.~~" ingrediente classificado - _
' para Toxicidade Aguda s
Inalatéria em
: s.._ concentragio .-
! e 21% 2 LT
: i
: H
s TS, e :
LA P Listartodos os .
2 : ! ingredientes !
Valor de CL50 emmg/l| Categoria de Toxicidade Aguda Inalatoria ’ ! classificados para !
i ToxicidadeAguda !
0 < CLS0 = 0,05 Toxicidade Aguda Inalatoria Categoria 1 “----1 Inalatoria, comseus |
i respectivosvalores de |
0,05 < CLS0 = 0,5 Toxicidade Aguda Inalatoria Categoria 2 ! CL50 e aplicara férmula E
== = 7 i\ 1.Inseriro resultadoda |
5 < CLS0 < 1,0 Toxicidade Aguda Inalatoria Categoria 3 E formulanatabela9: :
10 < CLS0 <= 50 Toxicidade Aguda Inalatéria Categoria4 N, J
Toxicidade Aguda Inalatéria Categoria5*

Tabela 9 — Critério para classificacdo de Toxicidade Aguda Inalatdria

’NaCaﬁegomSnﬁﬂmmsmdeMemdarehnmbm mas

'
'
que sob cartas circunstancias podem representar riscos para populagbes i
vulnerdveis. Dessas misturas se espers que tenham valoresde DLS0oralou |
’

1

'

'

dmmmlmdeMammdemmwm
equivalentes para outras vias de exposicio.

Fluxograma 12 - Deciséo logica para classificagdo de toxicidade aguda inalatdria para produto que liberam
névoas e poeiras
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5.2.2. Corrosaol/Irritacéo a pele

Dentro desta classe de perigo, um produto pode ser classificado como corrosivo

(Categorias 12, 1B e 1C) ou como Irritante (Categorias 2 e 3).

Corroséo a pele é a occoréncia de um dano irreversivel a pele, como necrose
visivel através da epiderme e na derme, como consequéncia da aplicacdo de uma
substancia de ensaio por um periodo de até 4 horas. As reac¢des corrosivas sao

caracterizadas por Ulceras, sangramentos e escaras.

Irritacdo a pele é a producdo de uma lesdo reversivel a pele como

consequéncia da aplicacdo de um substancia por um periodo de até 4 horas.

Para classificar uma substancia nessa categoria, deve ser dada énfase para
evidéncias em humanos, se existentes, seguidos por dados em animais, dados in vitro

e, por fim, outras fontes de informacéao, como por exemplo modelagem computacional.

J& para classificacdo de uma mistura, a relevancia das informacgfes € a mesma
do que para uma substancia pura, utilizando inicialmente, os dados da mistura como
um todo. Na auséncia de informacfes, uma mistura € considerada corrosiva
(Categoria 1) se tiver um pH < 2 ou = 11,5, especialmente quando associado a
significantes reservas acidas/alcalinas. Geralmente espera-se que estas substancias
possam produzir efeitos significantes na pele. Porém, se a avaliacdo da capacidade
de tamponamento indicar que a mistura pode ndo ser corrosiva, apesar do valor de
pH extremo, essa informacdo precisa ser confirmada por outros dados,

preferencialmente por dados de ensaios in vitro.

5.2.2.1. Principios de extrapolacéo

Quando a mistura como um todo néo foi testada para determinar seu potencial
de corrosaolirritacdo a pele, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes
individuais e misturas similares testadas para caracterizar adequadamente 0s perigos
da mistura, esses dados podem ser usados de acordo com o0s principios de

extrapolacéo descritos abaixo.
Diluicéo
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Se a mistura teste for diluida com um diluente que tenha a mesma classificacao
de corrosaolirritacdo ou classificacéo inferior a do ingrediente original e do qual ndo
seja esperado efeitos sobre a corrosaol/irritacao a pele nos outros ingredientes, entéo

a mistura diluida deve ser classificada como equivalente a mistura teste original.
Lote

O potencial de corrosaol/irritacdo a pele de um lote de producdo de uma mistura
pode ser assumido como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de
producdo do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou
sob seu controle, a menos que haja razao para acreditar que ha variacao significativa,
de modo que a corrosaol/irritacdo a pele do lote tenha mudado. Se isso ocorrer, é

necessaria uma nova classificagéo.

Concentracdo de misturas da categoria mais elevada de corrosaol/irritacdo a

pele

Quando a mistura teste classificada na categoria mais elevada de corrosao a
pele é submetida a uma concentracdo maior de ingredientes, a nova mistura, mais
concentrada deve ser classificada na subcategoria mais alta de corroséo a pele sem
a necessidade de testes adicionais Quando a mistura teste classificada como irritante
a pele (Categoria 2) € submetida a uma concentracdo maior de ingredientes, a nova
mistura, mais concentrada deve ser classificada pra irritacdo a pele (Categoria 2)

sema necessidade de testes adicionais.
Interpolacéo dentro de uma categoria de perigo

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que as misturas A
e B tenham sido ensaiadas e estejam na mesma categoria de perigo para corrosao/

by

irritacdo a pele, e a mistura C ndo testada tenha 0s mesmos ingredientes
toxicologicamente ativos que as misturas A e B em concentragdes similares, entao

assume-se que a mistura C esteja ha mesma categoria que A e B.
Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:

a) duas misturas:
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(i) A+B;
(i) C + B;
b) a concentracdo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) a concentracao do ingrediente A na mistura (i) € igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

d) os dados de corrosédolirritacdo a pele para A e C estdo disponiveis e sao subs-
tancialmente equivalentes, isso €, estdo na mesma categoria de perigo e nao &

esperado que afetem o potencial de corrosaol/irritacéo a pele de B;

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra mistura

pode ser classificada ha mesma categoria de perigo.
Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria
de perigo que uma mistura testada nao na forma de aerossol, desde que a adi¢cado do
propelente ndo afete as propriedades de corrosaol/irritacdo a pele da mistura quando

utilizada na forma de aerossol

Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos o0s

ingredientes ou apenas para alguns

A fim de se fazer uso de todos os dados para classificacdo de
corrosaolirritacéo a pele disponiveis para uma mistura, as hipoteses seguintes devem

ser aplicadas, quando necessario, na abordagem por etapas:

— Os “ingredientes relevantes” de uma mistura sdo aqueles que estdo
presentes em concentragdes = 1 % (massa/massa para solidos, liquidos, poeiras,
névoas e vapores e volume/volume para gases), a menos que se pressuponha que
um ingrediente presente em uma concentracdo < 1 % ainda seja relevante para

classificacdo de misturas quanto a corrosao/ irritagéo a pele.

Em geral, a abordagem para classificar misturas como corrosivas/ irritantes
a pele quando ha dados disponiveis para os ingredientes, mas ndo para a mistura

como um todo, é baseada na teoria da aditividade, na qual cada um dos ingredientes
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que contribui para as propriedades irritantes ou corrosivas da mistura na proporgao
de sua potencialidade e sua concentracdo sejam utilizados. Um fator de peso 10 é
usado para ingredientes corrosivos quando eles estdo presentes em concentracao
abaixo da concentracdo limite para classificacdo na categoria 1, mas estdo a uma
concentragcdo que contribuira para classificagdo da mistura como irritante. A mistura é
classificada como corrosiva ou irritante a pele quando a soma das concentracdes de
cada ingrediente exceder o valor de corte/limite de concentracdo (tabela 12 do

fluxograma 10).

De acordo com a Anvisa, os produtos saneantes de Risco | ndo podem
apresentar caracteristicas de corrosividade e devem possuir pH > 2 ou <11,5, ou seja,
nao podem apresentar pH extremo. O mesmo n&o acontece para produtos saneantes

de Risco Il, que geralmente possuem pH extremo e caracteristicas de corrosividade.

O setor de saneantes apresenta uma particularidade especial para essa
classe de perigo. Muitos ingredientes adicionados na composicdo de produtos de
limpeza sao classificados como corrosivos e podem, algumas vezes, ser adicionados
em uma concentracdo maior do que o limite de corte para esse perigo. Porém, muitas
das vezes os ingredientes acidos e basicos adicionados nesses produtos sofrem entre
si uma reacdo de neutralizacdo, gerando como produto um componente neutro, nao
corrosivo. E, como ja foi descrito anteriormente, de acordo com o GHS, uma mistura
€ uma combinagdo ou uma solucdo de duas ou mais substancias que ndo reagem
entre si. Porém, nesses casos, 0 componente que deve ser levado em conta para

realizar a teoria da aditividade € o produto da reacao de neutralizacao.

Para informacdes mais detalhadas de classificacdo para Corrosao/Irritacéo

a pele, consultar o capitulo 3.2 do GHS.

O Fluxograma 15 apresenta os passos para classificacdo de uma mistura
em Corrosao/lrritagdo a pele e a tabela 12 desse fluxograma apresenta a teoria da
aditividade para classificagdo da mistura com base em seus ingredientes classificados

para essa classe de perigo, utilizando sua classificacdo e sua composi¢cao na mistura.
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5.2.3. LesOes oculares graves/irritagdo ocular

Dentro desta classe de perigo, um produto podeser classificado como potencial

para causar lesédo ocular grave (Categoria 1) ou irritacao (Categoria2).

Lesdo ocular grave consiste na ocorréncia de danos no tecido ocular ou
degradacgédo grave da visado, resultantes da aplicagdo da substancia de ensaio na
superficie dos olhos e esses danos ndo sdo completamente reversiveis em um

periodo de 1 dias depois da aplicacéo.

A irritacdo ocular consiste em alteragdes nos olhos resultantes da aplicacéo da
substancia de ensaio na superficie dos olhos e esses danos sdo completamente

reversiveis no periodo de 21 dias depois da aplicacao.

Para classificar uma substancia nessa categoria, deve ser dada énfase para
evidéncias em humanos, se existentes, seguidos por dados em animais, dados in vitro

e, por fim, outras fontes de informacao, como por exemplo modelagem computacional.

Ja para classificacdo de uma mistura, a relevancia das informacdes € a mesma
do que para uma mistura, utilizando inicialmente, os dados da mistura como um todo.
Na auséncia de informac¢fes, uma mistura € classificada como potencial causadora
de lesbes oculares graves (Categoria 1) se tiver um pH <2 ou = 11,5, especialmente
guando associado a significantes reservas acidas/alcalinas. Geralmente espera-se
gue estas substancias possam produzir efeitos significantes nos olhos. Porém, se a
avaliacdo da capacidade de tamponamento indicar que a mistura pode ndo causar
graves lesdes oculares, apesar do valor de pH extremo, essa informacé&o precisa ser

confirmada por outros dados, preferencialmente por dados de ensaios in vitro.

Como o olho é muito mais sensivel do que a pele, quando um produto a
classificado para corrosdao a pele, automaticamente ele sera classificado também
como potencial para causar lesdes oculares graves. Portanto, para avaliar essa classe

de perigo, o perigo de corrosdo a pele também é considerado.

5.2.3.1. Principios de extrapolacéo
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Quando a mistura como um todo né&o foi testada para determinar seu potencial
de causar corroséo a pele, lesdes oculares graves ou irritacdo ocular, mas hi dados
suficientes sobre os ingredientes individuais e misturas similares testadas para
caracterizar adequadamente os perigos da mistura, esses dados podem ser usados

de acordo com os principios de extrapolacao descritos abaixo.
Diluicéo

Se a mistura teste for diluida com um diluente que tenha a mesma classificacao
de lesBes oculares graves/irritagdo ocular ou classificagédo inferior & do ingrediente
original e do qual ndo seja esperado efeitos sobre a lesdes oculares graves/irritacao

ocular nos outros ingredientes, entdo a mistura diluida deve ser classificada como

equivalente & mistura teste original.
Lote

O potencial de lesbes oculares graves/irritacdo ocular de um lote de producéao
de uma mistura pode ser assumido como substancialmente equivalente aquele de um
outro lote de producdo do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo
fabricante ou sob seu controle, a menos que haja razdo para acreditar que ha variacao
significativa, de modo que a lesbes oculares graves/irritagdo ocular do lote tenha

mudado. Se isso ocorrer, é necessaria uma nova classificacao.
Concentracao de misturas da categoria mais elevada de danos oculares

Quando a mistura teste classificada para les6es oculares graves (Categoria 1)
€ submetida a uma concentracdo maior de ingredientes, a nova mistura, mais
concentrada deve ser classificada para lesbes oculares graves (Categoria 1) sem a
necessidade de testes adicionais Quando a mistura teste classificada como irritante
ocular (Categoria 2 ou 2A) é submetida a uma concentracdo maior de ingredientes, a
nova mistura, mais concentrada deve ser classificada pra irritagcdo ocular (Categoria 2

ou 2A) sem a necessidade de testes adicionais.
Interpolacao dentro de uma categoria de perigo

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que as misturas A
e B tenham sido ensaiadas e estejam na mesma categoria de perigo para lesdes

oculares graves/irritacdo ocular, e a mistura C n&o testada tenha os mesmos
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ingredientes toxicologicamente ativos que as misturas A e B em concentragbes

similares, entdo assume-se que a mistura C esteja na mesma categoria que A e B.
Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:

a) duas misturas:

() A + B;
(i) C + B;
b) a concentracdo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) a concentracdo do ingrediente A na mistura (i) é igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

d) os dados de lesdes oculares graves/irritagdo ocular para A e C estédo disponiveis
e sao substancialmente equivalentes, isso €, estdo na mesma categoria de pe-
rigo e ndo € esperado que afetem o potencial de causar lesdes oculares gra-

ves/irritacdo ocular de B;

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra mistura

pode ser classificada na mesma categoria de perigo.
Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria
de perigo que uma mistura testada ndao na forma de aerossol, desde que a adi¢cdo do
propelente ndo afete as propriedades de causar lesbes oculares graves/irritagao

ocular da mistura quando utilizada na forma de aerossol

Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os

ingredientes ou apenas para alguns

A fim de se fazer uso de todos os dados para classificacdo de lesdes
oculares graves/irritagdo ocular disponiveis para uma mistura, as hipéteses seguintes

devem ser aplicadas, quando necessario, na abordagem por etapas:
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— Os “ingredientes relevantes” de uma mistura sdo aqueles que estao
presentes em concentragcbes = 1 % (massa/massa para solidos, liquidos, poeiras,
névoas e vapores e volume/volume para gases), a menos que se pressuponha que
um ingrediente presente em uma concentracdo < 1 % ainda seja relevante para

classificacdo de misturas quanto a lesfes oculares graves/irritagdo ocular.

Em geral, a abordagem para classificar misturas como potencial em provocar
lesbes oculares gravesl/irritagdo ocular quando h& dados disponiveis para 0s
ingredientes, mas ndo para a mistura como um todo, € baseada na teoria da
aditividade, na qual cada um dos ingredientes corrosivos ou que causem lesdes
oculares graves/irritacdo ocular sejam utilizados na propor¢cao de sua potencialidade
e sua concentracdo. Um fator de peso 10 é usado para ingredientes corrosivos ou que
causem lesGes oculares graves/irritacdoqguando eles estdo presentes em
concentracdo abaixo da concentracdo limite para classificacdo na categoria 1, mas
estdo a uma concentracdo que contribuira para classificacdo da mistura. A mistura é
classificada para lesbes oculares graves/irritagcdo ocular quando a soma das
concentracdes de cada ingrediente exceder o valor de corte/limite de concentragao
(tabela 13 do fluxograma 16).

Para informacdes mais detalhadas de classificacdo para Lesdes oculares

graves/irritacdo ocular, consultar o capitulo 3.3 do GHS.

O Fluxograma 16 apresenta os passos para classificacdo de uma mistura
em Lesdes oculares graves/irritagdo ocular e a tabela 13 desse fluxograma apresenta
a teoria da aditividade para classificacdo da mistura com base em seus ingredientes
classificados para essa classe de perigo, utilizando sua classificacdo e sua

composicao na mistura.
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5.2.4. Sensibilizagcao a pele

Um sensibilizante a pele € uma substancia que pode induzir resposta
alergénica quando em contato com a pele. Produtos sensibilizantes a pele podem
ser classificados na Categoria 1 e, quando houver informacdo suficiente ou a
necessidade de uma avaliagdo minuciosa, podem ser alocados nas sub-categorias 1A
ou 1B.

Podem ser utilizados para classificacdo nessa classe de perigo as evidéncias

em humanos, como prioridade ou, quando nao disponiveis, estudos em animais.

5.2.4.1. Principios de extrapolacéo

Quando a mistura como um todo né&o foi testada para determinar seu potencial
de causar sensibilizacdo a pele, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes
individuais e misturas similares testadas para caracterizar adequadamente 0s perigos
da mistura, esses dados podem ser usados de acordo com 0s principios de
extrapolacéo descritos abaixo.

Diluicéo
Se a mistura teste é diluida com um diluente que n&o é sensibilizante a pele

e que ndo se espera que afete a sensibilizacdo de outros ingredientes, entdo a nova

mistura diluida pode ser classificada como equivalente a mistura original testada.
Lote

As propriedades sensibilizantes de um lote de producao de uma mistura podem
ser assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de
producdo do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou
sob seu controle, a menos que haja razéo para acreditar que ha variacao significativa,
de modo que a sensibilizacdo a pele do lote tenha mudado. Se isso ocorrer, é

necessaria uma nova classificagéo.
Concentracdo de misturas da categoria mais elevada de sensibilizacdo a pele

Quando a mistura teste é classificada como Categoria 1 ou sub-categoria 1A e

a concentracao dos ingredientes classificados nestas categorias € aumentada, a nova
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mistura deve ser classificada na Categoria 1 ou na sub-categoria 1A sem serem

necessarios testes adicionais.
Interpolacéo dentro de uma categoria de perigo

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que as misturas A
e B tenham sido ensaiadas e estejam na mesma categoria de perigo para
sensibilizacdo a pele, e a mistura C néo testada tenha os mesmos ingredientes
toxicologicamente ativos que as misturas A e B em concentragdes similares, entéo

assume-se que a mistura C esteja na mesma categoria que A e B.
Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
(i) A + B;
(i) C + B;
b) a concentracdo do ingrediente B € essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) a concentracdo do ingrediente A na mistura (i) é igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

d) O ingrediente B € um sensibilizante a pele, enquanto os ingredientes A e C ndo

sao

e) Nao é esperado que os ingredientes A e C afetem as propriedades sensibilizan-
tesde B

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra

mistura pode ser classificada na mesma categoria de perigo.

Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria
de perigo que uma mistura testada nao na forma de aerossol, desde que a adi¢ao do
propelente ndo afete as propriedades sensibilizantes da mistura quando utilizada na

forma de aerossol
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Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os
ingredientes ou apenas para alguns

Uma mistura deve ser classificada como sensibilizante a pele quando pelo
menos um de seus ingredientes estejam classificados para tais perigos e estejam

acima dos valores de limite de corte de acordo com a tabela 14 do fluxograma 17.

Para informacdes mais detalhadas de classificacdo para Sensibilizacdo a
pele, consultar o capitulo 3.4 do GHS.

O Fluxograma 17 apresenta os passos para classificacdo de uma mistura
em Sensibilizacédo a pele e a tabela 14 desse fluxograma apresenta os limites de corte
da composicéo dos ingredientes para classificacdo nessa classe de perigo.
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5.2.5. Sensibilizacdo respiratoria

Um sensibilizante respiratério € uma substancia cuja inalacdo induz a

hipersensibilidade das vias respiratorias.

Podem ser utilizados para classificagdo nessa classe de perigo as evidéncias

em humanos, como prioridade ou, quando ndo disponiveis, estudos em animais.

5.2.5.1. Principios de extrapolacéo

Quando a mistura como um todo né&o foi testada para determinar seu potencial
de causar sensibilizacdo respiratdria, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes
individuais e misturas similares testadas para caracterizar adequadamente os perigos
da mistura, esses dados podem ser usados de acordo com o0s principios de

extrapolacéo descritos abaixo.
Diluicéo

Se a mistura teste é diluida com um diluente que ndo é sensibilizante
respiratoria e que ndo se espera que afete a sensibilizacdo de outros ingredientes,

entdo a nova mistura diluida pode ser classificada como equivalente a mistura original

testada.
Lote

As propriedades sensibilizantes de um lote de producao de uma mistura podem
ser assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de
producdo do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou
sob seu controle, a menos que haja razéo para acreditar que ha variacao significativa,
de modo que a sensibilizacao respiratoria do lote tenha mudado. Se isso ocorrer, é

necessaria uma nova classificagéo.

Concentracdo de misturas da categoria mais elevada de sensibilizacao

respiratoria

Quando a mistura teste € classificada como Categoria 1 ou sub-categoria 1A e

a concentracao dos ingredientes classificados nestas categorias € aumentada, a nova
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mistura deve ser classificada na Categoria 1 ou na sub-categoria 1A sem serem

necessarios testes adicionais.
Interpolacéo dentro de uma categoria de perigo

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que as misturas A
e B tenham sido ensaiadas e estejam na mesma categoria de perigo para
sensibilizacdo respiratdria, e a mistura C néo testada tenha os mesmos ingredientes
toxicologicamente ativos que as misturas A e B em concentra¢des similares, entéo

assume-se que a mistura C esteja na mesma categoria que A e B.
Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
(i) A + B;
(i) C + B;
b) a concentracdo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) a concentracdo do ingrediente A na mistura (i) é igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

d) O ingrediente B € um sensibilizante respiratorio, enquanto os ingredientes Ae C

nao sao

e) Nao é esperado que os ingredientes A e C afetem as propriedades sensibilizan-
tesde B

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra

mistura pode ser classificada na mesma categoria de perigo.

Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria
de perigo que uma mistura testada nao na forma de aerossol, desde que a adi¢ao do
propelente ndo afete as propriedades sensibilizantes da mistura quando utilizada na
forma de aerossol
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Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os
ingredientes ou apenas para alguns

Uma mistura deve ser classificada como sensibilizante respiratério quando
pelo menos um de seus ingredientes estejam classificados para tais perigos e estejam
acima dos valores de limite de corte de acordo com a tabela 15 do fluxograma 18.

Para informagfes mais detalhadas de classificagcdo para Sensibilizac&o
respiratoria, consultar o capitulo 3.4 do GHS.

O Fluxograma 18 apresenta os passos para classificacdo de uma mistura
em Sensibilizacdo respiradria e a tabela 15 desse fluxograma apresenta os limites de

corte da composicao dos ingredientes para classificacdo nessa classe de perigo.

95



PRODUTO
SANEANTE

.- Existem .,
estudos de
Sensibilizagao
>«._  respiratéria disponiveis = _.-”
“~._paraa misturacomoum.--

... todo?

Compare 0s
resultados doteste
comatabela3.4.1

_.-~" E possivel aplicar . _

_--" paraestamisturaos  “:._
principios de -
--------------------------------- : extrapolacdo
H - "~ descritos noitem -~
i : +.5.25.17%.-
! Classificarna ;
i categoria :
' apropriada

.-~"Possuialgum--__
- -ingrediente classificadd . _
para Sensibilizagdo
respiratoriaem
*.._ concentracio .-
L 201% 2 .-

Listartodos os ]
ingredientes
classificadospara !
Sensibilizagao |
------------------------ respiratériacomsuas !
respectivas :
concentracdes no .
produto e aplicar a tabela |
'

15:

SRR apaa———

Limites de concentragao que levam a
classificagao da mistura como
Ingredientes classificados como: Sensibilizagao Categoria 1

Solido/Liquido Gas

Sensibilizante respiratdrio Categoria 1 201% 202%

Sensibilizante respiratorio Categoria 1A 201% 201%

Sensibilizante respiratdrio Categoria 1B =210% 20.2%

Tabela 15 — Critério para classificacdo para Sensibilizacdo respiratdria

Fluxograma 18 - Deciséo logica para classificacédo de sensibilizagdo respiratéria



5.2.6. Mutagenicidade em Células germinativas, Carcinogenicidade e
Toxicidade a Reproducéo

A Anvisa determina, no Artigo 9° da RDC 59 que

“Art. 9° E proibida a fabricac&o, importacéo e a comercializagéo de pro-
duto cuja formulacdo contenha:
Ill - componente que apresente efeitos comprovadamente mutagénicos,

teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos.”

Com base no exposto e, analisando as tabelas com os critérios de classificacao
para Mutagenicidade, Carcinogenicidade e Toxicidade a Reproducdo descritos no
GHS, conclui-se que, para produtos saneantes, ndo € permitido classificacdes na Ca-
tegoria 1 (incluindo suas respectivas sub-categorias 1A e 1B) para esse setor de pro-

dutos.

5.2.6.1. Mutagenicidade

Nesta classe de perigo se enquadram as substancias que podem provocar
mutacBes em células germinativas de humanos que podem se transmitir por geracoes.
Entretanto, os ensaios mutagénicos/genotdxicos in vitro e em células somaticas em
mamiferos in vivo, também sdo considerados para classificacdo nessa classe de

perigo.

Um produto mutagénico pode ser classificado como Categoria 1 (subcategorias
1A e 1B) e Categoria 2, porém, para produtos saneantes, a Categoria 1, com suas
respectivas subcategorias, ndo é aplicavel.

Para classificacdo de substancias puras, os critérios estao descritos no capitulo
3.5 do GHS, na figura 3.5.1. Ja para classificagcdo de uma mistura, os procedimentos
seguem o mesmo principio da classificacdo em outras classes de perigo, ou seja,
primeiro avaliam-se o0s estudos realizados para a mistura como um todo, se
disponiveis. Se ndo h4, utiliza-se os principios de extrapolacdo e, caso ndo se

apliquem, por dltimo, utilizam-se os dados disponiveis para os ingredientes.
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5.2.6.1.1. Principios de extrapolacédo

Quando a mistura como um todo né&o foi testada para determinar seu potencial
mutagénico, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes individuais e misturas
similares testadas para caracterizar adequadamente os perigos da mistura, esses
dados podem ser usados de acordo com os principios de extrapolacdo descritos

abaixo.
Diluicéo
Se a mistura teste € diluida com um diluente que ndo se espera que afete

0 potencial mutagénico de outros ingredientes, entdo a nova mistura diluida pode ser

classificada como equivalente a mistura original.
Lote

O potencial mutagénico de um lote de producdo de uma mistura podem ser
assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de producéo
do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou sob seu
controle, a menos que haja razéo para acreditar que ha variacao significativa, de modo
gue a mutagenicidade em células germinativas do lote tenha mudado. Se isso ocorrer,

€ necessaria uma nova classificacéo.
Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
(i) A + B;
(i) C + B;
b) a concentracéo do ingrediente B € essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) a concentracdo do ingrediente A na mistura (i) é igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

d) dados de mutagenicidade para A e B estdo disponiveis e sdo essencialmente

equivalentes, ou seja, sdo da mesma categoria de perigo e ndo é esperado que
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afetem a mutagenicidade de B.

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra

mistura pode ser classificada ha mesma categoria de perigo.

Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os

ingredientes ou apenas para alguns

Uma mistura deve ser classificada para mutagenicidade quando pelo menos
um de seus ingredientes esteja classificado para tais perigos e esteja acima dos

valores de limite de corte de 0,1%.

Para informacfGes mais detalhadas de classificacdo para Mutagenicidade

para células germinativas, consultar o capitulo 3.5 do GHS.

O Fluxograma 19 apresenta os passos para classificacdo de uma mistura

em Mutagenicidade para células germinativas.
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5.2.6.2. Carcinogenidade

Um produto carcinogénico corresponde aquele que induz a formacao de cancer
ou promove o aumento da sua incidéncia. Substancias e misturas que induzem
tumores benignos ou malignos em estudos experimentais em animais também s&o
consideradas como suspeitas ou provaveis de serem um ccarcinogénico para
humanos, a menos que haja forte evidéncia de que o mecanismo de formacédo do

tumor ndo seja relevante para o homem.

Um produto carcinogénico pode ser classificado como Categoria 1
(subcategorias 1A e 1B) e Categoria 2, porém, para produtos saneantes, a Categoria

1, com suas respectivas subcategorias, nao € aplicavel.

Para classificacdo de substancias puras, os critérios estdo descritos no capitulo
3.5 do GHS, na figura 3.6.1. Ja para classificacdo de uma mistura, os procedimentos
seguem o0 mesmo principio da classificacdo em outras classes de perigo, ou seja,
primeiro avaliam-se o0s estudos realizados para a mistura como um todo, se
disponiveis. Se nao h4, utiliza-se os principios de extrapolacdo e, caso ndo se
apliquem, por ultimo, utilizam-se os dados disponiveis para os ingredientes.

5.2.6.2.1. Principios de extrapolacédo

Quando a mistura como um todo né&o foi testada para determinar seu potencial
carcinogénico, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes individuais e misturas
similares testadas para caracterizar adequadamente os perigos da mistura, esses
dados podem ser usados de acordo com os principios de extrapolacdo descritos

abaixo.
Diluicéo
Se a mistura teste é diluida com um diluente que ndo se espera que afete

a carcinogenicidade de outros ingredientes, entdo a nova mistura diluida pode ser

classificada como equivalente a mistura original.

Lote
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O potencial carcinogénico de um lote de producéo de uma mistura podem ser
assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de producéo
do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou sob seu
controle, a menos que haja razéo para acreditar que ha variacao significativa, de modo
que a carcinogenicidade do lote tenha mudado. Se isso ocorrer, € necessaria uma

nova classificacao.
Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
e) duas misturas:
(i) A + B;
(i) C + B;
f) aconcentracdo do ingrediente B € essencialmente a mesma nas duas misturas;

g) a concentracdo do ingrediente A na mistura (i) é igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

h) dados de carcinogenicidade para A e B estédo disponiveis e sdo essencialmente
equivalentes, ou seja, sdo da mesma categoria de perigo e nao € esperado que

afetem a carcinogenicidade de B.

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra

mistura pode ser classificada nha mesma categoria de perigo.

Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os

ingredientes ou apenas para alguns

Uma mistura deve ser classificada para carcinogenicidade quando pelo
menos um de seus ingredientes esteja classificado para tais perigos e esteja acima

dos valores de limite de corte de 0,1%.

Para informacdes mais detalhadas de classificacao para Carcinogenicidade,

consultar o capitulo 3.6 do GHS.

102



O Fluxograma 20

como Carcinogénica.

apresenta os passos para classificagdo de uma mistura

PRODUTO
SANEANTE

-7 Existem .
estudos de
P Carcinogenicidade
~ disponiveis paraa
“*~._ misturacomoum _.-°
.. todo? .-

permitido conter em saneantes componentes

_.-~~ ingrediente classificado

SIM s NAO
.......... Voo, ..
i Compareos !
! resultadosdos .-~ Epossivel aplicaf--__
3 testes comatabela | SIM paraestamisturaos °-._
{ 361doGHS st -Z principios de >
Lo e Voo ' extrapolacdo
! Classificarna | *~.._ descritos noitem, -~
i categoria | ~..5262127
" apropriada ! o &
' NAO
Produto Classificado para Carcinogenicidade ! 3
Categoria 1 : ol .~
ATENGAO: de acordocoma Anvisa, ndoé ! S Possuialgum

que apresentem efeitos comprovadamente
carcinogénicos em mamiferos. Portanto, ndo é
permitido comercializarum saneante que seja

1A e 1B.

classificado como Carcinogénico Categorias |

para Carcinogenicidade 3
. emconcentracdo .-~
201% ?

=" Possuialgum “~._
.-~ ingrediente classificado . _
: para Carcinogenicidade “
Categoria 2em .-~
.., concentracdo .-
L 21% 2.

Produto Classificado
para :
Carcinogenicidade |
Categoria 2 ;

Fluxograma 20 - Deciséo l6gica para classificacédo de carcinogenicidade

103



5.2.6.3. Toxicidade a reproducao

Na classificacdo para toxicidade a reproducéo incluem os produtos que causam
efeitos adversos para a funcdo sexual e/ou para a fertilidade em homens e mulheres
adultos e/ou afetem o desenvolvimento dos descendentes. Portanto, no GHS, a
toxicidade a reproducao subdivide-se em dois grupos principais:

v efeitos adversos para a funcéo sexual e a fertilidade;

v’ efeitos adversos para o desenvolvimento dos descendentes.

bY

Um produto téxico a reproducdo pode ser classificado como Categoria 1
(subcategorias 1A e 1B) e Categoria 2, porém, para produtos saneantes, a Categoria

1, com suas respectivas subcategorias, nao € aplicavel.

Nesta classe de perigo também se inclui uma outra categoria, a de Efeitos sobre
a Lactacéo.

Para classificacao de substancias puras, os critérios estdo descritos no capitulo
3.7 do GHS, na figura 3.7.1 (a e b) Ja para classificacdo de uma mistura, 0s
procedimentos seguem o mesmo principio da classificacdo em outras classes de
perigo, ou seja, primeiro avaliam-se os estudos realizados para a mistura como um
todo, se disponiveis. Se ndo ha, utiliza-se os principios de extrapolacédo e, caso néo

se apliqguem, por ultimo, utilizam-se os dados disponiveis para os ingredientes.

5.2.6.3.1. Principios de extrapolacéao

Quando a mistura como um todo né&o foi testada para determinar seu potencial
toxico a reproducdo, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes individuais e
misturas similares testadas para caracterizar adequadamente os perigos da mistura,
esses dados podem ser usados de acordo com os principios de extrapolacdo descritos

abaixo.

Diluicéo
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Se a mistura teste é diluida com um diluente que ndo se espera que afete
a toxicidade a reproducdo de outros ingredientes, entdo a nova mistura diluida pode

ser classificada como equivalente a mistura original.
Lote

O potencial téxico a reproducdo de um lote de producédo de uma mistura podem
ser assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de
produgédo do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou
sob seu controle, a menos que haja razdo para acreditar que héa variacao significativa,
de modo que a toxicidade do lote tenha mudado. Se isso ocorrer, € necessaria uma

nova classificacao.
Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
(i) A+ B;
(i) C + B;
b) a concentracao do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) aconcentracao do ingrediente A na mistura (i) € igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

d) dados de toxicidade para A e B estdo disponiveis e sdo essencialmente equiva-
lentes, ou seja, sdo da mesma categoria de perigo e nao é esperado que afetem
a carcinogenicidade de B.

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra

mistura pode ser classificada na mesma categoria de perigo.

Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os

ingredientes ou apenas para alguns
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Uma mistura deve ser classificada para toxicidade a reproducéo quando pelo
menos um de seus ingredientes esteja classificado para tais perigos e esteja acima

dos valores de limite de corte de 0,1%.

Para informacdes mais detalhadas de classificacao para Carcinogenicidade,

consultar o capitulo 3.7 do GHS.

O Fluxograma 21 apresenta os passos para classificacdo de uma mistura

para Toxicidade a Reproducéo.
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5.2.7 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — Exposi¢cao Unica

Se enquadram nessa classe de perigo produtos que produzem toxicidade nao
letal para certos 6rgados-alvo a partir de uma Unica exposicdo, ou seja, uma exposicao
aguda. Estéo incluidos também todos os efeitos sobre a sadde que possam provocar
alteracdes funcionais, sejam estas reversiveis ou irreversiveis, imediatas ou retarda-
das. A avaliacdo deve levar em consideracdo nao s6 as mudancas significativas em
um Unico 6rgdo ou sistema biolégico, mas também as alteragBes generalizadas de
carater menos grave envolvendo varios 0rgaos.

Esta € uma classe de perigo na qual muitos produtos saneantes podem ser
enquadrados. Dentre os 6rgaos afetados estdo, por exemplo: Sistema nervoso cen-
tral, o qual pode ser efetado causando efeitos narcéticos, com sintomas como tontura,
fraqueza, enj6o, formigamento, falta de coordenacdo. Sistema respiratério, o qual
pode ter efeitos irritantes caracterizados por vermelhidao, edema, prurido e dor e sdo
acompanhados de sintomas como dor, tosse, engasgo e dificuldade respiratoria.

Os produtos podem ser classificados nessa classe de perigo entre as
Categorias 1, 2 ou 3, dependendo da gravidade dos efeitos causados.

Os critérios detalhados para classificacdo de substancias puras nessa classe

de perigo se encontram descritos na tabela 3.8.1 do GH.

5.2.7.1. Principios de extrapolacéo

Quando a mistura como um todo néo foi testada para determinar seu potencial
toéxido em certos 6rgds-alvo, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes individu-
ais e misturas similares testadas para caracterizar adequadamente os perigos da mis-
tura, esses dados podem ser usados de acordo com os principios de extrapolacdo

descritos abaixo.

Diluicéo

Se a mistura teste é diluida com um diluente que é classificado para a mesma
classe d perigo da mistura original ou em uma categoria inferior do qual n&o se espera
gue afete a toxicidade de outros ingredientes, entdo a nova mistura diluida pode ser

classificada como equivalente a mistura original testada.
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Lote

As propriedades toxicas de um lote de producdo de uma mistura podem ser
assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de producéo
do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou sob seu
controle, a menos que haja razédo para acreditar que ha variagcao significativa, de modo
que a sensibilizagcdo respiratdria do lote tenha mudado. Se isso ocorrer, € necessaria

uma nova classificacéo.

Concentragao de misturas da categoria mais elevada
Quando a mistura teste é classificada como Categoria 1 e a concentracdo do
ingrediente classificado nessa categoria € aumentada, a nova mistura deve ser

classificada na Categoria 1 sem que sejam necessarios testes adicionais.

Interpolacao dentro de uma categoria de perigo

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que as misturas A
e B tenham sido ensaiadas e estejam na mesma categoria de perigo e a mistura C
nao testada tenha os mesmos ingredientes toxicologicamente ativos que as misturas
A e B em concentracdes similares, entdo assume-se que a mistura C esteja na mesma

categoria que A e B.

Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
() A +B;
(i) C + B;
b) a concentracdo do ingrediente B é essencialmente a mesma nas duas misturas;
c) a concentracdo do ingrediente A na mistura (i) é igual a do ingrediente C na mis-
tura (ii);
d) Dados de toxicidade para A e C estdo disponiveis e sao substancialmente equi-
valentes, isso €, estdo classificadas na mesma categoria de perigo e nao € es-

perado que afetem a toxicidade de B
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Se a mistura (i) ou (ii) j& foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra mis-

tura pode ser classificada na mesma categoria de perigo.

Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria
de perigo que uma mistura testada nao na forma de aerossol, desde que a adi¢ao do
propelente ndo afete as propriedades sensibilizantes da mistura quando utilizada na

forma de aerossol.

Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os in-
gredientes ou apenas para alguns

Uma mistura deve ser classificada como Téxica para érgaos-alvo especificos —
Exposicdo unica quando pelo menos um de seus ingredientes estejam classificados
para tais perigos e estejam acima dos valores de limite de corte de acordo com a
tabela 16 do fluxograma 22.

Para informacdes mais detalhadas de classificacdo para Sensibilizacédo respi-
ratGria, consultar o capitulo 3.8.1 do GHS.

O Fluxograma 22 apresenta 0s passos para classificacdo de uma mistura para
Toxicidade para 6géaos-alvo especificos — Exposicdo Unica e a tabela 16 desse fluxo-
grama apresenta os limites de corte da composi¢ao dos ingredientes para classifica-

cao nessa classe de perigo.
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5.2.8 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — Exposicao repetida

Se enquadram nessa classe de perigo produtos que produzem toxicidade nao
letal para certos 6rgaos-alvo a partir de exposicoes repetidas. Estéo incluidos também
todos os efeitos sobre a saude que possam provocar alteracdes funcionais, sejam
estas reversiveis ou irreversiveis, imediatas ou retardadas. A avaliacdo deve levar em
consideracdo ndo s6 as mudancas significativas em um uUnico 6rgdo ou sistema
biolégico, mas também as alteracdes generalizadas de cardter menos grave
envolvendo varios 6rgaos.

Os produtos podem ser classificados nessa classe de perigo entre as

Categorias 1 ou 2, dependendo da gravidade dos efeitos causados.

5.2.8.1. Principios de extrapolacéo

Quando a mistura como um todo néo foi testada para determinar seu potencial
téxido em certos 6rgds-alvo, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes individu-
ais e misturas similares testadas para caracterizar adequadamente os perigos da mis-
tura, esses dados podem ser usados de acordo com os principios de extrapolacdo

descritos abaixo.

Diluicéo

Se a mistura teste é diluida com um diluente que é classificado para a mesma
classe de perigo da mistura original ou em uma categoria inferior do qual ndo se
espera que afete a toxicidade de outros ingredientes, entdo a nova mistura diluida

pode ser classificada como equivalente a mistura original testada.

Lote

As propriedades toxicas de um lote de producdo de uma mistura podem ser
assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de producéo
do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou sob seu
controle, a menos que haja razdo para acreditar que ha variacao significativa, de modo
que a sensibilizagéo respiratdria do lote tenha mudado. Se isso ocorrer, € necessaria

uma nova classificagéo.

112



Concentragdo de misturas da categoria mais elevada
Quando a mistura teste é classificada como Categoria 1 e a concentracdo do
ingrediente classificado nessa categoria € aumentada, a nova mistura deve ser

classificada na Categoria 1 sem que sejam necessarios testes adicionais.

Interpolacao dentro de uma categoria de perigo

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que as misturas A
e B tenham sido ensaiadas e estejam na mesma categoria de perigo e a mistura C
nao testada tenha os mesmos ingredientes toxicologicamente ativos que as misturas
A e B em concentracgdes similares, entdo assume-se que a mistura C esteja na mesma

categoria que A e B.

Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
e) duas misturas:
() A +B;
(i) C + B;
f) aconcentracdo do ingrediente B € essencialmente a mesma nas duas misturas;
g) aconcentracao do ingrediente A na mistura (i) € igual a do ingrediente C na mis-
tura (ii);
h) Dados de toxicidade para A e C estdo disponiveis e sdo substancialmente equi-
valentes, isso é, estdo classificadas na mesma categoria de perigo e nédo é es-
perado que afetem a toxicidade de B

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra

mistura pode ser classificada na mesma categoria de perigo.

Aerossois

Uma mistura em forma de aerossol pode ser classificada na mesma categoria
de perigo que uma mistura testada ndo na forma de aerossol, desde que a adicado do
propelente ndo afete as propriedades sensibilizantes da mistura quando utilizada na

forma de aerossol.
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Classificagdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os in-
gredientes ou apenas para alguns

Uma mistura deve ser classificada como Téxica para 6rgaos-alvo especificos —
Exposicao repetida quando pelo menos um de seus ingredientes estejam classificados
para tais perigos e estejam acima dos valores de limite de corte de acordo com a
tabela 17 do fluxograma 23.

Os critérios detalhados para classificacdo nessa classe de perigo e outras
informacdes importantes podem ser encontrados no capitulo 3.9 do GHS.

O Fluxograma 23 apresenta 0s passos para classificacdo de uma mistura para
Toxicidade para 6gaos-alvo especificos — Exposicao repetida e a tabela 17 desse flu-
Xograma apresenta os limites de corte da composicéo dos ingredientes para classifi-

cacao nessa classe de perigo.
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5.2.9 Perigo por aspiracao

Sao classificados como perigosos por aspiragdo os produtos que possuem o
potencial de causar aspiracdo.Aspiracdo significa a entrada de um produto quimico
liquido ou sélido diretamente através da cavidade bucal ou nasal, ou indiretamente
por regurgitacdo, na traqueia ou nas vias respiratorias inferiores. A toxicidade por
aspiracdo pode incluir efeitos agudos graves como pneumonia quimica, lesées

pulmonares e aspiracdo seguida de morte.

A aspiracao de inicia no momento da inspiracéo, quando o produto se aloja na
conjuncao das vias respiratorias superiores e do trato digestivo na regido laringo-
faringe.

A aspiracdo de uma substancia ou mistura pode ocorrer por uma ingestao apos
0 vomito. Isso pode ter consequéncias para a rotulagem, principalmente quando, em
casos de toxicidade aguda, for considerada a possibilidade de recomendar que, apés
a ingestao, se provoque vomito. No entanto, quando o produto apresenta um perigo

de toxicidade por aspiracdo, o vomito pode ndo ser recomendado.

Geralmente possuem o potencial de causar esses dados 0s produtos que pos-
suem uma viscosidade elevada, que pode ser o caso de 6leos ou substancias visco-

Sas.

5.2.9.1. Principios de extrapolacéo

Quando a mistura como um todo nao foi testada para determinar seu potencial
perigo por aspiracdo, mas ha dados suficientes sobre os ingredientes individuais e
misturas similares testadas para caracterizar adequadamente os perigos da mistura,
esses dados podem ser usados de acordo com os principios de extrapolacdo descritos

abaixo.
Diluicéo

Se a mistura teste é diluida com um diluente que ndo é perigoso por
aspiracao e nao espera-se que afete o potencial de outros ingredientes, entdo a nova
mistura diluida pode ser classificada como equivalente a mistura original. Entretanto,

a concentracdo de ingrediente toxico por aspiracdo ndo pode ser menor que 10%.
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Lote

O potencial toxico por aspiracdo de um lote de producao de uma mistura podem
ser assumidas como substancialmente equivalente aquele de um outro lote de
produgédo do mesmo produto comercial, quando produzido pelo mesmo fabricante ou
sob seu controle, a menos que haja razdo para acreditar que héa variacao significativa,
na viscosidade ou concentracdo no lote que néo foi testado. Se isso ocorrer, é

necessaria uma nova classificacao.

Concentragcao de misturas da categoria 1
Quando a mistura teste é classificada como Categoria 1 e a concentracédo do
ingrediente classificado nessa categoria € aumentada, a nova mistura deve ser

classificada na Categoria 1 sem que sejam necessarios testes adicionais.

Interpolacéo dentro de uma categoria de perigo

Para trés misturas (A, B e C) com ingredientes idénticos, em que as misturas A
e B tenham sido ensaiadas e estejam na mesma categoria de perigo e a mistura C
nao testada tenha os mesmos ingredientes toxicologicamente ativos que as misturas
A e B em concentracdes similares, entdo assume-se que a mistura C esteja na mesma

categoria que A e B.

Misturas substancialmente similares
Considerando-se o seguinte:
a) duas misturas:
(i) A + B;
(ii) C + B;
b) a concentracéo do ingrediente B € essencialmente a mesma nas duas misturas;

c) aconcentracdo do ingrediente A na mistura (i) € igual a do ingrediente C na mis-

tura (ii);

d) Toxicidade por aspiracédo de A e B estéo disponiveis e sdo essencialmente equi-
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valentes, ou seja, sdo da mesma categoria de perigo e ndo é esperado que afe-
tem a carcinogenicidade de B.

Se a mistura (i) ou (ii) ja foi classificada por meio de ensaios, entdo a outra

mistura pode ser classificada ha mesma categoria de perigo.

Classificacdo de misturas quando existem dados disponiveis para todos os
ingredientes ou apenas para alguns

Os ingredientes relevantes para classificar uma mistura como téxica por

aspiracdo sao agueles presentes em concentragdes acima de 1%.

Uma mistura sera classificada como Categoria 1 quando a soma da concentracao dos
ingredientes classificados na Categoria 1 for = 10% e a mistura tenha uma viscosidade

cinematica < 20,5mm/s? medida a 40°C.

Uma mistura é classificada na Categoria 2 quando a soma da concentracao
dos ingredientes classificados na Categoria 2 for =2 10% e a mistura tenha uma

viscosidade cinematica < 14 mm/s2 medida a 40°C.

Os critérios detalhados para classificacdo nessa classe de perigo e outras
informacdes importantes podem ser encontrados no capitulo 3.10 do GHS.
O Fluxograma 24 apresenta 0s passos para classificacdo de uma mistura para

Toxicidade por Aspiracao.
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5.3. Perigos ao meio ambiente aquatico

Toxicidade aguda para o meio ambiente aquatico é a propriedade intrinseca de
um produto de causar efeitos prejudiciais aos organismos aquaticos através de uma
curta exposicao, enquanto que a toxicidade cronica ao meio ambiente aquatico é a
propriedde intrinseca de um produto de causar efeitos prejudiiciais aos organismos
aguaticos atraveés de uma exposicao que € determinada em relagédo ao ciclo de vida

do organismo.

O potencial de toxicidade ao ambiente aquatico é avaliado com base nos valores
de CL50, CE50 ou CEr50 para organismos aquaticos. Os trés valores consistem na
concentracéo do produto que pode matar, causar efeitos adversos e causar efeitos no
crescimento em 50% da populacdo estudada, respectivamente. Para avaliacédo
toxicidade crbnica, sdo avaliados também dados de degradabilidade da substancia,
potencial de bioacumulacdo e NOEC (No observed effect concentration), que consiste
no valor maximo de concontracéo do produto em qu nao se observa efeitos adversos
no organismo estudado. Esses estudos sdo avaliados em trés niveis troficos

diferentes, peixes, crustaceos e algas.

Os critérios detalhados para classificagdo nestas categorias estdo descritos no
capitulo 4.1 do GHS. Foram considerados aqui, apenas a classificacdo de misturas

através do método somatorio dos ingredientes.

5.3.1. Perigoso para o meio ambiente aquatico — Agudo

O fluxograma 25 representa 0s passos para serem tomados para classificacao
de uma mistura em que se tenham ingredientes classificados para toxicidade aguda

ao meio ambiente aquatico através do método de somatoria.
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Soma das concentragoes dos ingredientes classificados como:

A mistura é classificada como:

Agudo 1 x M? 225% Aguda 1
(M x 10 x Agudo 1) + Agudo 2 =225% Aguda 2
(M x 100 x Agudo 1) + (10 x Agudo 2) + Agudo 3 225% Aguda 3

Tabela 18: Critérios para classificacdo de Perigos ao meio ambiente aquatico — Agudo

a : M consiste no fator de multiplicacédo que é aplicado quando o ingrediente & extremamente toxico

e possuium valores de CL50 inferioresa 1mg/L

Fluxograma 25 - Decisdo l6gica para classificagcdo de perigoso para o meio ambiente aquatico - agudo

121




5.3.2. Perigoso para o meio ambiente aquatico — Crénico

O fluxograma 26 representa 0s passos para serem tomados para classificacao
de uma mistura em que se tenham ingredientes classificados para toxicidade aguda

ao meio ambiente aquatico através do método de  somatoria.
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em concentracéo
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| Fazer a somatéria dos
ingredientes

classificadose aplicar
na tabela 19

Soma das concentragoes dos ingredientes classificados como: A mlsturzgnilgssmcada
Crdnico 1 x M? =225% Crénica 1
(M x 10 x Crbnico 1) + Crdnico 2 =225% Crénica 2
(M x 100 x Crénico 1) + (10 x Crénico 2) + Crénico 3 225% Crénica 3
Crénico 1 + Crénico 2 + Crénico 3 + Crénico 4 =225% Crénica 4

Tabela 19: Critérios para classificacéo de Perigos ao meio ambiente aquatico — Crénico

a : M consiste no fator de multiplicacdo que é aplicado quando o ingrediente € extremamente toxico
e possuium valores de CL50 inferioresa 1mg/L '

Fluxograma 26 - Deciséo logica para classificagdo de perigoso para o meio ambiente aquatico - crénico
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6. DISCUSSOES E CONCLUSAO

O GHS é um sistema extremamente complexo e com uma série de
particularidades. Sua aplicacdo requer um conhecimento elevado e uma andlise
profunda de cada peculiaridade do produto a ser classificado. Além da analise dos
requisitos do GHS, o setor de saneantes, em especial, passa por exigéncias para sua
notificagcao ou registro junto a Anvisa. Portanto, o intuito desse trabalho foi associar 0s
requisitos do GHS e as exigéncias da Anvisa em um mesmo Roteiro para aplicacao

na classificagao de produtos saneantes.

Utilizando um exemplo para aplicacdo do roteiro (Anexo I) notou-se que o
procedimentto de classificacdo se tornou mais simples do que aplicar o GHS como

um todo devido aos seguintes pontos:

- os fluxogramas do roteiro abrangem apenas as classes de perigo aplicaveis
ao setor de saneantes, tornando a consulta aos critérios de classificacdo mais rapida

do que consultar o GHS como um todo;

- as exigéncias da Anvisa para produtos saneantes ja estdo compiladas no
mesmo fluxograma, evitando, assim, a consulta a dois regulamentos ao mesmo

tempo;

- as decisbes logicas contidas nos fluxogramas conteplam varios passos

descritos no GHS em um s6 fluxograma;

- como o fluxograma abrange somente a classificacdo de misturas, caso se
tenha informacbes confidveis de todos os ingredientes e nao haja nenhuma
particularidade para o produto a ser classificado, a classificacdo se da de forma

simples, facil e rapida.

Entretanto, foram observadas algumas limitagdes e imperfeicbes do roteiro.
Devido ao GHS possuir inimeras particularidades descritas para cada um dos
capitulos, muitas delas, a fim de se evitar uma total compilacao do livro do GHS, foram
desconsideradas para esse roteiro. Apesar de algumas ndo serem realmente
aplicaveis ao setor de saneantes, algumas outras possuem informacgdes especificas

gue poderiam ter sido melhor incorporadas no roteiro.
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Um exemplo é a diferenciagéo entre as subcategorias 1A e 1B para classificar
uma mistura quando ha ingredientes classificados para ambas as subcategorias. O
Fator M, utilizado para corroborar com a classificacdo de Perigodo para o Meio
Ambiente aquatico também néo foi detalhado e pode contrubuir para classificacdo em

outra categoria, quando existente.

Apesar do roteiro integrar em um mesmo fluxograma os requisitos do GHS e
as exigéncias da Anvisa, dentre as 18 classes de perigo aplicaveis para produtos
saneantes, somente 4 delas possuem peculiaridades para classificagcdo quando se
trata de produto saneante. S&o elas: Toxicidade Aguda Oral, Mutagenicidade,
Carcinogenicidade e Toxicidade a Reproducdo. A Corrosao/lrritacdo a pele possui
uma particularidade apenas quando o produto é de Risco | de acordo com
classificacdo da Anvisa. Com isso, percebeu-se que somente para estas 5 classes de
perigo hd uma diferenciacdo quando se trata de produto saneante, tendo, para os
outros 11 perigos listados no roteiro, critérios de classificacdo idénticos aos do GHS.
esse fato levanta a questdo da necessidade de haver um roteiro especifico para o

setor de saneantes.

O Roteiro abrange as classificacdes de misturas, considerando que, para isso
€ preciso estar disponiveis resultados de testes para a mistura como um todo ou haver
a classificacéo e a composicdo dos ingredientes da mistura. E possivel conseguir a
classificacdo das matérias primas da mistura de duas formas; através da FDS enviada
pelo fornecedor da substancia e/ou consultando as bases de dados internacionais que
possuem dados sobre a substancia ou fornecem até mesmo a classificagéo pronta. O
impasse é que ndo é possivel confiar totalmente em nenhuma das duas opgdes. As
FDS muitas vezes estdo classificadas de forma errbnea, outras vezes sao muito
desatualizadas e nédo estdo nem em conformidade com o GHS. Por outro lado, buscar
as informag6es em bancos de dados requer um longo tempo habil, uma vez que nem
sempre é possivel encontrar todas as informag¢des em um Unico banco de dados. As
listas harmonizadas de classificacdo sé@o especificas para cada uma das regides e
algumas vezes possuem diferencas de classificacdo de um pais para o outro, por isso
€ necessario verificar e complementar os dados encontrados nestas listas. Com isso
concluimos que mesmo que exista um roteiro para auxiliar na classificagdo, o
conhecimento especializado é extremamente importante oara a classificacdo de um

produto de acordo com o GHS.
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Outra limitacdo que pode ser citada € que esse roteiro tratou apenas da
classificacdo de perigo, que, consideravelmente é a etapa mais complicada, porém,
outras informacdes do GHS como pictogramas, frases de perigo e frases de
precaucdo nao foram citadas. Apesar de, depois de realizada a classificacado, inserir
0s pictogramas e as frases de perigo e precaucdo se tornar um processo facil, esses

dados poderiam ter sido mencionados nesse roteiro para o tornar mais completo.

Conclusao

O trabalho atingiu o seu objetivo como um todo, criando um modelo de roteiro
para aplicacdo do GHS para o setor de saneantes. Apos a aplicacao do roteiro em um
produto exemplo e apds as discussodes levantadas, percebeu-se que alguns detalhes
poderiam ser melhor incorporados no roteiro. Devido a grande maioria das industrias
de saneantes ser composta por micro ou pequenas empresas, muitas vezes estas nao
possuem um profissional especializado em classificacbes do GHS ou nhem mesmo
possuem recurso para tal, ficando, uma pessoa de outra area da empresa responsavel
pela classificacdo do produto e elaboracdo dos documentos de comunicacdo de

perigo.

Portanto, apesar do roteiro possuir suas limitacbes e algumas imperfeicoes,
acredita-se que possa contribuir de alguma forma para o setor. Em lugar dos
profissionais consultarem o GHS como um todo ou a norma ABNT 14725 que aplica
0 GHS no Brasil, os quais sdo documentos extremamente extensos, consultar um guia
simplificado, resumido e com particularidades do setor, pode fazer com que as
industrias tenham com esse instrumento uma maneira mais facil de aplicar o GHS e,
assim, contribuir para que as classificacdes sejam realizadas de uma maneira mais

adequada do que sdo atualmente.

Recomendacodes

Para melhorar a comunicacgao de perigos e riscos em um ambiente de trabalho,
recomenda-se investir em um profissional que possa se dedicar totalmente a essa

funcdo e em treinamentos dos trabalhadores.
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Para a publicagdo de um roteiro para o setor de saneantes recomenda-se
detalhar melhor algumas particularidades do setor que podem se tornar uma
dificuldade. Outros exemplos, contendo cada um um caso especifico também

contribuirdo para o roteiro aqui descrito.

Para complementar o roteiro, pictogramas do GHS, frases de perigo, frases de

precaucéo e detalhamento da elaboracdo de FDS seria muito contribuidor.

O Brasil é carente de uma lista de substancias classificadas para ser publicada
oficialmente e usada pelos diversos setores de produtos quimicos. essa lista facilitaria
a classificacao das substancias puras e das préprias misturas, uma vez que, mesmo
as industrias de pequeno porte poderiam fazer a classificacdo baseando-se na lista e,

diminuindo, assim, os possiveis erros de classificagéo.
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ANEXO | — Exemplo de Aplicacédo do Roteiro

Para aplicacdo do Roteiro apresentado nesse trabalho, foi escolhida como

exemplo a concentracéo tipica de um produto desinfetante que esta listada na figura
6 (WOLKOFF et al., 1998), desse trabalho. IMPORTANTE: as informac®es contidas

aqui foram totalmente idealizadas afim de se criar um exemplo didatico e de facil

compreensao.

1° PASSO: Reunir informacgfes sobre o produto que deseja classificar

Produto a ser classificado: DESINFETANTE XLY

- Propriedades fisico-quimicas da mistura como um todo

Estado Fisico: Liquido
Ponto de Fulgor: 120°C

Ponto de ebulicdo: 165°C

- Resultados de ensaios laboratoriais, se disponiveis

N&o ha.

- Informacdes sobre os componentes do produto

Composicao:
Substancia Numero CAS Concentracéo (%)
EDTA (4cido etilenodiamino tetra-acético) 60-00-4 25
Dodecilbenzeno sulfonato de sodio 25155-30-0 8
2-propanol 67-63-0 5
Hidroxido de sodio 1310-73-2 2
Acido citrico 77-92-9 2
Metassilicato de sodio 6834-92-0 1
Hipoclorito de sédio 7681-52-9 0,5
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Oléo citrus 8008-56-8 0,5

Agua 56

Através dos numero CAS dos ingredientes, foram buscadas as classificacdes
de cada um deles em bancos de dados internacionais, como ECHA, GESTIS,
TOXNET (estas informacfes também podem ser obtidas através das FDS/FISPQ dos

fornecedores da substancia).

EDTA (60-00-4)

LesOes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 2

DODECILBENZENO SULFONATO DE SODIO (25155-30-0)

Toxicidade Aguda Oral — Categoria 4

Corroséao/lIrritacao a pele — Categoria 2

Lesbes oculares graves/Irritacdo Oculat — Categoria 1

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — Exposi¢édo Unica — Categoria 3

Perigoso ao meio ambiente aquatico — Agudo — Categoria 2

2-PROPANOL (67-63-0)

Liquido Inflamavel — Categoria 2
Lesbes oculares graves/Irritacdo Ocular — Categoria 2

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — Exposi¢édo Unica — Categoria 3

HIDROXIDO DE SODIO (1310-73-2)

Corrosivo para metais
Corrosaol/lrritacéo a pele — Categoria 1A

LesOes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 1

ACIDO CITRICO (77-92-9)

Toxicidade Aguda Oral — Categoria 5
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LesOes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 2

Perigoso ao meio ambiente aquatico — Agudo — Categoria 3

METASSILICATO DE SODIO (6834-92-0)

Toxicidade Aguda Oral — Categoria 4
Corrosaol/lrritacao a pele — Categoria 1B
LesOes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 1

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos — Exposi¢do Unica — Categoria 3

HIPOCLORITO DE SODIO (7681-52-9)

Corrosaol/lrritacao a pele — Categoria 1B
Lesbes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 1

Perigoso ao meio ambiente aquéatico — Agudo — Categoria 3

OLEO CITRUS (8008-56-8)

Liquido Inflamavel — Categoria 3
Toxicidade Aguda Oral — Categoria 5

Toxicidade Aguda Dérmica — Categoria 5

2°PASSO: Verificar quais dos ingredientes estdo abaixo das concentracfes de

corte-limite

Analisando todos os ingredientes do produto, com seu respectivos perigos e
aplicando a tabela 7, de limites de corte, conclui-se que, o ingredientes Oleo Citrus
pode se desconsiderado do célculo de perigo da mistura para Toxicidade Dérmica,
uma vez que sua concentracéo (0,5%) esta abaixo dos limites de corte estabelecidos

para Toxicidade Aguda.

3°PASSO: Aplicar os fluxogramas
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Os primeiros fluxogramas a serem aplicados serdo os dos perigos fisicos,
utilizando as propriedades fisico-quimicas do produto desinfetante.

Fluxograma: Liquidos Inflamaveis

Temos disponiveis o Ponto de Fulgor (120°C) e o Ponto de Ebulicdo (165°C)
do produto. Aplicando o fluxograma de liquidos inflaméveis e inserindo esses valores

na tabela 1, conclui-se que o produto ndo seré classificado como Liquido Inflamavel.

Continuando a aplicacdo dos outros Fluxogramas de perigos fisicos, pode-se
descartar o de Liquidos Oxidantes pois ndo h4 nenhuma informacéo disponivel a esse
respeito para o produto em questdo. As classificacbes para Soélido Oxidante e
Aerossol ndo se aplicam devido ao estado do produto ser liquido e ndo estar na forma

de aerossol.

Na sequéncia, ha o fluxograma de Corrosivo para os metais. Apesar do produto
conter um ingrediente classificado como Corrosivo para os metais (hidroxido de
sbdio), esse esta em uma concentracao muito baixa (2%) e o perigo de corrosividade
ndo sera herdado para a mistura. Em casos em que ingredientes classificados para
esse perigo estejam em concentracdes relevantes, € necessario realizar testes para

comprovar a classificacao.

Fluxograma 9 — Toxicidade Aguda Oral

Partindo agora para os perigos a saude, a primeira classe de perigo a ser

analisada é a Toxicidade Aguda. Ha 4 ingredientes classificados para esse perigo:

e Dodecilbenzeno sulfonato de sédio (8%)

Toxicidade aguda oral — categoria 4

e Acido citrico (2%)

Toxicidade aguda oral — categoria 5

e Metassilicato de sodio (1%)

Toxicidade aguda oral — categoria 4

e Oléo citrus (0,5%)
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Toxicidade aguda oral — categoria 5

TFoxicidade-aguda-dermica—categoriab - desconsiderado pelo valor de

concentracd0 na mistura estar abaixo dos limites de corte para
Toxicidade Aguda (1%)

Como ndo h& dados do valor de DL50 especifica para cada um dos

ingredientes, o valor foi estimado de acordo com a tabela 8. Portanto:

Toxicidade Aguda Oral — Categoria 4 = 500 mg/kg de peso corpéreo

Toxicidade Aguda Oral — Categoria 5 = 2500 mg/kg de peso corporeo.

A partir desses valores, aplicou-se a formula 1 para descobrir o valor de ETAm

da mistura. Usou-se aqui, a formula 1b, uma vez que a soma da concentracdo dos

ingredientes em que néo se sabe o valor de DL50 é maior do que 10%.

Aplicando a férmula:

100 _z C;
ETA,, LuETA;
n

100 8 2 1 0,5

ETA,, 44500 3500 T 500 T 2500

ETAmM =5.319 mg/Kg

Aplicando esse valor de ETA na tabela 6 do fluxograma 9, concluiu-se que o

produto ndo é classificado para Toxicidade Aguda Oral.
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A Toxicidade Aguda Dérmica ndo precisa ser avaliada, uma vez que o Unico
ingrediente classificado para essa classe de perigo (6leo citrus) esta abaixo do valor

de limite de corte para Toxicidade Aguda (1%).

A Toxicidade Aguda Inalatéria ndo sera avaliada pois ndo ha ingrediente

classificado para essa classe de perigo.

Fluxograma 15 — Corrosao/lrritacdo a pele

Levantando agora os produtos que séo classificados para corrosao/irritacdo a

pele, temos que:

DODECILBENZENO SULFONATO DE SODIO (8%)

Corroséao/lIrritacao a pele — Categoria 2

HIDROXIDO DE SODIO (2%)

Corrosaol/lrritacdo a pele — Categoria 1A

METASSILICATO DE SODIO (1%)

Corrosao/lrritagéo a pele — Categoria 1B

HIPOCLORITO DE SODIO (0,5%)

Corrosao/lrritagéo a pele — Categoria 1B

Somando a concentracdo dos ingredientes classificados como Categoria 1
temos 3,5% (2% do hidroxido de sddio, 1% do metassilicato de sédio e 0,5% do
hipoclorito de sddio). Aplicando esse valor na tabela 12 no fluxograma 15, obteve-se

a Categoria 2 para a mistura.

O valor de 8% do ingrediente dodecil benzeno sulfonato de s6dio quando

aplicado na tabela também resultou na Categoria 2.
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Com estas duas aplicagdes, concluimos que o produto é classificado para
Corrosaol/Irritacéo a pele - Categoria 2.

Fluxograma 16 — Lesdes oculares graves/Irritacdo ocular

Partindo agora para outra classe de perigo encontrada entre os ingredientes do
desinfetante, levantou-se o0s ingredientes classificados para lesdes oculares

graves/irritacéo ocular.

EDTA (25%)

LesOes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 2

DODECILBENZENO SULFONATO DE SODIO (8%)

LesOes oculares graves/Irritacdo Oculat — Categoria 1

2-PROPANOL (5%)

Lesbes oculares graves/Irritacdo Ocular — Categoria 2

HIDROXIDO DE SODIO (2%)

LesOes oculares graves/Irritagdo ocular — Categoria 1

ACIDO CITRICO (2%)

Lesbes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 2

METASSILICATO DE SODIO (1%)

LesOes oculares graves/Irritacdo ocular — Categoria 1

HIPOCLORITO DE SODIO (0,5%)

LesOes oculares graves/Irritagcdo ocular — Categoria 1
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A partir desse levantamento concluiu-se que ha na mistura 11,5% de
ingredientes classificados na Categoria 1 e 32% de ingredientes classificados na

Categoria 2.

Para analisar essa categoria de perigo também é possivel a classificacdo de

corroséo a pele (3,5%).

Portanto, analisando a tabela 13 do fluxograma 16, com base em 3,5% de
ingredientes corrosivos para a pele e 11,5% de ingredientes capazes de provocar
lesBes oculates graves, conclui-se que o desinfetante sera classificado para Lesfes

oculares graves/Irritagcdo ocular — Categoria 1.

Fluxograma 22 — Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — Exposicdo Unica

Trés ingredientes sao classificados para essa classe de perigo. Sao eles:

DODECILBENZENO SULFONATO DE SODIO (8%)

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — Exposi¢do Unica — Categoria 3

2-PROPANOL (5%)

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — Exposi¢do Unica — Categoria 3

METASSILICATO DE SODIO (1%)

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — Exposi¢do Unica — Categoria 3

Somando a concentracdo dos ingredientes classificados para essa classe de
perigo, temos um total de 14%. Avaliando a tabela 16 do fluxograma 22, observou-se
que, para ser classificada, a mistura deveria ter, no minimo, 20% de ingredientes

classificados para essa classe de perigo.

Fluxograma 25 — Perigoso ao ambiente aguatico — Agudo

139



O ultimo fluxograma aplicado para esse produto desinfetante foi o de perigoso
para 0 meio ambiente aquético agudo, pois dentre os seus ingredientes, ha 3

ingredientes classificados para essa classe de perigo:

DODECILBENZENO SULFONATO DE SODIO (8%)

Perigoso ao meio ambiente aquéatico — Agudo — Categoria 2

ACIDO CITRICO (2%)

Perigoso ao meio ambiente aquatico — Agudo — Categoria 3

HIPOCLORITO DE SODIO (0,5)

Perigoso ao meio ambiente aquético — Agudo — Categoria 3

Aplicando a tabela 18 do fluxograma 25, considerando que ha 8% de
ingrediente classificado para Categoria 2 e 2,5% para Categoria 3 e que ndo héa
valores de CL50 disponiveis, multiplicou-se 8% por 2 e somou-se com 2,5%.Concluiu-
se, entdo, que o produto se classificou para Perigoso ao meio ambiente aquatico

Agudo — Categoria 3.

Portanto, a classificacdo para o produto DESINFETANTE XLY sera a seguinte:

Nome do produto: DESINFETANTE XLY

Classificacdo GHS:

Corrosaol/lrritacéo a pele — Categoria 2
LesOes oculares graves/Irritacdo Ocular — Categoria 1

Perigoso ao meio ambiente aquatico — Agudo — Categoria 3
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