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1. APRESENTACAO

Este manual tem como objetivo principal orientar o setor regulado de
produtos saneantes sobre os procedimentos e requisitos técnicos
necessarios para a comprovacao da seguranca toxicoldgica oral aguda,
especificamente através do cdlculo da Estimativa da Toxicidade Oral
Aguda (ETA). Esta abordagem é uma alternativa ao teste in-vivo de
Dosagem Letal 50 (DL50), em conformidade com as disposicdes da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC Anvisa n° 989, de 15 de agosto
de 2025 (Anvisa, 2025), que estabelece as condicdes para a regularizagao e
classificacao de produtos saneantes de acordo com o risco a saude.

A iniciativa visa promover a ado¢cao de metodologias alternativas que
reduzam o uso de animais em testes toxicoldgicos, alinhando-se aos
principios dos 3Rs (Substituicdo, Reducdo e Refinamento), ao mesmo
tempo em que assegura que os produtos saneantes sejam regularizados
com base em evidéncias robustas de seguranca, especialmente
considerando o potencial de exposicao oral acidental.

E importante destacar que o uso de animais em testes toxicoldgicos tem
sido objeto de intensos debates eticos e cientificos. Esses debates reforcam
a necessidade de substituir ou reduzir o uso de modelos animais, sempre
gue possivel, por metodologias alternativas que garantam resultados
confidveis e cientificamente validos. A adocao dessas metodologias
representa um avanco significativo no compromisso com a €tica e o bem-
estar animal, alinhando-se as tendéncias globais de inovacao regulatoria.

Este documento detalha os critérios, as metodologias de calculo e as
consideracdes regulatorias para a aplicacao da ETA, contribuindo para a
transparéncia regulatéria e a protecao da saude pubilica.
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2. INTRODUCAO

A avaliacao da toxicidade de uma substancia € um pilar fundamental para
predizer os potenciais efeitos nocivos que ela pode desencadear apods a
exposicao humana por diversas vias, como oral, dérmica e inalatoria.
Tradicionalmente, os estudos toxicologicos tém se apoiado amplamente
em modelos animais, que constituem a principal ferramenta para essa
finalidade e sao frequentemente exigidos em processos regulatorios e
investigativos.

No entanto, a utilizacao de animais em pesquisa toxicoldgica tem sido
objeto de intensos debates éticos e cientificos. Em particular, os ensaios de
toxicidade aguda, que demandam um numero elevado de espécimes e
podem causar sofrimento animal, tém impulsionado uma reavaliacao
global do uso de modelos animais. Essa tendéncia se manifesta na
crescente énfase nos principios dos 3Rs:

o Substituicdo: Métodos que utilizam alternativas aos modelos
animais, como sistemas in-vitro e in-silico.

e« Reducao: Diminuicao do numero de animais utilizados nos estudos.

 Refinamento: Aperfeicoamento das técnicas para minimizar o
sofrimento animal.

Diante desse cenario, diversas abordagens alternativas tém sido
desenvolvidas e implementadas, incluindo sistemas in-vitro, ex-vivo,
técnicas in silico e modelos baseados em biologia computacional.

A validacao dessas metodologias alternativas exige rigor cientifico,
incluindo etapas de desenvolvimento, validagao e aceitacao por agéncias
reguladoras. E essencial que essas metodologias sejam robustas,
reproduziveis e confiaveis, garantindo que os resultados obtidos sejam
equivalentes ou superiores aos meétodos tradicionais. Além disso, os
debates éticos sobre 0 uso de animais em testes toxicolégicos reforcam a
necessidade de priorizar essas abordagens alternativas, promovendo um
equilibrio entre inovacao cientifica e responsabilidade ética.

A Dosagem Letal 50 (DL50) ¢ uma medida amplamente utilizada para
expressar a toxicidade aguda de uma substancia ou produto. Ela
representa a dose necessaria, administrada em uma uUnica vez, para causar
a morte de 50% dos animais-teste em um grupo experimental.
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A Estimativa de Toxicidade Aguda (ETA) é uma ferramenta importante,
permitindo a avaliacdo da toxicidade de misturas quimicas sem a
necessidade de testes in-vivo. A ETA é amplamente utilizada em estruturas
regulatoérias, como o Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacao
e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS), e é incorporada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como alternativa ao teste de
DL50 para produtos saneantes, conforme disposto na RDC Anvisa n°
989/2025.

A forma de exposicao oral acidental € considerada a mais relevante e critica
para a avaliacdao de risco de produtos saneantes, dado o potencial de
ingestao nao intencional, especialmente em ambientes domésticos e em
situac¢des de uso inadequado ou Manuseio por criancgas.
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3. FINALIDADE

Este manual tem a finalidade de fornecer orientac¢des claras e detalhadas
para o calculo da Estimativa da Toxicidade Oral Aguda (ETA) de produtos
saneantes. Os objetivos principais incluem:

« Promover a adogdo de métodos alternativos: Incentivar o uso da
ETA como uma alternativa valida e cientificamente reconhecida aos
testes in-vivo de DL50, alinhando-se as melhores praticas
internacionais de redug¢ao do uso de animais em testes toxicoldgicos;

« Detalhar os requisitos técnicos: Apresentar os estudos e
documentos necessarios para a comprovacao da seguranca oral
aguda, com base nas normas vigentes aplicaveis a regularizacao de
produtos saneantes; e

« Proteger a saude da populacao: Garantir que apenas produtos
saneantes com perfil de seguranca oral aguda comprovado sejam
disponibilizados no mercado, minimizando os riscos de intoxicagdes
acidentais.
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4. FUNDAMENTAGCAO LEGAL

Para o registro de produtos saneantes na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), € mandatoério realizar e apresentar no dossié de
regularizacao do produto uma avaliacao da toxicidade oral aguda, com o
objetivo de determinar o atendimento aos regulamentos vigentes.
Somente sao passiveis de notificagcao ou registro, no ambito da Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976 (BRASIL, 1976), os produtos saneantes que
atendem ao disposto nos artigos 9° e 11 da RDC Anvisa n° 989/2025.

A seguir, destacam-se os principais artigos da RDC Anvisa n°® 989/2025 que
fundamentam a avaliacao da toxicidade oral aguda:

Art. 9° Os produtos de risco 1 devem ter DLsooral para ratos,
considerando o produto sem diluicGo, superior a 2000 mg/kg (dois mil
miligramas por quilogramas) de peso corporal para produtos liquidos
e superior a 500 mg/kg (quinhentos miligramas por quilogramas) de
peso corporal para produtos sélidos, qualquer que seja o seu tipo de
venda.

§ 1° O método de cdliculo de DLso oral, segundo a Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) é aceito.

§ 2° A autoridade sanitdaria pode solicitar DLso oral por determinagcdo
experimental, caso haja algum relato bibliogrdfico e/ou relatdrios
toxicolégicos que alertem para um risco potencialmente elevado de
toxicidade oral aguda.

Art. 1. Os produtos de risco 2 devem ter DLso oral para ratos superior a
2000 mg/kg (dois mil miligramas por quilogramas) de peso corporal
para produtos liquidos e superior a 500 mg/kg (quinhentos miligramas
por quilogramas) de peso corporal para produtos sdlidos.

§1°A determinac¢do de DLso oral para ratos para produtos de venda livre
deve considerar o produto sem dilui¢cdo.

§ 2° A determinacgdo de DLso oral para ratos para produtos para venda
profissional deve considerar o produto na dilui¢do final de uso.

§ 3° O método de cdiculo de DLso oral, segundo a Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) é aceito, exceto para os produtos desinfestantes
estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 682, de 2
de maio de 2022, e suas atualizagdes.

§ 4° A autoridade sanitdria pode solicitar DLso oral por determinagdo
experimental, caso haja algum relato bibliogrdfico e/ou relatdrios
toxicolégicos que alertem para um risco potencialmente elevado de
toxicidade oral aguda.
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A RDC Anvisa n°® 989/2025 (Anvisa, 2025) explicitamente admite o uso de
meétodos recomendados pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) para
fins de classificacao de perigo, o que inclui o modelo quantitativo de
Estimativa de Toxicidade Aguda (ETA).

Contudo, é crucial observar que a utilizacao da ferramenta de calculo da ETA
nao esta autorizada para produtos cujos regulamentos especificos
claramente vedam essa possibilidade, exigindo a determinacao
experimental da DL50 oral. Sao eles:

RDC Anvisa n° 682/2022 (Anvisa, 2022), que dispée sobre produtos saneantes
desinfestantes:

Art. 6° O produto de venda livre ao consumidor deve ser comercializado
Jjd na diluicGo de uso e ter ofs) ingrediente(s) ativo(s) na(s)
concentracgdo(bes) necessdria(s) para assegurar agdo eficaz, conforme
suas indicagdes e instrugdes de uso.

§1° O produto indicado no caput deste artigo deve apresentar
Toxicidade Oral Aguda - DL50 oral determinada através de
metodologia experimental aceita e reconhecida internacionalmente,
superior a 2.000mg/Kg (dois mil miligramas por quilogramas) de peso
corpdéreo para produtos sob a forma liquida, ou superior a 500mg/Kg
(quinhentos miligramas por quilogramas) de peso corporeo para
produtos sob a forma sdlida, e estar incluido na classe Ill ou seguintes
da Classificagdo de Pesticidas segundo o grau de perigo, recomendada
pela Organizacdo Mundial da Saude - OMS.

§2° O disposto no §1° deste artigo ndo se aplica a rodenticida.

Art. 7° O produto de venda restrita a instituicbes ou empresas
especializadas deve apresentar, na diluicdo final de uso, DL50 oral,
determinada através de metodologia experimental aceita e
reconhecida internacionalmente, superior a 2.000mg/Kg (dois mil
miligramas por quilogramas) de peso corpdreo para produtos sob a
forma liquida, ou superior a 500mg/Kg (quinhentos miligramas por
quilogramas) de peso corpdreo para produtos sob a forma sdlida, e
estar incluido na classe Il ou seguintes da Classificagcdo de Pesticidas
segundo o grau de perigo, recomendada pela OMS.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a
rodenticida.
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RDC Anvisa n° 847/2024 (Anvisa, 2024), que dispde sobre os requisitos técnicos
para regularizagdo de tintas e vernizes de uso imobilidrio com a¢cdo saneante:

Art. 8° Somente é permitida a fabricagdo de tintas e vernizes de uso
imobiliario com a¢do saneante que apresentem DL50 oral,
determinada através de metodologia experimental aceita e
reconhecida internacionalmente, superior a 2.000 mg/Kg p.c (dois mil
miligramas por quilograma de peso corporeo) para ratos, incluidos na
classe Ill ou seguintes da Classificagdo de Pesticidas por Perigo
recomendada pela Organiza¢gdo Mundial da Saude - OMS.

§1° No caso de venda livre, o valor de DL50 oral deve ser avaliado para o
produto puro.

§2° No caso de venda restrita @ empresa especializada, o valor de DL50
oral deve ser avaliado para o produto na diluicdo de uso.

§3° Para fins de registro de tintas e vernizes de uso imobiliario com agdo
saneante antimicrobiana, pode ser apresentado o cdlculo da
Estimativa da Toxicidade Oral Aguda - ETA em substituicdo ao ensaio
experimental de DL50 oral.

§4° Para fins de registro de tintas e vernizes de uso imobilidrio com a¢gdo
saneante desinfestante, deve ser apresentado ensaio experimental de
DL50 oral.

Em resumo, o calculo da ETA € uma ferramenta aceita para a maioria dos
produtos saneantes, mas é fundamental que as empresas consultem a
legislagcdo especifica para cada categoria de produto, garantindo a
conformidade com as exigéncias da Anvisa.

O Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagcao e Rotulagem de
Produtos Quimicos (GHS) desempenha um papel fundamental no
contexto internacional, fornecendo critérios padronizados para a
classificacao e rotulagem de substancias quimicas. Ele promove a
harmonizagao das informacdes de seguranca quimica entre diferentes
paises, facilitando o comércio global e garantindo a protecdao da saude
humana e ambiental. Nesse contexto, a Anvisa aceita o calculo da DL50 oral
por meio da Estimativa de Toxicidade Aguda (ETA), uma metodologia que
se alinha aos critérios do GHS e € reconhecida e apoiada pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS).

Em resumo, o calculo da ETA € uma ferramenta aceita para a maioria dos
produtos saneantes, mas € fundamental que as empresas consultem a
legislacao especifica para cada categoria de produto, garantindo a
conformidade com as exigéncias da Anvisa.
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5. CALCULO DA ETA PARA PRODUTOS SANEANTES

A intoxicacao aguda refere-se aos efeitos adversos que se manifestam
rapidamente apds uma Unica dose de uma substancia ou mistura, exigindo
avaliacdo e manejo adequados. A Estimativa de Toxicidade Aguda (ETA),
especificamente para a via oral, é utilizada principalmente para classificar
misturas quando os dados de toxicidade aguda da mistura como um todo
nao estao disponiveis. O objetivo primordial € estimar a toxicidade aguda da
mistura com base na toxicidade conhecida de seus componentes
individuais.

O Sistema Globalmente Harmonizado (GHS) adota o principio da
aditividade para calcular a ETA de misturas. Isso significa que a toxicidade
dos componentes €& combinada de forma proporcional as suas
concentracdes na mistura. Para a classificacao de produtos quimicos,
incluindo saneantes, de acordo com os critérios do GHS, a toxicidade aguda
pela via oral é analisada com base em critérios predefinidos. Os produtos
sao enquadrados em uma das cinco categorias de risco de toxicidade aguda
do GHS, que variam conforme a intensidade da toxicidade observada. Os
valores de toxicidade aguda sao comumente expressos em termos de DL50
oral ou por meio da ETA, uma medida quantitativa do risco.

Para o registro de produtos saneantes na Anvisa, é necessario realizar uma
avaliacao precisa da toxicidade oral aguda do produto, a fim de determinar
sua classificacao no sistema GHS. A Tabela 1 apresenta os valores de
Estimativa de Toxicidade Aguda (ETA) e os critérios de classificacdao de risco
de toxicidade aguda para a via oral, conforme o GHS.
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Tabela 1- Critérios de classificagdo de risco de toxicidade oral
aguda segundo o Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Categoria | Intervalo ETA oral (mg/kg p.c.)
1 ETA<5
2 5<ETA <50
3 50 < ETA =300
4 300 < ETA <2000
5 2000 < ETA <5000

Nota: Os valores de Estimativa de Toxicidade Aguda (ETA)
apresentados sdo expressos em mg/kg de peso corpéreo (p.c.) e
referem-se exclusivamente a via oral. Os limites estabelecem as
faixas de enquadramento nas categorias de perigo de toxicidade
aguda, utilizadas para fins de classificagdo e comunicagao de risco.
Para fins de notificacao e registro de produtos saneantes na Anvisa, é

importante considerar os seguintes enquadramentos:

a) Para produtos com a forma fisica liquida: E necessario que o produto se
enquadre na Categoria5do GHS, ou seja, a ETA oral deve ser superior a 2.000

mg/Kg.pc.

b) Para produtos com a forma fisica sélida: E necessario que o produto se
enquadre na Categoria 4, desde que o valor de ETA oral seja superior a 500

mg/Kg.pc.

Além disso, € crucial considerar o estado de diluicdo do produto para a
avaliacao:

a) Produtos notificados (isentos de registro), classificados como risco 1.
Devem ser avaliados na forma pura (sem diluicao).

b) Produtos registrados, classificados como risco 2, quando destinados a
venda livre devem ser avaliados na forma pura (sem diluicao); e quando
destinados para venda profissional devem ser avaliados na dilui¢cao final de
uso do produto.

A ETA da mistura é determinada pelo calculo dos valores de Estimativa de
Toxicidade Aguda de cada ingrediente (ETAI) para todos os ingredientes
relevantes, de acordo com a formula do GHS apresentada a seguir:

11
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Onde:

Equacado 1- Férmula para o calculo da ETAmMiIx:

100 e &

ET‘Arni.ﬁ'hrrﬂ = ETAI

Ci: Concentracao do ingrediente i (em porcentagem);
Nn: NUmero de ingredientes que vaide Ta n;

ETAI: Estimativa de Toxicidade Aguda do ingrediente i (em mg/kg
para via oral);

ETAmix: Estimativa de Toxicidade Aguda da mistura.

Os dados de DL50 oral (mg/kg.pc) de cada ingrediente (substancia ou

produ

to comercial) devem ser obtidos nas Fichas de Dados de Seguranca

(FDS) ou Safety Data Sheet (SDS) emitidas pelos fornecedores das matérias-

prima

s. A prioridade na obtencao e interpretacao desses dados deve seguir a

seguinte hierarquia:

v Dados humanos confidveis: Quando disponiveis, sdo a fonte mais
relevante para avaliacao;

v' Dados de estudos in-vivo em ratos: A espécie mais comumente
utilizada para dados de toxicidade aguda oral em regulamentacao
e com vasta base de dados;

v' Valores de referéncia do GHS baseados em categorias: Na auséncia
de um valor numérico explicito de DL50 ou ETAi na FDS/SDS, mas
havendo indicacao da categoria GHS de toxicidade aguda oral do
ingrediente (conforme Tabela 1), deve-se utilizar o valor padrao
estabelecido pelo GHS para essa categoria como o ETAI para fins
de calculo (Tabela 3.1.3, do item 3.1 - Classificagao de Misturas). Por
exemplo, para um ingrediente classificado na Categoria 3 de
toxicidade aguda oral, o valor de ETAI a ser considerado no calculo
sera 100 mg/kg p.c., conforme o valor padrdo definido pelo GHS.

12
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Critérios para desconsiderar ingredientes no calculo

Para o calculo da ETA do produto saneante, alguns ingredientes podem
ser desconsiderados. Substdncias como agua, corantes, fragrancias e
opacificantes que, para fins praticos, nao possuem um ETAI aplicavel ou que
tém uma toxicidade oral considerada "infinita" ou irrelevante (ou seja, nao
sao classificadas como téxicas na via oral), ndao devem ser incluidas na
somatoéria da Equacao 1. Esta abordagem concentra a avaliacdo nos
componentes que efetivamente contribuem para a toxicidade da mistura.

Esses critérios garantem que o calculo da ETA seja focado nos componentes
mais relevantes para a toxicidade do produto, otimizando a avaliacao de
risco e simplificando o processo regulatorio.

Na auséncia de dados de DL50 oral do ingrediente na FDS/SDS, para a
realizacao do calculo da ETA, deve ser realizado o ensaio experimental de
DL50 oral, seguindo as diretrizes e normativas internacionais vigentes para
avaliacao toxicoldgica.

E fundamental que, em caso de modificacdo da férmula do produto ou
alteracao do fornecedor da matéria-prima, cujo valor de DL50 ou ETAI
também seja alterado, um novo calculo da ETA seja apresentado a Anvisa.

6. APLICAGCAO PRATICA NO CASO DE SANEANTES

Para ilustrar o processo de calculo da Estimativa de Toxicidade Oral Aguda
(ETA) para produtos saneantes, sera considerado um produto saneante
hipotético, denominado "LimpaMax Plus". Este € um limpador concentrado
multiuso na forma fisica liquida, com composicao descrita na Tabela 2:

13
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Tabela 2 — Composigao do produto hipotético “LimaMax Plus”

D | Inarediente Nome o CAS ou | ETAI/DL50 Fonte
9 comercial ? Cl (mg/kg) FDS/SDS
Tensoativo | Surfactante o 68439- Rev. 2
1 | nhaoiénico NT-100 120% | 50 25001 16/01/2023)
Alcool Etanol . Rev. 4
2 Etilico Absoluto | &0% | 841751 2000 | 45/05/5003)
Agente Quelante Q- o A Rev.1
3 qguelante 300 30% | 64-02-8 2000 (01/03/2023)
Conservante o 26172- Rev. 3
4 | Conservante C-10 0,05% o5 50 (15/02/2023)
A Aroma o - Rev.1
5 Fragrancia Frescor 0,5% Varias 5000 (01/04/2023)
Corante o Rev.1
6 Corante AUl 0,001% N/A 5000 (01/01/2023)
Agua < o | 7732- Nao
7 deionizada Agua 76,443% 18-5 N/A aplicavel
TOTAL 100% - - -

Passo a passo do calculo da ETAmix (produto puro):

Utilizar a concentracao (Quantidade %) diretamente como Ci:

e Tensoativo Nao I6nico: Ci =12,0

e Alcool Etilico: Ci =8,0

e Agente Quelante (EDTA): Ci=3,0

e Conservante: Ci = 0,05

e Fragrancia: Desconsiderada, pois nao contribui

significativamente para a classificagao.

e Corante: Desconsiderado, pois nao contribui significativamente
para a classificacao.

e Agua Deionizada: Nao entra no calculo da somatéria, pois ndo
possui ETAI ou seu ETAI é considerado "infinito" para fins
praticos.

i. Calcular a razdo (Ci / ETAI) para cada componente com toxicidade
aguda conhecida:

e Tensoativo Nao 16nico: 12,0/ 2.500 = 0,0048

14
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e Alcool Etilico: 8,0/2.000 = 0,004
e Agente Quelante (EDTA): 3,0/2.000 = 0,0015
e Conservante: 0,05/ 50 = 0,001
ii. Somar todos os valores (Ci / ETAI):
e X (Ci/ETAI) = 0,0048 + 0,004 + 0,0015 + 0,001 = 0,013
iv. Aplicar a férmula para encontrar a ETAmix:
e 100/ETAmMIx = 0,0113
e ETAmMIx =100/ 0,0113 = 8.849,56 mg/kg.pc
Resultado do Calculo: ETAMIx (produto puro) = 8.849,56 mg/kg.pc
Recomenda-se expressar o resultado com duas casas decimais.

Analise do Resultado: Para o "LimpaMax Plus" (produto liquido), a ETAmMix
de 8.849,56 mg/kg.pc se enquadra na faixa de 2.000 < ETA < 5.000 mg/Kg.pc
e, portanto, é classificada como Categoria 5 de toxicidade aguda oral
segundo o GHS.

Considerando os critérios da RDC Anvisa n°989/2025 para produtos liquidos,
gue exigem um enquadramento na Categoria 5 do GHS (ETA oral superior
a 2.000 mg/Kg.pc), o "LimpaMax Plus" atende a esse critério. Isso indica que
O produto possui uma toxicidade oral aguda muito baixa na forma pura,
demonstrando conformidade com os requisitos regulatérios para sua
categoria.

7. CONCLUSAO

A Estimativa da Toxicidade Oral Aguda (ETA) é uma ferramenta
fundamental e amplamente aceita nos pleitos de regularizacao de produtos
saneantes, sejam eles classificados como risco 1 ou risco 2, conforme o
calculo detalhado neste manual. Sua aplicagao permite uma avaliacao
robusta da seguranca toxicologica oral sem a necessidade de testes in-vivo,
alinhando-se as diretrizes internacionais de reduc¢ao do uso de animais em
pesquisa.

A adocao da ETA esta intrinsecamente alinhada aos principios dos 3Rs
(Substituicao, Reducao e Refinamento), que orientam a busca por
alternativas éticas e cientificas ao uso de animais em testes toxicoldgicos.
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Esses principios reforcam o compromisso com a substituicao de métodos
in-vivo por abordagens alternativas, a reducao do numero de animais
utilizados em estudos e o refinamento das técnicas para minimizar o
sofrimento animal.

E crucial ressaltar, no entanto, que a utilizacdo do célculo da ETA possui
excecdes importantes. Para produtos saneantes desinfestantes, bem como
para tintas e vernizes de uso imobiliario com acao saneante desinfestante,
a legislacdo vigente (RDC Anvisa n° 682/2022 e RDC Anvisa n° 847/2024,
respectivamente) exige a apresentacao de ensaios experimentais de DL50
oral. Portanto, as empresas devem sempre consultar as regulamentacdes
especificas para cada categoria de produto antes de definir a metodologia
de avaliacao de toxicidade.

O calculo da ETA pode ser realizado pela propria empresa fabricante ou por
uma empresa terceirizada especializada, desde que sejam seguidas as
diretrizes e a metodologia apresentadas neste manual e que os dados de
DL50/ETAI dos ingredientes sejam obtidos de fontes confidveis, como as
Fichas de Dados de Seguranca para Produtos Quimicos (FDS) ou Safety
Data Sheet (SDS) dos fornecedores.

A adocao da ETA contribui significativamente para a agilidade e a eficiéncia
dos processos de regularizacao, ao mesmo tempo em que reforca o
compromisso com a seguranca dos produtos saneantes, a protecao da
saude publica e a promogao de praticas éticas e sustentaveis no campo da
toxicologia.
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ANEXO

MODELO DE RELATORIO DE ESTIMATIVA DE TOXICIDADE
AGUDA DO PRODUTO SANEANTE

(LOGOTIPO DA EMPRESA)

ESTIMATIVA DE TOXICIDADE ORAL AGUDA DO PRODUTO (NOME DO
PRODUTO A SER AVALIADO)

Numero do Estudo: (NUmero sequencial de controle interno do estudo/relatério)

DADOS DO PATROCINADOR (Fabricante/Detentor do Registro)

Empresa: (Nome completo da empresa)
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CNPJ: (CNPJ da empresa)

Endereco: (Endereco completo, incluindo rua, nimero, bairro) Cidade: (Cidade)
Estado: (Estado) CEP: (CEP)

Site: (Site da empresa, se houver)

Tel: (Telefone da empresa)

E-mail: (E-mail de contato da empresa)

Nome do Responsavel Técnico: (Nome completo do Responsavel Técnico)
Registro no Conselho Profissional: (Registro do Responsavel Técnico, ex: CRQ,
CRBM)

DADOS DO EXECUTOR (Se diferente do Patrocinador)

Empresa: (Nome completo da empresa) CNPJ: (CNPJ da empresa) Endereco:
(Endereco completo, incluindo rua, numero, bairro) Cidade: (Cidade) Estado:
(Estado) CEP: (CEP) Site: (Site da empresa, se houver) Tel: (Telefone da empresa)
e-mail: (E-mail de contato da empresa) Nome do Diretor de Estudo: (Nome
completo do Diretor de Estudo) Registro no Conselho Profissional: (Registro do
Diretor de Estudo, ex: CRQ, CRBM)

(Assinatura eletrénica do Diretor de Estudo/Responsavel) (DATA DA EMISSAO
DO RELATORIO)

(Identificagdo de cada pdagina: [Nome da Empresa] - [Nome do Produto] -
Pagina X de XX)

1. INFORMAQGES GERAIS DO PRODUTO AVALIADO:
1.1. Identificagao do Produto:
e Nome do Produto: (Nome comercial completo do produto)

e Categoria do Produto: (Ex: Saneante - Detergente concentrado para uso
geral, Desinfetante, etc.)

e Estado Fisico: (Liquido / Sélido / Outro, especificar)
e Indicacao de Uso e Diluicao:

o Uso Puro/ Diluicgo: (Especificar se o produto é usado puro ou a
diluicao recomendada para uso, € a unidade de medida - ex: 1:100, 10

mL/L)

1.2. Data da avaliacao:

A
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1. COMPOSICAO DO PRODUTO E TOXICIDADE ORAL DOS COMPONENTES

Neste topico, apresentar a composicao quantitativa do produto e os dados de
toxicidade oral aguda de cada componente, que serdo utilizados para o calculo da
Estimativa de Toxicidade Aguda da mistura (ETA_mistura).

q FONTE DO
COMPONEN NOME ETAi / DL50 .
TE (Nome COMERCIAL A CAS ou Cl Oral ETAI/DL50
AL DE (% p/p) (FDS/SDS,
Quimico ou (se (3) (mg/kg.pc) =
. 22 2) Versdo/Data
Genérico) (1) aplicavel) (4) ) (5)
1
2
3
4
*TOTAL** **100%**

Observacodes para preenchimento da tabela:

e (1) COMPONENTE (Nome Quimico ou Genérico): O nome do componente
deve ser descrito pelo nome quimico ou genérico, conforme especificado
na FDS/SDS.

e (2) QUANTIDADE (%): A quantidade de cada componente deve ser descrita
em percentagem peso/peso (p/p). A soma total das quantidades deve ser
100%.

e (3) CAS: Informar o numero de registro CAS (Chemical Abstracts Service) do
componente.

e (4) ETAI/DL50 Oral (mg/kg.pc): Valor da Estimativa de Toxicidade Aguda
(ETAI) ou Dose Letal 50 (DL50) oral do componente (em mg/kg de peso
corporal para ratos). Este valor deve ser obtido da Ficha de Dados de
Seguranca (FDS) ou Safety Data Sheet (SDS) do componente. Se a FDS/SDS
indicar apenas a categoria GHS de toxicidade aguda, utilizar o valor de ETAI
correspondente (ver Tabela de Classificacao GHS na Secao 3).

e (5) FONTE DO ETAI/DL50: Informar a referéncia completa da FDS/SDS
utilizada (Nome do produto quimico, Nome do fabricante/fornecedor,
Versao, Data de Emissao).

A
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Importante: Para o calculo da ETA do produto saneante, componentes como
corantes, fragrancias e opacificantes podem ser desconsiderados se possuirem
uma toxicidade aguda muito baixa (por exemplo, DL50 ou ETAI superior a 2.000
mg/kg.pc para a via oral) e/ou se estiverem presentes em concentracdes abaixo
dos limites de corte estabelecidos pelo GHS para a categoria de perigo relevante,
desde que nao contribuam significativamente para a classificacao da mistura.

3. CRITERIOS DE CLASSIFICAGAO E VALORES DE REFERENCIA

De acordo com a RDC Anvisa n° 989/2025, que dispde sobre a notificacdo e o
registro de produto saneante:

e Os produtos saneantes notificados (Risco 1) devem ser avaliados na forma
pura (sem diluicao).

e Os produtos saneantes registrados (Risco 2) podem ser avaliados na
diluicao final de uso do produto.

Para fins de notificacao e registro de produto na Anvisa, a classificacao de risco de
toxicidade aguda oral deve atender aos seguintes critérios:

e Para produtos com a forma fisica liquida: Enquadramento na Categoria 5
do GHS (2.000 < ETA < 5.000 mg/kg.pc).

e Para produtos com a forma fisica sélida: Enquadramento na Categoria 4,
com ETA oral superior a 500 mg/Kg.pc (500 < ETA < 2.000 mg/kg.pc).

4. CALCULO DA ESTIMATIVA DE TOXICIDADE AGUDA DA MISTURA
A Estimativa de Toxicidade Aguda da mistura (ETA_mistura) € determinada pelo
calculo dos valores de Estimativa de Toxicidade Aguda (ETAI) para todos os
ingredientes relevantes, utilizando a seguinte formula de aditividade do GHS para
toxicidade oral:
FORMULA GHS PARA ETA DE MISTURAS:
100 / ETA_mistura = X (Ci / ETAI)
Onde:

e X Somatorio para todos os ingredientes da mistura.

e Ci: Concentracao do ingrediente i (em porcentagem).

o ETAI: Estimativa de Toxicidade Aguda do ingrediente i (em mg/kg para via
oral), obtida na Sec¢ao 2 deste relatorio.

e ETA_mistura: Estimativa de Toxicidade Aguda da mistura (em mg/kg.pc).
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Calculo Detalhado: (Inserir aqui o passo a passo do calculo da ETA_mistura,
mostrando os valores de Ci e ETAI de cada componente e a soma.)

Resultado do Calculo:

ETA_mistura (produto puro) = (Inserir valor calculado) mg/Kg.pc

Se aplicavel (para produtos Risco 2 avaliados na diluicao de uso):

Diluicdo de uso considerada: (Informar a diluicdo especifica, ex: 1:100, 10 mL/L)

ETA_mistura (diluicdo de uso) = (Inserir valor calculado para a diluicdo) mg/Kg.pc

5. CONCLUSAO

O produto formulado, (Nome do Produto), apresentou uma Estimativa de
Toxicidade Aguda oral de (XXXXX,XX) mg/Kg.pc quando avaliado na forma (pura
/ diluicdo de uso - especificar). Com base neste valor, o produto se classifica no
critério GHS como Categoria (X) de toxicidade aguda oral.

Dessa forma, o produto atende aos critérios estabelecidos para (notificagdo /
registro - escolher o aplicavel) de produtos saneantes, conforme a RDC Anvisa n°
989/2025, estando em conformidade com as exigéncias regulamentares para sua
comercializagao.
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(Acrescentar todas as FDS ou SDS que foram utilizadas para fazer a estimativa,
no formato ABNT, ex:

EMPRESA RESPONSAVEL. Ficha de Dados de Seguranca (FDS): [nome do produto
guimico]. Versao [numero], Data de emissao: [data]. Disponivel em: [link, se houver].
Acesso em: [data de acesso].

ATENCAO: E obrigatério anexar a este relatério todas as FDS ou SDS que foram utilizadas
para a realizagao da estimativa, para consulta e verificagdo de informacdes, e estar devem
estar redigidas de acordo com a ABNT 14725:2023.
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