ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC Ne 161, DE 23 DE JUNHO DE 2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao
que Ihe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea b, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em
reunido realizada em 14 de junho de 2004,

considerando o controle e a fiscalizacdo dos produtos e servicos que envolvam risco a
salde publica conforme o disposto na Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a necessidade de serem adotados procedimentos para reduzir a exposi¢cao
da populagao face aos riscos avaliados pela IARC - International Agency Research on Cancer,
agéncia de pesquisa referenciada pela OMS - Organizacdo Mundial de Saude, para analisar
compostos suspeitos de causarem cancer;

considerando a redagdo do Anexo 11, da Norma Regulamentadora n.? 15 - Atividades e
operacdes Insalubres, da Portaria MTb n.2 3214, de 08 de junho de 1978 e suas atualizagdes;

considerando a Norma Regulamentadora n.2 9 - Programa de Prevencdo de Risco
Ambiental, da Portaria MTb n.2 3214, de 08 de junho de 1978 e suas atualizages;

considerando a sinonimia da substancia tetracloroetileno - C2Cl4, para efeito deste
regulamento denominada doravante apenas de percloroetileno;

considerando a NBR 14725 de julho de 2001 - “Ficha de Informag¢édo de Seguranga de
Produtos Quimicos - FISPQ” da Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas - ABNT e suas
atualizacoes;

considerando a NBR 10004 de setembro de 1987 - “Residuos sélidos” da Associacao
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT e suas atualizacdes;

considerando a Convencao no 170 da Organizacao Internacional do Trabalho (OIT),
relativa a Seguranga na Utilizacdo de Produtos Quimicos no Trabalho, ratificada pelo Brasil e
promulgada pelo Decreto no 2.657, de 03 de julho de 1998;

considerando a necessidade de resguardar a saude humana e o meio ambiente e
considerando os riscos de exposi¢ao, incompativeis com as precaugdes recomendadas pela Lei
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, Decreto n.? 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Lei n®
8.078, de 11 de setembro de 1990, face aos riscos oferecidos,

adotou a seguinte Resolugéo, e eu, Diretor-Presidente determino a sua publica¢ao.

Art. 12 A partir de 12 de dezembro de 2004 fica proibida a instalagcdo de novas maquinas
de lavar roupa que operem com percloroetileno, como substancia ou produto em qualquer
concentracdo, que nao possuam sistema de absorcdo de gases capaz de esgotar o



percloroetileno residual do tambor de lavagem, antes da abertura da porta de acesso, apos o
ciclo de lavagem.

Art. 2° Toda maquina de lavagem a seco que utilize o percloroetileno deve estar
adequadamente equipada, até 1% de dezembro de 2004 com bandeja de recolhimento de
produto, capaz de coletar todo o volume de armazenamento do solvente dos tanques. As portas
das maquinas devem ser hermeticamente fechadas durante a operacao de lavagem, permitindo-
se a abertura somente durante a operag¢ao de carga e descarga de roupas.

Art. 32 As maquinas de lavar roupas que utilizam percloroetileno em recintos com sistemas
de ar condicionado, especialmente em unidades como shopping centers, supermercados e
outros semelhantes, devem possuir instalacées com filtros de carvao ativo até 12 de junho de
2005, de forma a garantir que as concentracdes de percloroetileno no interior da unidade sejam
proximas aos valores externos a propria unidade, avaliados uma vez a cada 6 meses.

Art. 4° A modificagcdo da classificacdo de risco pela IARC quanto a substancia
percloroetileno, acarretara por parte da ANVISA, aditamento de dispositivos a esta ou nova
resolucdo no prazo de 60 dias a partir de reconhecida divulgacao.

Art. 52 Os residuos sélidos do percloroetileno decorrentes de procedimentos operacionais,
manutengdo ou outros, devem ser descartados em instalagdes especificas ao destino de
residuos de classe 1 - perigosos; conforme categorizagdo estabelecida na Norma ABNT
10004/87.

Paragrafo Unico. Residuos nao gasosos gerados ndo poderdao permanecer no local,
devendo os recipientes utilizados para o armazenamento temporario possuir sinalizagdo com
adverténcia em destaque de forma a evitar a abertura inadvertida dos mesmos.

Art. 62 Os residuos gasosos ou liquidos deverdo ser eliminados das lavanderias através
de métodos, equipamentos ou medidas adequadas, sendo proibido o langamento ou a liberagao
no ambiente de quaisquer residuos de forma direta.

Art. 72 As lavanderias devem manter registros semestrais de consumo do percloroetileno
e do descarte de residuos, com quantitativos e destino dos mesmos, devendo esses registros
permanecerem disponiveis para fiscalizagcao por um periodo de 20 (vinte) anos.

Art. 8% Ficam obrigadas as lavanderias que operem com o percloroetileno, em qualquer
fase do processo, a condugcdo das medi¢des do nivel de exposi¢cdo, no ambiente interno do
recinto (area laboral e area de atendimento ao publico), devendo cumprir os limites de exposicao
estabelecidos pela Portaria MTb n.? 3214, de 08 de junho de 1978 e suas atualizagbes. Os
registros das medi¢cdes devem permanecer disponiveis para fiscalizagao por um periodo de 20
(vinte) anos.

§ 12 As medicdes devem ser efetuadas por laboratério credenciado pelo INMETRO ou
devidamente habilitado pela ANVISA, seguindo metodologia internacionalmente reconhecida e
obedecendo a seguinte freqiéncia: 1 - estabelecimentos de vias publicas - semestralmente; 2 -
estabelecimentos localizados em areas de grande circulagdo de publico e em recintos com
sistemas de ar condicionado - trimestralmente.

§ 22 Os resultados das medigdes deverdo ser apresentados aos trabalhadores. Quando o
resultado for insatisfatorio, as agdes corretivas devem ser imediatamente tomadas e registradas,
com prazo maximo de 60 dias para a conclusdo das implementacoes.

Art. 92 A partir de 12 de dezembro 2004 todas as lavanderias devem manter registros do
programa de manutencdo (anexo l) e verificacdo de fugas (anexo Il) dos equipamentos das
unidades de lavagem a seco, bem como do treinamento dos funcionarios sobre os riscos
ambientais e ocupacionais do percloroetileno, objetivando a segurancga, saude laboral e do meio



ambiente. Estes registros devem estar disponiveis para a fiscalizagdo por um periodo de 20
(vinte) anos.

Art. 10 A Ficha de Informacéo de Seguranga de Produtos Quimicos - FISPQ referente ao
percloroetileno devera estar em local de livre e f4cil acesso ao publico em geral.

Art. 11 Todos os produtos que contenham o percloroetileno com destinagao industrial e
institucional s&o classificados exclusivamente quanto a aplicagdo / manipulacdo de uso
profissional. Devem constar da rotulagem recomendagdes ao uso de EPC - equipamentos de
protecao coletiva e EPI - equipamentos de protecao individual, conforme a finalidade e categoria.

Paragrafo Unico. Nos rotulos dos produtos de que trata este artigo constara em destaque
a seguinte instrucdo: "O PRODUTO APRESENTA EVIDENCIAS DE CARCINOGENESE EM
ANIMAIS", localizada no painel principal em destaque com no minimo 3 milimetros de altura de
caracteres.

Art. 12 As empresas que possuam produtos anteriormente notificados ou registrados na
ANVISA e que possuam nos mesmos o percloroetileno, devem solicitar adequagéo de férmula
ou mudancga quanto a aplicagao / manipulagdo com adequacao da rotulagem até 12 de dezembro
de 2004.

Art. 13 Todos os produtos utilizados no processamento das roupas nas lavanderias, com
as finalidades descritas na Lei N° 6360/76, séo registrados ou notificados, conforme aplicagdes
e formulagdes, com dizeres de rotulagem pertinentes a classificagéo.

Art. 14 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
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