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NOTA TECNICA

NUmero: DCONF/DIAPE/018/2015
Referéncia: Monitoramento de Regulamentadores — Baterias botao

1. Introducéo
O objetivo desta NT é contextualizar o objeto em questdo abrangendo 0s seguintes topicos:

- Definicéo do objeto, incluindo uso e publico alvo;

- Identificacdo do problema;

- Avaliar se o problema apontado em outros paises/blocos cabe a nossa realidade;

- Avaliar se 0 objeto/ tema em questao esta no escopo de atuagdo do Inmetro tendo como base a
Lei 9933/1999;

- Avaliar se o tratamento proposto para o problema em questdo dado pelos paises/ blocos cabe
para nossa realidade.
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2. Destaques

Caracterizacdo do Produto: bateria botéo, pilhas botdo, micro baterias, pilhas moeda ou button
cell.

Problema Identificado:
(X) seguranca;

(X) protecdo da vida e da satde humana, animal e vegetal;
() protecdo do meio ambiente;
() prevencdo de praticas enganosas de comércio;

() Outro:

Justificativa (maximo 2 linhas): Dados de graves lesfes e mortes, decorrentes, principalmente,
da ingestdo do produto, frequentemente, por criangas. Vide identificacdo de acidentes no Brasil
e no exterior e acdes de regulamentadores de EUA, UE, Canada e Australia, voltadas para
prevencéo de acidentes.

Acidentes identificados no Brasil:
() Néo;

() Sim, com perdas financeiras;
(X) Sim, com danos as pessoas;
() Sim, com perdas financeiras e danos as pessoas;

() Sim, com morte(s) relatada(s).

Justificativa (maximo 2 linhas): No Brasil foram identificados incidentes que resultaram em
lesBes graves, mas no exterior foram identificadas estatisticas tanto de lesdes como de mortes.

Competéncia Legal:
(X) Sim;

() No.

Justificativa (méaximo 2 linhas): O objeto se enquadra nos critérios da Lei n® 9933/1999, porém
como o Conama ja regulamentam os requisitos ambientais, a competéncia legal do Inmetro
estaria restrita a questao da seguranca e da protecdo da saide humana e animal.

Regulamentacgdo em outros paises ou blocos econémicos:
(X) Nao;

() Uniao Europeia;

Diretoria de Avaliagcdo da Conformidade - Dconf

Diviséo de Articulagdo Externa e Desenvolvimento de Projetos Especiais - Diape
Enderecgo: Rua da Estrela, 67 — 4° andar - CEP: 20251-900

Telefones: (21)3216-1005 - e-Mail: diape@inmetro.gov.br

MOD-Gabin-024 — Rev. 06 — Apr. Nov/14 — Pg. 01/01



Servico Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INMETRO  INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

()Estados Unidos da América;
() Canada;

() Australia;

() Outro:

Justificativa (maximo 2 linhas): As a¢des nos outros paises/blocos econdémicos estdo voltadas
para medidas ndo regulatorias.

Recomendacéo:
() Encerrar o tema;

() Sequir para AIR/ARR,;
() Segue direto para desenvolvimento.

(X)) Outras medidas

Justificativa (maximo 2 linhas): Vide recomendacdo no item. Sao propostas diversas a¢oes, em
especial, promocdo da normalizacao técnica, articulagdo com setor para melhorias no produto e
educacdo do consumidor e da classe médica.

3. Definicao do objeto, incluindo uso e publico alvo

Baterias botdo sdo pequenas pilhas em formato cilindrico e achatadas. Também séo
conhecidas como pilhas botdo, micro baterias, pilhas moeda ou button cell.*

Devido ao pequeno volume/tamanho, sdo usadas para "alimentar" com energia diversos
produtos de pequeno porte, como reldgios, calculadoras, agendas, aparelhos auditivos, placas de
informética, marca-passos, brinquedos, controles remotos, lanternas, sistemas de alarme e
seguranga, etc.*

As baterias botdo tém diversas nomenclaturas, mas todas obedecem a uma norma
internacional, IEC 60086-3, apesar de existirem outras normas de definicdo. Assim, cada codigo
representa o tipo de contetdo quimico, as dimens@es do didmetro em mm (primeiro ou primeiro
+ segundo nimero) e a espessura em décimos de mm (terceiro ou terceiro + quarto nimero). As
letras iniciais das baterias botdo séo, normalmente, L, C ou S (indicam a composi¢do quimica —
L: alcalina, C: litio, S: prata) e a 2a letra - R, indica "redonda". Todas as baterias botdo devem
conter, ainda, a marcacéo do polo (normalmente positivo) e a tenséo de uso.*

Sdo varios os tipos de sistemas eletroquimicos nas pilhas botdo: zinco-ar (Zn-ar), 6xido
de prata-zinco (Ag-Zn), éxido de mercdrio (em desuso) e litio-diéxido de manganés (Li/MnQ?2).

! http://www.tecnomidia.com.br/categorias/pilhas-energia/pilha-botao-ou-micro-bateria-dept-9638.html
Diretoria de Avaliagcdo da Conformidade - Dconf

Diviséo de Articulagdo Externa e Desenvolvimento de Projetos Especiais - Diape

Enderecgo: Rua da Estrela, 67 — 4° andar - CEP: 20251-900

Telefones: (21)3216-1005 - e-Mail: diape@inmetro.gov.br

MOD-Gabin-024 — Rev. 06 — Apr. Nov/14 — Pg. 01/01




Servico Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INMETRO  INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Exceto esta Gltima, que utiliza solvente ndo aquoso, devido a reatividade do litio metélico com
4gua, as demais empregam meio aquoso contendo base forte (NaOH/KOH) como eletrélito.

A Resolucdo CONAMA n° 401, de 4 de novembro de 2008, considera como pilha-botéo
aquela que possui didametro maior que a altura. Seu didmetro de secéo reta pode chegar a 25 mm,
enquanto que a altura (espessura) varia de um comprimento menor do que 1 até 15 mm.?

As baterias de litio sdo parecidas, mas geralmente se assemelham a uma moeda. Por isso,
elas sdo chamadas também de células (pilhas) moeda. As mais comuns sdo de 3 V, com diametro
de 20 mm e espessura de 1,6 - 4 mm.?

Em alguns aspectos, o tamanho € a propriedade mais importante de uma célula botéo. As
células de composicdo quimica diferente, feitas no mesmo tamanho, sdo intercambiaveis
mecanicamente. No entanto, a composic&o pode afetar a vida Util e a estabilidade da tens&o.”

Diante destas informacgdes, uma vez que as baterias botdo sdo utilizadas em uma
diversidade de objetos de uso no dia a dia, que se destinam a diferentes publicos, desde criancas
a idosos, podemos dizer que este produto é de uso intensivo e extensivo pela sociedade em geral.

4. Identificacdo do problema

O problema atribuido as baterias bot&o esta ligado ao seu tamanho, ao fato de ser um item
presente em diversos objetos utilizados nas residéncias e no dia a dia das pessoas e, ainda, por
ser um produto capaz de causar graves lesbes e intoxicacdo, visto que € composto de
substancias/elementos quimicos, podendo conter, inclusive, metais pesados. Por essas razdes, as
baterias botdo representam um grande risco, principalmente, para o publico infantil.

A preocupacdo, manifestada ja mundialmente, sobre os perigos associados a este produto
esta fundamentada em dados de graves lesdes e até mesmo mortes decorrentes de sua
ingestdo, frequentemente, por criancas. Também, h& casos nos quais essas baterias foram
inseridas no nariz e no ouvido e, ainda, casos ocorridos com idosos.

Existem estudos envolvendo intoxicagédo pela ingestdo, introdugdo no canal auditivo e no
septo nasal de pilhas do tipo botdo por criancas, realizados por pesquisadores europeus e norte-
americanos, com registro de casos desde a década de 60. O pequeno tamanho dessas pilhas
permite que sejam deglutidas com menor risco de sufocamento ou retencdo no trato respiratorio,
como acontece com as pilhas comuns (do tipo AAA ou AA). Os efeitos clinicos dependem da
composicdo quimica do produto, voltagem residual e do tempo de contato com o corpo
(membranas, mucosas etc.).?

A maioria dos casos ocorre sem sintomatologia. Usualmente, as pilhas levam de 8 horas
até 7 dias para serem eliminadas. Sua aderéncia a mucosa do es6fago pode causar disfagia,
vomitos, dispneia e febre. Muitas vezes os pais podem ignorar que a crianca deglutiu a pilha e,

2 Quim. Nova vol.31 no.6 S&o Paulo 2008 (http://dx.doi.org/10.1590/S0100-40422008000600048)
® http://pt.wikipedia.org/wiki/Pilha_de_1%C3%ADtio
* http://en.wikipedia.org/wiki/Button_cell
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por isso, deve-se suspeitar de toda crianga com disfagia e vémitos. Uma exploracao radioldgica é
essencial para realizar o diagnostico e confirmar se houve a ingestdo de bateria botdo, bem como
sua localizagdo exata no corpo. Se a pilha passar do eséfago, o prognostico € favoravel. Se
estiver alojada no es6fago ou nos brénquios, a remogédo endoscépica ou broncoscopica € urgente
devido ao risco de lesdo local e perfuracdo. Por fim, se estiver livre no estbmago, deve-se
acompanhar o transito atraves de radiografias praticadas a cada 24 h. Em caso de sinais de
rompimento do invélucro, a remocéo sera cirdrgica e se acompanhard o paciente em busca de
efeitos tardios ligados & intoxicagdo pelo metal.”

Segundo artigo publicado, em 2013, no International Journal of Pediatric
Otorhinolaryngology®, quando ndo ha testemunho da ingestdo de um corpo estranho (incluindo
bateria bot&o), pode ser complicado o diagndstico, uma vez que os sintomas sdo semelhantes a
algumas doencas virais comuns em criangas, como tosse, febre, diminuicdo da ingestdo oral,
dificuldade em engolir e dor de garganta. Nem todas as criangas com algum destes sintomas tera
um raio-X realizado a procura de um corpo estranho. No caso da ingestdo de uma bateria botdo,
o0 desafio é que o tempo est4 passando, e as lesGes podem ocorrer a partir do momento em que
esta € introduzida no corpo. Em menos de 2h pode ocorrer grave lesdo (queimaduras), mesmo
sem sintomas. Mesmo quando a ingestdo é testemunhada, pode ser muito dificil submeter uma
crianca a uma cirurgia de remocéo do objeto em menos de 2h.

Ainda de acordo com o artigo, o tamanho e voltagem da bateria, sua localizacdo no
corpo, tecido de contato e ambiente do fluido local podem influir no grau e na velocidade da
lesdo. As baterias botdo mais comuns (de 11,6; 7,9 e 5,8 mm), sdo menos propensas a ficarem
presas no esofago e causarem lesdo. As de 11,6 mm s&o as mais frequentemente ingeridas. As
baterias de litio de diametro maior, particularmente 20 mm ou maiores, apesar de engolidas com
menos frequéncia, sdo as que causam 0s maiores danos, pois possuem maior risco de ficarem
presas no esdfago, especialmente em criangcas pequenas. Além disso, estas células tém uma
voltagem mais elevada (3 V, comparada a 1,5 V das tradicionais e menores). As células de litio
ndo contém eletrélito alcalino, mas sim um eletrolito organico levemente irritante, e, portanto,
contrario a crenga popular, o vazamento ndo é a causa das lesbes das baterias de litio. O
mecanismo mais significativo é a geracdo de ions hidréxido no polo negativo, causada pela
corrente criada por meio do tecido adjacente. O tecido humano atua, basicamente, “conectando o
circuito” em torno dos dois polos da bateria. O acimulo de hidroxido resultante é comparavel a
uma lesdo caustica alcalina, levando a liquefacdo e necrose do tecido. Um pH » 10 (alcalino)
pode ocorrer rapidamente conduzido pela tensdo da bateria, mas esta € uma queimadura alcalina
alimentada. Quanto mais alta for a tensdo, mais rapido esse processo ocorre. Qualquer bateria
botdo com uma tensdo residual de 1,2 V ou superior pode causar danos ao tecido circundante.
Assim, as lesdes sdo dos efeitos locais causados pela bateria. Ndo ha vazamento do seu contetido
(eletrdlito alcalino) nas células de litio, assim como ndo acontece intoxicacao sistémica causada
pelos seus componentes. Adicionalmente, a pressédo fisica provocada pela bateria também néo é
suficiente para causar danos significativos.

> https://qualidadeonline.wordpress.com/2014/07/03/cuidado-com-as-baterias-pilhas-pastilhas-ou-botao/
® pediatric button battery injuries: 2013 task force update - K.R. Jatana et al 77 (2013) 1392—1399 - journal
homepage: www.elsevier.com/locate/ijporl
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Concluindo, o problema é criado pela combinacdo do didmetro maior com a tensdo mais
alta nas baterias de litio. Elas sdo células suficientemente grandes para ficarem presas no es6fago
e potentes o suficiente para gerarem hidréxido de maneira muito mais rapida e efetiva.” A bateria
cria uma corrente elétrica e uma gueimadura quimica. As queimaduras ocorrem mesmo se ela
ndo estiver vazando ou danificada.®

As complicagdes que podem ocorrer em decorréncia da ingestdo de baterias boté&o
incluem: perfuracdo do esbdfago, fistula traqueoesofagica, paralisia das cordas vocais, estenose,
mediastinite, muitas vezes necessitando de varios procedimentos cirdrgicos, traqueotomia
prolongada e a colocacéo de tubos de alimentacdo. Quando essas baterias sdo colocadas no canal
auditivo ou na passagem nasal, as complica¢cdes podem incluir: perfuracdo dos timpanos, perda
auditiva, paralisia do nervo facial, perfuracdo do septo nasal e celulite periorbital.®

Outros estudos de diagnéstico podem ser feitos depois da remocdo do objeto e os
pacientes devem ser acompanhados ap6s a alta, a fim de observar sinais de possiveis
complicacdes tardias.

Segundo a médica diretora do National Capital Poison Center, em Washington/EUA,
Dra. Toby Litovitz, uma gestdo clinica melhor ndo € a resposta. Os médicos ndo costumam
chegar ao paciente rapido o suficiente. O diagnostico é perdido em mais da metade das vitimas
fatais e mais de um quarto dos grandes eventos, principalmente, porque a ingestdo ndo foi
testemunhada; o paciente ndo foi sintomatico ou teve sintomas inespecificos; ou, ainda, a bateria
foi confundida com uma moeda. Estes fatores fazem com que ndo se obtenha um diagndstico a
tempo de fazer diferenca.’

" General Surgery News - Esophageal Injuries From Button Batteries A Growing Concern

February 2015 | Volume: 42:02 - by Caroline Helwick
® luriechildrens.org - Safety Tips - Button Battery Safety - Ann & Robert H. Lurie Children’s Hospital of Chicago
Foundation | Stanley Manne Children’s Research Institute
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4.1 Dados de acidentes

Em junho de 2014, houve uma campanha mundial para alertar sobre 0s perigos
relacionados as baterias botdo. Ela foi langada entre os dias 16 e 20 de junho, durante a Semana
Internacional de Conscientizacdo, por 6rgdos de protecdo a salde e seguranca do consumidor em
diversos paises que integram a Rede Consumo Seguro e Salde das Américas e a Organizagao
para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE), esta ultima organizadora da
campanha. O foco da campanha foi a reducdo de lesdes e mortes de criangas por ingestdo de
bateria botdo. Pelo menos 26 paises/blocos e autoridades integraram a acdo, dentre 0s quais
estdo: Brasil, Unido Europeia, Estados Unidos, Canada, Mexico, Peru, Colémbia, Japdo, Coreia
do Sul, Australia e Nova Zelandia. Pelo Brasil, houve participacdo da Secretaria Nacional do
Consumidor do Ministério da Justica (Senacon-MJ), ONG Crianca Segura e Inmetro. A
participacdo do Instituto se deu a partir de uma parceria com o Conselho Internacional de
Seguranca de Produtos de Consumo.

A campanha global, além de ter sido direcionada aos consumidores, teve também como
publicos-alvo profissionais de saude e fabricantes de baterias botdo e de produtos que as
utilizam, a fim de estimular boas praticas de seguranca do produto, especialmente, no que se
refere a mensagens de alerta, embalagens e projeto.

Durante a fase de desenvolvimento desta acdo, os participantes trocaram informacdes
sobre dados de acidentes e lesBes com baterias botéo, colaboraram na coordenacgédo de atividades
envolvendo midia e internet e na elaboracdo de mensagens de apoio a campanha. Os dados de
acidentes e mortes referentes a 12 paises participantes estdo no Anexo | do Relatério da OCDE
sobre a Semana Internacional de Conscientizacao, o qual se encontra anexo a esta nota técnica.

Destaca-se do folder do Inmetro, elaborado por ocasido da campanha mundial, que ha
uma estimativa de que no mundo cerca de 5 mil criangas sofrem este tipo de acidente e que
destas, quase 50% morrem devido as lesdes provocadas.

No Brasil, ndo existem estatisticas. Os dados apresentados pelo pais na troca de
informacdes entre os participantes da acdo global foram de que ha relatos na midia de até 4
incidentes de ingestdo de bateria botéo.

Também, foram identificadas na midia informacdes sobre um levantamento da Secretaria
de Salude do Estado de Sao Paulo, divulgado em 2012, que apontou, no estado, cerca de 20 mil
casos por ano de retiradas de objetos estranhos, nos quais criangas de 1 a 4 anos sdo as principais
vitimas, representando em torno de 26% dos atendimentos. Os objetos mais comuns sdo moedas
e pilhas. Outros dados estdo relacionados a intoxicagdo: em 2012, segundo a Secretaria, 3
criancas foram internadas por dia devido a ingestdo de substancias tdxicas; as corrosivas, como
as contidas em pilhas corresponderam a 9,4% dos casos.®

Na mesma matéria que aborda o levantamento acima referido, foi citado o caso de um
menino de 2 anos, de Goiania, que chegou a ficar por 50 dias com uma bateria no nariz. O garoto

® Jornal Folha de S&o Paulo, de 14/06/2014, caderno Cotidiano
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foi atendido seis vezes no pronto-socorro até os médicos identificarem o objeto. Os diagndsticos
anteriores foram: resfriado, sinusite e virose. O material interno da bateria vazou e causou lesbes
no septo nasal, que s6 poder4 ser reconstituido aos 16 anos.®

Em consulta & Ouvidoria do Inmetro, verificou-se que ndo hd nenhum registro sobre o
tipo de problema apontado nesta nota técnica. Adicionalmente, consultando o Sistema Inmetro
de Monitoramento de Acidentes de Consumo (Sinmac) foi identificado um acidente, em
fevereiro/2015, no qual uma menina de 3 anos ingeriu uma bateria tipo moeda, que ela retirou de
um controle remoto, resultando em grave lesdo no es6fago (2 perfuracbes c/fistula
traqueoesogfagica).

Foi realizada, ainda, uma pesquisa via internet e conseguiu-se identificar 2 acidentes no
Brasil, um ocorrido em 2012 (menino de 1 ano) e o outro em 2013 (menino de 4 anos), ambos
pela ingestdo de bateria de controle remoto, tipo moeda. No primeiro caso, o relato foi de uma
moca que conhecia o menino (era filho de seu funcionario) e, segundo ela, provocou
queimaduras no estdmago e em 50% do es6fago.’® No segundo caso, o acidente saiu numa
matéria de um portal de noticias e foi informado que as consequéncias da ingestdo da bateria
foram lesdes e necrose em parte do esdfago. Em ambos os casos, ndo se sabia ainda se haveria
complicacBes posteriores.™

Ha algumas estatisticas em outros paises, conforme apresentado no Anexo | supracitado.
A seguir, foram transcritas as informacdes referentes a alguns dos paises que sdo objeto de
pesquisa ho monitoramento ora realizado por meio desta nota técnica (para representar a Unido
Europeia, foram descritos os dados do Reino Unido e Franga, embora no Anexo | estejam ainda
outros 3 paises da UE):

EUA

Estima-se que foram realizadas cerca de 50.000 visitas a emergéncia relacionadas a ingestdo de
baterias, ocorridas de 1990 a 2009. A maioria dos incidentes relatados envolveram baterias de 20
mm de didmetro ou maior, de 3 V. A cada ano, 3.500 lesdes causadas especificamente por
baterias botdo sdo registradas nos centros de controle de envenenamento. O nimero referente a
lesBes graves e mortes estad aumentando. O centro nacional de envenenamento/intoxicacdo (US
National Capital Poison Center) tem relatos de até 35 mortes relacionadas a ingestdo de baterias
bot&o.

Canada

Segundo o Programa de Prevencdo e Relatos de Lesdes dos hospitais canadenses (CHIRPP),
uma media de 65 visitas/ano as emergéncias tem sido associada com baterias botéo, nos hospitais
participantes do programa (11 pediatricos, 6 gerais). Destes incidentes, 70% foram de ingestdo e
16% foram no nariz ou ouvido. Cerca de 70% dos pacientes com idade entre 1 e 4 anos.

Australia

19 https://br.groups.yahoo.com/neo/groups/amigasdeberco-promatre/conversations/topics/5139
" http://g1.globo.com/mato-grosso-do-sul/noticia/2013/03/sonda-e-retirada-e-menino-que-engoliu-pilha-em-ms-
pede-chocolate.html
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Existe uma estimativa média de 5 criangas por semana nas emergéncias tratadas de lesdes
relacionadas a baterias bot&o, tendo sido relatado 1 caso de morte (crianga de 4 anos), em 2013.

Reino Unido

Foi relatada a morte de um menino de 13 meses, em dezembro/2013, e um caso grave, em
abril/2014, devido a ingestéo de bateria botéo.

Franca

Em um estudo contemplando 10 hospitais na Franca, foram identificados 248 casos de acidentes
com baterias botdo, entre 2005 e 2012. Extrapolando este nimero para 600 hospitais, resulta
numa estimativa de 1.240 acidentes/ano envolvendo este objeto. Considerando o tamanho da
populacdo francesa, esta estimativa leva a um total de aproximadamente 15 acidentes/ 100.000
habitantes (que se compara a estimativa do NEISS para os EUA, que esta entre 10 e 20/100.00).
Os acidentes ocorrem, principalmente, com criancas entre 1 e 4 anos. Em 60% dos casos
relatados, os acidentes aconteceram enquanto a crianca estava brincando. Em 23% dos casos, a
crianca precisou ser hospitalizada (comparado a uma média de 6% para todos os acidentes
domesticos envolvendo criancas). O altimo acidente fatal relatado até aquele momento foi em
margo/2014, com uma menina de 18 meses.

Dados um pouco mais detalhados do que este apresentado pela Franga, que indicou que
em 60% dos casos relatados os acidentes aconteceram enquanto a crianga estava brincando,
foram obtidos pelos EUA, porém ndo constaram do relatorio da OCDE. A analise realizada a
partir dos casos ocorridos com criangas menores de 6 anos relatados ao National Battery
Ingestion Hotline (NBIH), no periodo de 1990 a 2008, com o objetivo de desenvolver estratégias
de prevencao, mostrou que: 61,8% das baterias ingeridas foram obtidas pela crianca diretamente
do produto; 29,8% estavam soltas/perdidas; 8,2% foram obtidas da embalagem da bateria e 0,2%
foram de aparelhos auditivos (nestes casos o aparelho inteiro foi engolido).*?

Ainda com base nos estudos realizados nos EUA, fontes multiplas de dados demonstram
que embora a frequéncia da ingestdo de baterias botdo tenha permanecido relativamente estavel,
houve um aumento dramatico na gravidade dos casos. A taxa dos resultados mais graves e fatais
foi mais do que 5 vezes maior em 2006-2012, comparada a taxa de duas décadas anteriores
(1986-1992). O aumento da comercializacdo e da utilizacdo de células de litio tipo moeda,
especialmente as células de 20 mm de diametro, é responsavel pelo aumento da severidade.
Quase todos os casos graves de ingestdo de baterias botdo envolvem células de litio; as poucas
excecdes 0correm com criancas muito jovens (com menos de um ano de idade).™

Conforme matéria publicada no General Surgery News', em fevereiro/2015, novos
dados mostram que 1 a cada 8 criangas que engolem uma bateria de litio de 20 mm tera um

12 http://radelaw.com/blog/2013/03/coin-cell-battery-injuries-protecting-your-family-friends-community/

13 pediatric button battery injuries: 2013 task force update - K.R. Jatana et al 77 (2013) 1392-1399 - journal
homepage: www.elsevier.com/locate/ijporl

14 General Surgery News - Esophageal Injuries From Button Batteries A Growing Concern

February 2015 | Volume: 42:02 - by Caroline Helwick
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desfecho letal ou com risco de morte, em grande parte devido a lesdo esofagica. Houve um
aumento de 6 vezes na frequéncia de uma complicacdo mais grave ou evolucéo fatal devido ao
aumento das vendas de baterias botdo de litio, que atingiram o total de 140 milhGes em 2013.

5. Avaliar se o problema apontado em outros paises/blocos cabe a nossa realidade

Considerando que o objeto deste estudo é um produto de uso intensivo e extensivo pela
sociedade em geral; que o pais por meio de entidades relacionadas a seguranca dos consumidores
e de criancas e, ainda, do proprio Inmetro, viu a importancia e participou da campanha mundial
para alertar sobre os perigos relacionados as baterias botdo, a qual teve como foco a reducéo de
lesbes e mortes de criancas por ingestdo de bateria botdo; que apesar de ndo haver estatisticas no
Brasil, sabe-se que ndo ha a pratica de relatos e registros de acidentes, mas mesmo assim foram
identificados alguns casos e estudos relacionados, conforme exposto acima, a avaliagdo € de que
o0 problema cabe a nossa realidade. Além disso, os produtos que utilizam bateria botdo, em geral,
sdo globalizados e 0 maior risco que tem sido observado é de retirada desta do compartimento
que a abriga, mesmo considerando que no Brasil a presenca de tais produtos nas residéncias e
outros locais, possivelmente, seja menor, quando comparada a muitos dos paises citados (embora
se deva levar em conta, ainda, a populacéo total).

6. Avaliar se o objeto / tema em questao esta no escopo de atuacdo do Inmetro tendo como
base a Lei 9933/1999

Segundo a lei de criacdo do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis — IBAMA (Lei 7.735 de 22 de fevereiro de 1989), dentre as suas
competéncias esta:

“Art. 2° - |1 - executar acOes das politicas nacionais de meio ambiente, referentes as atribuicdes
federais, relativas ao licenciamento ambiental, ao controle da qualidade ambiental, a
autorizacdo de uso dos recursos naturais e a fiscalizagdo, monitoramento e controle ambiental,
observadas as diretrizes emanadas do Ministério do Meio Ambiente (Incluido pela Lei n°

11.516, 2007).”

Dessa forma, como 6rgdo federal executor da Politica Nacional de Meio Ambiente e da
Politica Nacional de Residuos Sélidos, cabe ao Ibama o controle de residuos, dentre 0s quais 0s
chamados residuos perigosos, onde estdo incluidas as pilhas e baterias. Os residuos perigosos sao
aqueles que apresentam, ou potencialmente apresentam, significativo risco a satde publica ou a
qualidade ambiental. Assim, para tratar os potenciais riscos oferecidos pelas pilhas e baterias
foram estabelecidas as seguintes legislaces:

- Resolugdo Conama n° 401, de 4 de novembro de 2008, que estabelece os limites maximos de
chumbo, cadmio e mercurio e os critérios e padrdes para o gerenciamento ambientalmente
adequado das pilhas e baterias portateis, das baterias chumbo-acido, automotivas e industriais e
das pilhas e baterias dos sistemas eletroquimicos niquel-caddmio e &xido de mercdrio,
relacionadas nos capitulos 85.06 e 85.07 da Nomenclatura Comum do Mercosul-NCM,
comercializadas no territério nacional. Neste universo, estédo incluidas pilhas do tipo botéo; e
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- Instrucdo Normativa Ibama n° 8, de 3 de setembro de 2012, que institui, para fabricantes
nacionais e importadores, os procedimentos relativos ao controle do recebimento e da destinacdo
final de pilhas e baterias ou de produtos que as incorporem.

A Resolucdo Conama n° 401 aponta, na exposicdo de motivos para 0 seu
estabelecimento, necessidades, tais como:

- de minimizar os impactos negativos causados ao meio ambiente pelo descarte inadequado de
pilhas e baterias;

- de se disciplinar o gerenciamento ambiental de pilhas e baterias, em especial as que contenham
em suas composi¢des chumbo, cadmio, mercdrio e seus compostos, no que tange a coleta,
reutilizagdo, reciclagem, tratamento ou disposicéo final,

- de conscientizar o consumidor desses produtos sobre os riscos a saude e ao meio ambiente do
descarte inadequado.

Portanto, a regulamentagéo do Ibama para pilhas e baterias tem foco no descarte das
mesmas e, por isso, determina limites maximos para metais pesados em sua composi¢do e
aspectos relacionados ao chamado “gerenciamento ambientalmente adequado”.

No que diz respeito ao Inmetro, sua competéncia legal para regulamentar objetos nas
areas de avaliacdo da conformidade esta estabelecida no inciso 1V, artigo 3° da Lei n® 9933, de
1999, o qual estabelece o seguinte:

“O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), autarquia vinculada ao
Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior, criado pela Lei no 5.966, de
1973, é competente para:

IV - exercer poder de policia administrativa, expedindo regulamentos técnicos nas areas de
avaliacdo da conformidade de produtos, insumos e servicos, desde que ndo constituam objeto da
competéncia de outros 6rgdos ou entidades da administracdo publica federal, abrangendo os
seguintes aspectos:

a) seguranca

b)protecéo da vida e da satude humana, animal e vegetal; (Incluido pela Lei n® 12.545, de 2011).
C) protec@o do meio ambiente; e

d) prevencao de prdticas enganosas de comércio.”

Com isso, uma vez que o Ibama, conforme exposto acima, regulamenta requisitos
referentes a composicdo quimica e a destinacdo final de baterias (pilhas) botdo, com foco no
meio ambiente, o Inmetro pela sua competéncia residual pode avocar a si a responsabilidade de
regular este objeto, com foco na seguranca e protecdo da vida e da saide humana, animal e
vegetal, regulamentando requisitos como, por exemplo, dimensdes e tenséo.

Outro foco que pode ser dado é para, se assim for deliberado, o desenvolvimento de uma
regulamentacdo para os compartimentos de baterias de equipamentos/produtos que estejam no
escopo de competéncia do Inmetro, tal como foi feito, por exemplo, para seguranca elétrica, ou,
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também, ha a possibilidade de um regulamento com base na norma IEC 60065 (essa norma esta
descrita no proximo item desta nota técnica).

7. Avaliar se o tratamento proposto para o problema em questao dado pelos paises/ blocos
cabe para nossa realidade

Para se fazer esta avaliacdo € necessdrio apresentar o tratamento dado por cada pais /
bloco escolhido para estudo, no ambito do processo de monitoramento de regulamentadores,

quais sejam: Unido Europeia, Estados Unidos, Canadé e Austrilia.

Uniao Europeia

De forma semelhante a legislacdo brasileira existente para pilhas e baterias, conforme
exposto no item anterior, a UE possui a Diretiva 2006/66/EC do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 06/09/2006, sobre pilhas e acumuladores e residuos de pilhas e acumuladores. Essa
Diretiva regula a fabricacdo e o descarte destes produtos, com o objetivo de “melhorar o seu
desempenho ambiental”, ou, em outras palavras, minimizar o impacto negativo ao meio
ambiente. Neste sentido, a Diretiva estabeleceu, dentre outros requisitos, limites maximos
referentes ao contetido de metais pesados. Desde a sua ado¢do, em 2006, a “Diretiva de Baterias™
Jja sofreu algumas revisodes, sendo que as tltimas altera¢des foram incorporadas em 2013. Entre
outras modificagdoes, a Diretiva 2013/56/EU alterou a Diretiva 2006/66/EC, proibindo o
comércio de pilhas botdo com teor de merctirio maior que 0,0005% em peso."”

Especificamente sobre o problema em questdao, a Unido Europeia participou da campanha
global organizada pela OCDE, em junho/2014, demonstrando, portanto, preocupa¢do com o
tema. Entretanto, a unica informacao identificada acerca de tal problema foi o relato do membro
da Comissado Europeia, Comissério da Politica do Consumidor - Sr. | ISl por ocasido
da campanha, que divulgou uma mensagem de sensibilizacdo aos pais sobre os riscos das
baterias botdo, pedindo cuidado para que os aparelhos e dispositivos que as utilizam sejam
mantidos fora do alcance dos filhos, e de apelo para os fabricantes no sentido de levarem em
conta tais riscos na concep¢ao de novos produtos.lf’

Nao foi identificada nenhuma regulamentacdo ou medida regulatéria na UE referente ao
problema apontado. Todavia, foram identificadas algumas normas europeias'~ que, ao que tudo

coqe 18 . 5 : o 2
indica °, abordam aspectos de seguranga relacionados as baterias botdo. Sao elas:

EN 60086-1:2011 (IEC 60086-1:2011)
Primary Batteries - Part 1: General

Resumo

. http://ec.europa.eu/environment/waste/batteries/

18 http://ec.europa.euw/commission_2010-2014/mimica/stories/2014/06/20140618_button_batteries_en.htm

7 http://www .saiglobal.com/

¥ Nio foi possivel obter copias das normas identificadas, pois a biblioteca do Inmetro informou que no momento
ndo estd sendo possivel realizar a aquisicdo de normas.
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Define baterias (pilhas) primarias no que diz respeito as dimensdes, nomenclatura, configuragdes
de terminais, marcacfes, métodos de ensaio, desempenho tipico, aspectos ambiental e de
seguranca.

EN 60086-3:2011 (IEC 60086-3:2011)
Primary Batteries - Part 3: Watch Batteries

EN 60086-4:2008"
Primary Batteries - Part 4: Safety of Lithium Batteries

* J& existe uma versdo nova da norma IEC (IEC 60086-4:2014), a qual especifica ensaios e
requisitos para baterias primarias de litio, de forma a garantir sua utilizacdo segura, tanto para o
uso pretendido, quanto para 0 mau uso, razoavelmente, previsivel. Em relacdo a edicdo anterior,
esta edicdo inclui, entre outras alteracdes, mais informacdes sobre os riscos de engolir baterias
de litio.

EN 60086-5:2011 (IEC 60086-5:2011)
Primary Batteries - Part 5: Safety of Batteries with Aqueous Electrolyte

Resumo

Especifica ensaios e requisitos para baterias priméarias com eletrolito aquoso, a fim de garantir a
sua utilizacdo segura tanto para o uso pretendido, quanto para 0 mau uso, razoavelmente,
previsivel.

EN 61951-1:2014 (IEC 61951-1:2013)
Secondary Cells and Batteries Containing Alkaline or Other Non-Acid Electrolytes - Portable
Sealed Rechargeable Single Cells - Part 1: Nickel-Cadmium

Resumo

Define marcacdo, designacdo, dimensdes, ensaios e requisitos para células portateis seladas de
niquel-cadmio pequenas prismaticas, células individuais recarregaveis cilindricas e botéo,
adequadas para uso em qualquer orientacdo. Especifica requisitos de seguranca.

EN 60065:2014 (IEC 60065:2014, Modified)
Audio, Video and Similar Electronic Apparatus - Safety Requirements

Resumo

Aplica-se ao aparelho eletrénico projetado para ser alimentado a partir da rede, de um aparelho
de fornecimento, de baterias ou de alimentacdo de energia remota e destinada a recepcao,
geracdo, gravacdo ou reproducdo de audio, video e sinais associados. Esta norma se refere,
principalmente, a aparelhos destinados ao uso doméstico ou semelhante, mas que também pode
ser utilizado em locais como escolas, teatros, locais de culto e no local de trabalho. Esta norma
também se refere apenas aos aspectos de seguranca dos aparelhos acima referidos. Entre as
principais mudancas em relacdo a edigdo anterior destacam-se novos requisitos para baterias
bot&o/moeda.

EN 62368-1:2014 (IEC 62368-1:2014, Modified)
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Audio/Video, Information and Communication Technology Equipment - Part 1. Safety
Requirements

Resumo

Esta norma trata da seguranca dos equipamentos elétricos e eletrénicos de &udio, video,
tecnologia de informacéo e comunicacdo, e maquinas comerciais e de escritorio com uma tenséo
nominal ndo superior a 600 V. Entre as modifica¢des significativas em relacdo a edicao anterior
estd a revisdo dos requisitos de baterias, incluindo novos requisitos para baterias tipo
botdo/moeda e revisdo dos requisitos de queimaduras.

Na Unido Europeia, existe a Diretiva geral de seguranca de produtos (2001/95/EC), a
qual estabelece, em seu Artigo 3(1), que os produtores/fabricantes devem colocar no mercado
apenas produtos seguros. Ainda, no segundo subparégrafo do Artigo 3 (2), um produto deve ser
presumidamente seguro quando estd em conformidade com a norma técnica.

Assim, considerando essa Diretiva, pode-se inferir que o movimento observado de
revisdo das normas incluindo requisitos de seguranga para baterias botdo, conforme apresentado
na lista de normas acima, indica que os fabricantes deste produto e daqueles que os utilizam
estdo preocupados em atender o que determina tal Diretiva.

Estados Unidos / CPSC

A Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA (EPA) regulamenta os chamados “residuos
universais”, que incluem as baterias. Os regulamentos dispdem sobre a coleta e gestdo destes
residuos, com vistas ao seu tratamento ou reciclagem ambientalmente adequado. Esses
regulamentos estdo estabelecidos no Code of Federal Regulations (CFR), Titulo 40 — parte 273.

Existe, ainda, 0 ‘‘Mercury-Containing and Rechargeable Battery Management Act’’, de
1996, que teve o objetivo de eliminar gradualmente a utilizacdo de mercurio nas pilhas/baterias e
prover a coleta e reciclagem ou descarte adequado de maneira eficiente e eficaz em termos de
custos, de baterias usadas de niquel-caddmio, pequenas baterias de chumbo-acido seladas e outras
baterias reguladas. No que se refere as pilhas botéo, esta legislacdo federal permite a incluséo de
até 25 mg de mercario por célula botdo alcalina de manganés. As leis de alguns estados
americanos aplicam o mesmo limite, isto é, 25 mg de Hg/célula botdo a todos o0s tipos de baterias
botdo que utilizam merctrio.’® Alguns estados, também, como Connecticut, Maine e Rhode
Island, j& ndo permitem mais o uso de merctrio nas células bot&o.?

No que diz respeito ao problema objeto desta nota técnica, apesar de ja terem sido
propostos dois projetos de lei no Senado - Ato 2010 “Acesso as baterias botdo” (S.3896) e Ato
2011 “Seguranca de baterias botdo” (S.1165), ndo foi identificado nenhum regulamento
relacionado a ele, uma vez que tais projetos de lei ndo foram adiante. Ambos os PL tinham a
finalidade de “proteger as criancas e outros consumidores contra 0s riscos associados a ingestéo
acidental de baterias tipo botéo, por meio da promulgacdo de normas de seguranca de produtos
de consumo pela Consumer Product Safety Commission (CPSC), exigindo fechamentos a prova

¥ Household Batteries and the Environment - NEMA Battery Brochure 2002
2 http://www.fjata.org/press/mercury-free-button-cell-battery-info/
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de criancas (de 3 anos ou menos) em controles remotos e outros produtos de consumo que
utilizam tais baterias, e para outros fins”. O Ato 2011 previa além de norma para seguranca dos
compartimentos das baterias, que ja estava prevista no Ato 2010, normas contemplando etiquetas
de adverténcia, as quais seriam incluidas em qualquer literatura (p.ex.: manual do usuéario) que
acompanhasse o produto contendo bateria, nas embalagens das baterias, e no proprio produto que
utiliza bateria, de tal forma que pudesse ficar visivel no momento da colocacdo ou substituicao
da bateria no equipamento/objeto. Ainda com relacdo as etiquetas de adverténcia, estava previsto
no projeto de lei de 2011 que as mesmas deveriam identificar claramente os perigos da ingestéo,
instruindo os consumidores a manterem baterias novas e usadas fora do alcance de criancas e
para procurarem socorro médico imediato em caso de ingestdo. Vale observar que embora a
denominacdo dada nos PL tenha sido “norma”, trata-se da promulgacdo de um instrumento
mandatorio pela CPSC e, portanto, seria um regulamento.

Deve ser destacado que a Academia Americana de Pediatria e duas entidades
representativas dos consumidores - Consumers Union e Consumer Federation of America,
manifestaram apoio formal ao PL 2011, ressaltando que a melhor maneira de tratar o problema
associado as baterias botdo seria por meio de regulamentacdo e ndo através de normas
voluntérias ou campanhas publicas educacionais. No documento encaminhado ao Senado foi
apresentada uma lista de razdes pelas quais a solugcdo do problema deveria se dar por meio de um
ato compulsoério. Duas dessas razdes estdo reproduzidas abaixo:

“A norma voluntaria pode ser ignorada pelas empresas, e 0s que optam por tomar medidas para
proteger adequadamente as baterias e prevenir as lesdes podem, entéo, ficar em desvantagem de
mercado pelo cumprimento de uma norma em relagdo a outros que ndo a cumprem.”

“Campanhas de educacdo publica ndo substituem a concepcao (projeto) de produtos que visam
eliminar o perigo em primeiro lugar. As criancas ndo podem ver/ler as adverténcias. Fazendo
um produto mais seguro, que impede que essas baterias pequenas se soltem, é o caminho para
evitar lesdes desnecessarias e mortes. ” %

Ja a Consumer Electronics Association (CEA) ao se manifestar sobre o Ato 2011, expés
acreditar que as propostas que estariam sendo incorporadas naquele momento na norma UL
60065 (equivalente a IEC 60065) ja atenderiam aos requisitos apontados no PL, no que diz
respeito aos produtos fabricados por seus associados.?” Tais propostas contemplariam:

1. Duas opcoes de construcao para o compartimento de baterias, a saber:

a. Uma abordagem de construgéo prescritiva exigindo a utilizacdo de uma ferramenta, ou

b. Uma abordagem de design flexivel, que exige um minimo de dois movimentos independentes
e simultaneos do mecanismo de fixagdo para abrir o compartimento da bateria; e

2. Simbolos no produto, remetendo o consumidor para a linguagem de adverténcia no manual
que 0 acompanha.?®

2! http://www.consumerfed.org/pdfs/ButtonCellBatteriesSenateApprops.pdf
%2 http://cea.aristotle.com/Shared%20Documents/CEA%20L etter%20to%20Sen%20Rockefeller%20re%20Button%
20Cell%20Battery%20Safety%20Act%2001%202011.pdf
2% Conforme mencionado anteriormente nesta nota técnica, ndo foi possivel consultar a norma IEC 60065:2014, pois
a biblioteca do Inmetro ndo esta podendo fazer aquisi¢do de normas neste momento.
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Finalizando sua manifestacdo, a CEA ressaltou que a regulamentacdo criada a partir da
aprovacgao do referido PL teria pouco ou nenhum impacto sobre milhdes de produtos que contém
baterias botao/moeda ja no mercado e em uso em residéncias e outros locais. A CEA ponderou,
ainda, que a CPSC deveria liderar uma campanha de educacdo publica para advertir os
consumidores sobre os riscos da ingestdo de baterias botdao e informou que poderia ser parceira
nessa campanha, enquanto estaria, a0 mesmo tempo, empenhada em resolver a questdo para
novos produtos fabricados.

Embora os projetos de lei ndo tenham ido adiante, as agdes neles previstas estdo sendo
implementadas, mesmo que ndo por meio de um instrumento mandatério. Em agosto de 2012, a
presidente da CPSC, Sra. . dcclarou no ambito do Comité de Energia e
Comércio do Congresso americano, que a CPSC havia realizado reunides muito produtivas com
os principais fabricantes de baterias e que estavam em discussdo uma série de possiveis solugoes,
desde mudancas no projeto até embalagens mais seguras para as baterias botdo/moeda.
Salientou, ainda, que além destes a industria estaria realizando outros esfor¢os de forma
independente .**

Em margo de 2015, o atual presidente da CPSC, Sr. ||l 2p6s reunides com
representantes da industria (National Electrical Manufacturers Association - NEMA), afirmou
que esta associacdo e seus membros estdo trabalhando para melhorar as disposi¢cdes de
embalagem, de alertas e de rotulagem das normas técnicas de uma forma mgmﬁcatwa enquanto
continuam os esfor¢os em busca de uma solugdo de projeto do produto.” [l ja percebeu
avancos no que se refere a tecnologia das baterias tipo moeda, na pesquisa que estd em
andamento, que permitirdo eliminar o risco da queimadura quimica provocada pelas mesmas
quando ingeridas.zf’

A NEMA tem trabalhado em colaboracdo com a CPSC e outras partes interessadas, com
foco em cinco dreas principais: (1) educagdo / sensibilizacdo; (2) projeto do compartimento da
bateria; (3) linguagem de alertas; (4) embalagem; e (5) projeto da bateria. Também tem ajudado
a comunidade médica com informagdes sobre as caracteristicas que permitem distinguir a bateria
de uma moeda, em imagens radiograficas.”’

Segundo prevé o estatuto da CPSC, se o cumprimento de uma norma ird eliminar ou
reduzir adequadamente o risco de lesdes/acidentes e se é provdvel que haja conformidade
substancial com esta norma, a agéncia deve contar com tal norma, em vez de estabelecer
regulamentos. Com este objetivo, a equipe da CPSC trabalha com organiza¢des que coordenam o
desenvolvimento de normas e participa ativamente da elabora¢do das mesmas, participacdo esta
que vai além da presenca nas reunides, incluindo, entre outras coisas, o fornecimento de dados
de acidentes/lesoes, identificacdo de riscos especificos, realizacdo de pesquisas, assisténcia
técnica laboratorial e/ou outras a¢des que julgar apropriado.”® Assim, constam dos relatérios de

24 http://democrats.energycommerce.house. gov/sites/default/files/documents/Final-Transcript-CM T-Oversight-
Consumer-Product-Safety-Commission-2012-8-2.pdf
> h[tp:Hwww.productsafetyletter.comfFreelZ?O1 .aspx

http A/www.consumerproductslawblog.com/2015/02/highlights-from-cpsc-day-at-icphso-2015-part-2/

http@ #/www .nema.org/Policy/Documents/Battery%20Ingestion.pdf

http dwww.cpsc.gov//Global/Newsroom/FOIA/CommissionBriefingPackages/2015/Fiscal Year20150perating

PlanNovember192014.pdf
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planejamento, orcamento e de atividades realizadas, as atividades de normalizagdo das quais a
Comissao participa.

No relatorio da CPSC sobre as atividades de normalizacdo, no periodo de outubro/2013 a
margo/2014, esté relatado que a equipe forneceu apoio técnico para o desenvolvimento e revisdo
de normas de seguranca de baterias e também apoiou o desenvolvimento de programas de
certificacdo para garantir o uso seguro destas. Dentre os perigos relacionados citados esta o da
ingestdo de bateria. Quanto as normas em que houve apoio técnico da Comissdo, cabem ser
destacadas:

UL 1642 - Standard for Safety for Lithium Batteries;

ANSI/NEMA C18 - Safety Standards for Primary, Secondary and Lithium Batteries;

ASTM F963 - Standard Consumer Safety Specification for Toy Safety;

UL 2054 - Standard for Household and Commercial Batteries;

UL 60065 - Standard for Audio, Video, and Similar Electronic Apparatus—Safety Requirements;

UL 4200A - Standard for Products Incorporating Button Cell Batteries of Lithium or Similar
Technologies (proposed first edition)

Sobre estas normas, foi citada a participacdo na votacdo dos requisitos da ASTM F963
que abordam o0s riscos com baterias em brinquedos, dentre 0s quais a ingestdo; as reunides
ANSI/NEMA C18 também trataram de ingestdo e certificagdo de baterias utilizadas em
brinquedos; o subcomité C18, adicionalmente, esta trabalhando para harmonizar os requisitos
com outras normas que contemplam etiquetas de adverténcia, icones e embalagens de baterias,
visando reduzir a ingestdo de baterias e o0s riscos de queimaduras quimicas; e este mesmo
subcomité desenvolveu uma planilha para rastrear requisitos relacionados aos perigos de
ingestdo de bateria em todas as normas.

No relatério, a CPSC ressaltou que a equipe iria trabalhar com UL, CEA, ASTM, ANSI /
NEMA, grupos de consumidores e outros para elaborar e harmonizar os requisitos para eliminar
ou reduzir ingestdo e queimaduras quimicas associadas com baterias tipo botdo / moeda.?

Cabe salientar a norma UL 4200A, cuja criacdo foi anunciada em mar¢o/2015 e esta
prevista para entrar em vigor em 10/11/2015. A nova norma tem o objetivo de ajudar a reduzir o
risco de criancas removerem uma célula botdo/moeda de um produto e ingeri-la. Ela se aplicara
somente a produtos domésticos que requerem estas baterias, e que sdo usados em areas onde,
normalmente, criancas estdo presentes. A norma contempla requisitos, 0s quais visam garantir
que um produto que contenha uma bateria vai manté-la no seu interior durante o uso normal.

A UL 4200A também aborda como o produto deve ser marcado, incluindo avisos sobre o
perigo potencial, informando que as pilhas devem ser mantidas longe das criancas; linguagem

% http://www.cpsc.gov//Global/Regulations-Laws-and-Standards/Voluntary-Standards/Voluntary-Standards-
Reports/2014Midyear.pdf
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especifica, descrevendo que as baterias podem causar danos se ingeridas e a necessidade de
socorro médico imediato.*

A participacdo da CPSC nas atividades de normalizacdo para baterias botdo, em
particular as células de litio, também consta do plano de trabalho para 2015 e j& esta prevista no
orcamento de 2016.*

Foram pesquisados os recalls para baterias botdo no site da CPSC (SaferProducts.gov) e foram
identificados 9 registros, todos ocorridos com pilhas de brinquedos. Em 2 desses registros houve
acidente: as criangas ingeriram a bateria, porém ndo houve relato de morte, nem de grave lesao.
Em 8 registros, a causa do incidente/acidente foi atribuida a falha do compartimento da bateria, e
aconteceram entre 2011 e 2013. Vale observar que neste periodo o regulamento de brinquedos ja
contemplava requisitos para seguranca dos compartimentos de bateria.

Como outras agOes realizadas pela CPSC, podem ser citadas: um Quiz, cujo tema ¢ “Quanto
vocé sabe sobre seguranga de baterias botdo?”’, com perguntas para marcar verdadeiro ou falso e,
ao final, as respostas; informacgdes sobre os perigos do produto no blog OnSafety (CPSC) e
orientaces/ dicas para preveni-los.®®

Australia/ ACCC

Na Australia, as acdes realizadas com foco na prevencdo e reducdo dos acidentes/lesdes
ocorridos pela ingestdo de baterias botdo foram, até o momento, semelhantes aquelas realizadas
nos EUA.

A Australian Competition and Consumer Commission (ACCC), 6rgdo regulamentador
em seguranca de produtos, tem avaliado a seguranca de baterias botdo, mais particularmente de
células de litio (tipo moeda), desde agosto/2010.*

Em abril/2012, a ACCC, em parceria com o fabricante Energiser e a ONG Kidsafe,
lancou a campanha “The Battery Controlled”, com 0 objetivo de aumentar a conscientizacdo dos
consumidores e fabricantes sobre o0s riscos associados a ingestdo de baterias botdo/moeda. Para
atingir esse objetivo, a ferramenta utilizada é o compartilhamento de informacfes pelo website
criado para a campanha e outros websites de entidades parceiras, por canais de midia social,
participacdo em eventos, entre outros. Dentre as informacdes compartilhadas estdo: estatisticas,
orientacdes de prevencdo, sintomas e tratamento.

Uma importante acdo que esta sendo realizada no ambito da parceria “The Battery
Controlled” € o trabalho proximo aos fabricantes de produtos eletronicos, para incentiva-los a

% http://ul.com/newsroom/pressreleases/ul-announces-new-standard-for-products-using-lithium-button-or-coin-cell-
batteries/
*! http://www.cpsc.gov/Global/About-CPSC/Budget-and-Performance/FY 2016 BudgettoCongress. pdf
% Statements on Introduced Bills and Joint Resolutions (Congressional Record - Senate June 9, 2011)
% http://www.cpsc.gov//PageFiles/114261/387.pdf , http://www.cpsc.gov/onsafety/category/poison-prevention/
* http://injuryprevention.bmj.com/content/18/Suppl_1/A28.2
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fazer todos os compartimentos de bateria, e ndo somente os de produtos especificos para o
pUblico infantil, & prova de criancas.®

Em julho/2013, a ACCC divulgou o acordo resultante de uma reunido realizada com a
indUstria para discutir melhorias na seguranca de baterias botdo. Os pontos do acordo foram:
- Fortalecer as atividades de educacdo do consumidor, incluindo apoio a campanha “The Battery
Controlled’;
- Melhorar os alertas nas embalagens das baterias e introduzir no mercado embalagens a prova
de criancas para essas baterias, 0 mais rapido possivel;
- Trabalhar com os fabricantes de produtos que utilizam estas baterias com o objetivo de
melhorar os alertas e o projeto do produto, a fim de prevenir o acesso de criancas as baterias; e
- Continuar os esforcos para desenvolver baterias mais seguras.®

Vale mencionar que os participantes da referida reunido reconheceram a importancia de
uma abordagem consistente internacionalmente, dada a natureza global da industria. Também foi
observado na reunido que vérias normas técnicas internacionais iriam logo incluir requisitos para
baterias botdo e que essas normas poderiam ser adotadas na Austrélia.

Em novembro/2014, a ACCC realizou uma pesquisa com fabricantes e fornecedores de
produtos que utilizam baterias botdo com a finalidade de subsidiar as estratégias ndo regulatérias
a serem propostas, com vistas a reduzir os perigos das baterias botdo. Essa pesquisa foi
constituida de 12 perguntas, as quais ndo foi possivel obter acesso, uma vez que ela foi encerrada
em 14/11/14 e ndo estad mais disponivel na internet. Como nota na pagina referente a pesquisa,
foi explicado que alguns produtos estariam excluidos da mesma por ja possuirem requisitos
compulsoérios para seguranca de compartimento de bateria, quais sejam: brinquedos para criancas
abaixo de 3 anos, produtos sob a regulamentacdo de seguranga elétrica, aparelhos auditivos e
dispositivos médicos. Caso o fabricante/fornecedor fosse provedor de tais produtos, conforme
exp0ds ainda a nota, 0 mesmo poderia revisar seus sistemas de conformidade e assegurar que eles
atendem aos requisitos regulamentados.*’

Segundo matéria divulgada, em fevereiro/2015, pela ACCC, essa Comissdo tem
trabalhado de forma abrangente com a industria, desde 2013, em acfes visando aumentar a
seguranca das baterias botdo, conforme citado anteriormente. Ela, também, tem trabalhado com
os reguladores de seguranca elétrica para revisar normas de seguranca para 0s compartimentos
em alguns produtos eletronicos que utilizam baterias botdo. Além disso, a ACCC esta propondo
diretrizes de seguranga, de acordo com abordagens internacionais, incluindo aspectos como:

- concepcao/projeto de produtos, de uma maneira que impeca que as criancas tenham acesso as
baterias neles contidos;

- inclusdo de mensagens de primeiros socorros para 0s consumidores, caso suspeitem que uma
crianga engoliu uma pilha botdo/moeda;

- promocdo de melhorias nas adverténcias e mensagens de seguranca sobre os produtos e
embalagens.*®

% http://thebatterycontrolled.com.au/
% https://www.accc.gov.au/media-release/accc-works-with-industry-to-improve-button-battery-safety
%" https://consultation.accc.gov.au/product-safety/copy-of-products-that-use-button-or-coin-cell-batt/consult_view
% http://www.productsafety.gov.au/content/index.phtml/itemld/1012203
Diretoria de Avaliagcdo da Conformidade - Dconf
Diviséo de Articulagdo Externa e Desenvolvimento de Projetos Especiais - Diape
Endereco: Rua da Estrela, 67 — 4° andar - CEP: 20251-900
Telefones: (21)3216-1005 - e-Mail: diape@inmetro.gov.br
MOD-Gabin-024 — Rev. 06 — Apr. Nov/14 — Pg. 01/01




Servico Pablico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INMETRO  INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

Como outras acOes realizadas pela ACCC podem ser citadas: orientagcdes de seguranca,
casos de acidentes/lesdes e outras informacdes no website Product Safety Australia, além de um
poster e um fact card (tipo folder).

Canada / Health Canada

No Canada, foi identificado o Food and Consumer Safety Action Plan (FCSAP), uma
iniciativa que consiste em mdultiplas atividades organizadas de forma horizontal sob trés
componentes: Produtos de Consumo, Produtos da Salde e Seguranca Alimentar. O objetivo
geral do FCSAP é modernizar e fortalecer o sistema de seguranca do Canada para alimentos,
saude e produtos de consumo, por meio de intervencgdes proativas e fiscalizacédo ativa, com vistas
a responder o mais rapido possivel aos riscos potenciais. Os Orgdos parceiros que integram o
FCSAP incluem: Health Canada, Public Health Agency of Canada (PHAC), Canadian Food
Inspection Agency (CFIA), e Canadian Institutes of Health Research (CIHR).

O FCSAP foi financiado ao longo de cinco anos, com inicio no ano fiscal de 2008-2009 e
término em 2012-2013. A avaliacdo do FCSAP abrange os cinco anos do plano. Dentre os
programas componentes do FCSAP avaliados estd: Consumer Products Activities (Health
Canada). O processo de avaliagdo conduziu a 34 recomendacdes, com cerca de 60 objetivos, que
deverdo ser cumpridos pelas entidades parceiras entre 2013 e 2016.

Como iniciativa relevante apontada na avaliacdo, na area de Produtos de Consumo, foi
citada a coleta, andlise e divulgacdo, realizadas pelo PHAC, de dados sobre produtos de consumo
selecionados, incluindo entre eles as baterias botéo, e sobre intoxicacdo, a fim de fortalecer a
base de evidéncias para acéo.*

No momento, o Canada dispde de informacdes sobre os riscos relacionados as baterias
botdo, seja na pagina da web sobre seguranca de baterias ou no Guia que orienta sobre seguranca
para criancas. A orientacdo dada pelo governo aos consumidores é de relatar qualquer
acidente/lesdo relacionada a baterias/pilhas diretamente ao fabricante e, também, é dada a
informagdo de que o relato pode ser feito & Health Canada.*® Isso est4 de acordo com o que
preconiza o Canada Consumer Product Safety Act (CCPSA), o qual determina que os fabricantes
facam o relato do acidente/lesdo a Health Canada, a fim de possibilitar que a mesma trabalhe
pro-ativamente com a industria e responda de forma eficiente.

Vale apresentar a simulacdo, realizada pela Health Canada, do tipo de lesdo que pode
acontecer no organismo de uma crianca, cerca de 3h depois da ingestio de uma bateria botao.*

% http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/performance/eval/2014-food_safety-alimentaire_securite-eng.php
“% http://healthycanadians.gc.ca/drugs-products-medicaments-produits/consumer-consommation/children-
enfant/batteries-piles-eng.php
*! http://www.chc.ca/news/canada/nova-scotia/health-canada-warns-parents-about-button-batteries-1.2687666
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.7

A participagcdo da Health Canada na Semana Internacional de Seguranga do Produto
(campanha global organizada pela OCDE), em junho/2014, cujo tema foi seguranca de baterias
botdo, representou um compromisso do governo canadense em trabalhar ao lado de parceiros
governamentais de todo o mundo no que se refere a questdes de seguranca de produtos de
consumo. Sobre o referido tema, a Health Canada destacou, na ocasido, que a prevencao é a
chave para manter as criancas a salvo de acidentes/lesdes causados pelas pilhas botdo.*?

Portanto, foi observado que a Health Canada tem monitorado o problema referente as

baterias botdo e, por enquanto, tomou apenas medidas relacionadas a educacdo do consumidor
sobre o tema.

Brasil / Inmetro

O tratamento dado pelos outros paises/blocos pesquisados cabe para o Brasil, uma vez
que grande parte dos produtos, tanto as prdprias pilhas como os equipamentos que as utilizam,
sdo globalizados, inclusive no que diz respeito a tecnologia, e 0 comportamento das criangas é
semelhante em qualquer lugar, independente de cultura e educacgéo.

Assim, com base no exposto nesta nota técnica, sugere-se que sejam avaliadas as
recomendac0es apresentadas abaixo, com vistas a dar tratamento ao tema no ambito do Inmetro.

Recomendacoes:

1- Inicialmente seria preciso articular com a ABNT, no sentido de buscar internalizar as normas
IEC relacionadas e/ou elaborar normas nacionais especificas. Foi verificado que, no momento,
ndo existem normas brasileiras sobre o produto. As normas NBR sobre pilhas foram todas
canceladas. O que ja existe sdo requisitos de seguranca para 0S compartimentos de
baterias/pilhas no regulamento de brinquedos do Inmetro e na norma Mercosul — NM 300 —
Seguranca de brinquedos. Esta transcrito abaixo o trecho, conforme estabelece a regulamentacao
de brinquedos:

*2 http://news.gc.ca/web/article-en.do?mthd=index&crtr.page=1&nid=857139
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“As pilhas tipo botdo e as pilhas tipo R1 ndo devem ser acessiveis sem a ajuda de uma
ferramenta, a menos que a tampa de seu compartimento ndo possa ser aberta sem a execucao
simultanea de pelo menos dois movimentos independentes. A verificacdo é efetuada por exame
visual e por ensaios correspondentes.”

Nas pesquisas realizadas foi identificado que a norma UL 60065 (equivalente a IEC 60065) ja
contempla os requisitos de seguranca para 0s compartimentos de baterias, de forma a torna-los
resistentes as criancas®;

2- Também se sugere articulacdo com a Associacdo Brasileira da Inddstria Elétrica e Eletrénica —
ABINEE, com o objetivo de sensibilizar este setor, o qual abrange grande parte dos produtos que
utilizam baterias/pilnas, a fim de que passem a contemplar itens de seguranga nos
compartimentos das mesmas e que estes requisitos sejam incluidos nas respectivas normas
técnicas. Esta acdo por parte da industria ja seria responsavel por uma reducéo significativa do
risco relacionado a ingestdo das baterias botdo, uma vez que, como foi citado nesta NT, hd uma
estatistica de que mais de 60% das baterias ingeridas sdo obtidas pela crianca diretamente do
produto;

3- Ainda nessa articulagdo com a ABINEE, devem ser abordadas outras questfes, como:

- mudanga no projeto de pilhas/baterias, com vistas a eliminar/reduzir os danos causados pela
ingestdo das mesmas, pois segundo especialistas € a melhor solucgéo;

- melhorias nas embalagens, tornando-as mais seguras (considerando o uso de materiais mais
duraveis e flexiveis);

- etiquetas e mensagens de adverténcia tanto nos manuais dos equipamentos/produtos que
utilizam as baterias, quanto nos proprios produtos e nas pilhas, contendo informac6es sobre os
danos causados pela ingestdo destas, e a necessidade de atendimento médico, com instrugdes de
primeiros socorros (considerar 0 uso de pictogramas).

Sobre tais questdes, cabem mencionar algumas informacdes identificadas durante a realizacdo do
presente estudo, quais sejam:

- Um dos maiores fabricantes mundiais de pilhas/baterias (Energeizer) ja introduziu uma
embalagem resistente as criancas, conforme diretrizes da CPSC; também uma etiqueta adesiva
de adverténcia cobrindo o polo negativo da bateria, a qual precisa ser removida pelo consumidor
para que a bateria funcione no equipamento, ajudando a educar o consumidor quanto ao uso
seguro e descarte da mesma (figura abaixo)*;

*® pediatric button battery injuries: 2013 task force update - K.R. Jatana et al 77 (2013) 1392—1399 - journal
homepage: www.elsevier.com/locate/ijporl
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- Ja existem estudos e propostas avancadas de modificacdo no projeto das baterias botéo, desde a
inclusdo de um pequeno interruptor que aciona 0 circuito apenas quando dentro de um
compartimento®, até uma nova maneira de revestir uma bateria botdo, com um material especial
que age como um isolador, impedindo que ela conduza eletricidade (mecanismo de lesdo) apos
ser engolida, porém, permitindo que realize este processo quando inserida no compartimento de
baterias de um produto®*;

4- Outra sugestdo seria relativa a educacdo do consumidor e da classe médica. Conforme citado
nesta NT existem diversas formas para informar o publico em geral, desde campanhas, websites
informativos permanentes, apresentacdes e distribuicdo de material informativo em eventos,
entre outros;

5- Considerando que as agOes supracitadas sdo aquelas que, de maneira geral, estdo sendo
adotadas nos paises de referéncia e que aqui no Brasil os dados de que se dispde até o0 momento
sobre o problema em questdo ndo sdo mais criticos do que o0s desses paises, sugere-se também
que, inicialmente, tais acdes sejam implementadas e, mais adiante, caso se observe que estas
medidas nao foram satisfatdrias, recomenda-se o desenvolvimento de regulamentacdo para tratar
0 problema.

Rio de Janeiro, 19 de maio de 2015.

ADRIANA N. FERNANDES ROCHA
Pesquisador-Tecnologista em Metrologia e Qualidade

*“ http://www.thesafetyinstitute.org/eliminating-a-poison-hazarhttpd-the-button-cell-battery-solution/
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