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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Geréncia de produtos de higiene, perfumes, cosméticos e saneantes
Coordenacao de Saneantes (COSAN)

OBJETIVOS DO WEBINARIO

Disponibilizar conteudo sobre o tema e esclarecer duvidas, bem como
proporcionar a interacao dos participantes.

OBIJETIVOS DA COSAN

Oferecer informacdes uteis e orientacdes relevantes acerca dos
produtos domissanitarios numa linguagem simples e objetiva para
auxiliar o setor regulado e a populacao em geral.




HISTORICO — PRODUTOS NOTIFICADOS- RISCO 1

» Notificacao on-line: RDC n°® 42 de 13 de agosto de 2009: A notificacdo de produtos
Saneantes de grau de risco 1 passou a ser feita desde 20/08/2009 exclusivamente por meio
eletronico, a partir do acesso, via web, do “Sistema de Peticionamento e Arrecadacao
Eletronico™, disponivel no sitio da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

» Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) correspondente a isencao de
registro: RDC n. 198, de 26 de dezembro de 2017: o Sistema de Peticionamento foi
atualizado de forma que a peticdo de Isencdo de Registro de Saneantes (codigo 30015 -
Notificacdo de Produto Saneante Isento de Registro) passou a ser taxada, conforme previsto no
Anexo Il da Lei n. 9.782/99, item 6.2 e Anexo | da RDC n. 222/2006, item 6.3.4. As mudancas
para o inicio na cobranca de taxa dos saneantes notificados comecaram no dia 16/04/2018.
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Apresentem DL50 oral para ratos:

> 2000mg/kg de peso corporeo para produtos liquidos
(produto sem diluicao) e > 500mg/kg de peso corpdreo
para produtos sdlidos;

pH puro, a temperatura de 252 C

Entre 2 e 11,5;

N3ao apresentem caracteristicas de corrosividade,
atividade antimicrobiana, ac¢ao desinfestante e nao
sejam a base de microrganismos viaveis.

Nao contenham em sua formulacao um dos seguintes
acidos inorganicos: a) fluoridrico (HF); b) nitrico (HNO3);
c) sulfarico (H2S04); ou d) seus sais que os liberem nas
condigcoes e uso do produto.

CLASSIFICACAO QUANTO AO RISCO (Art. 16 e 17 RDC 59/10)

Apresentem DL50 oral para ratos:

> 2000mg/kg de peso corpdreo para produtos liquidos
(produto com diluicao)e > 500mg/kg de peso corpdreo
para produtos sdlidos;

pH puro, a temperatura de 252 C

Menor ou igual a 2 ou maior e igual a 11,5;

Apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade
antimicrobiana, a¢ao desinfestante ou sejam a base de
microrganismos viaveis.

Contenham em sua formulag¢ao um dos seguintes acidos
inorganicos: a) fluoridrico (HF); b) nitrico (HNO3); c)
sulfarico (H2S04); ou d) seus sais que os liberem nas
condi¢coes de uso do produto.
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Qe Categorias mais comuns- Produtos
I

risco 1
»>DETERGENTE PARA »>AMACIANTE DE
LAVAR LOUCAS TECIDOS E ROUPAS
>DETERGENTE PARA > L IMPADOR DE USO
LAVAR ROUPAS GERAL
>DETERGENTE PARA >ODORIZANTE

USO GERAL
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LEGISLACAO- NORMAS GERAIS E ESPECIFICAS I =
http://portal.anvisa.gov.br/saneantes/legislacao

»>LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

DispOe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da

outras providéncias.

> LEI N2 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislacao sanitaria federal, estabelece as sancoes respectivas, e
da outras providéncias.



LEGISLACAO- NORMAS GERAIS E ESPECIFICAS ‘
http://portal.anvisa.gov.br/saneantes/legislacao Y
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»>LEI N2 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

>RESOLUCAO N2 40, DE 5 DE JUNHO DE 2008

Aprova o Regulamento Técnico para Produtos de Limpeza e Afins harmonizado no ambito do Mercosul através da
Resolucdo GMC n2 47/07.



LEGISLACAO- NORMAS GERAIS E ESPECIFICAS I
http://portal.anvisa.gov.br/saneantes/legislacao ‘
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>RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -RDC N2 42, DE 13 DE AGOSTO DE 200
Dispde sobre procedimento, totalmente eletrénico, para a notificacado a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de Produtos Saneantes de Risco |, em
substituicao ao disposto na Resolucao RDC n2 184, de 22 de outubro de 2001 e da
outras providéncias.

>RESOLUCAO - RDC N2 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010
DispOe sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificacao e o registro de
produtos saneantes e da outras providéncias



LEGISLACAO- NORMAS GERAIS E ESPECIFICAS
http://portal.anvisa.gov.br/saneantes/legislacao

>INFORME TECNICO 22
Produtos nao classificados como saneantes.

>INFORME TECNICO 25
USO DA FRASE “AGUA: PODE FALTAR. NAO DESPERDICE.”

;. ANVISA
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INFORMACOES OBRIGATORIAS NOS ROTULOS DE PRODUTOS
DESTINADOS A LIMPEZA GERAL E AFINS- roc ne 40, bE 5 DE JUNHO DE 2008

1 Nome comercial do produto.

2 Finalidade de uso quando nao estiver contemplada no nome comercial do produto.

3 Conteudo liquido.

4 |dentificacao da empresa titular do produto.

5 Incompatibilidades com algum material, quando for o caso.

6 As frases:

6.1 "Mantenha fora do alcance de criancas".

6.2 "Leia atentamente o rotulo antes de usar o produto".

6.3 "Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com agua em abundancia".
6.4 "Em caso de contato com a pele, lave imediatamente com agua em abundancia”,
guando corresponda.

6.5 "Em caso de ingestao, nao provoque vomito e consulte |med|atam_emfvpsgentro de
Intoxicacoes ou o médico levando o rotulo do produto”. 1T naincaNacena de Viginda s




|
’\‘, INFORMACOES OBRIGATORIAS NOS ROTULOS DE PRODUTOS
™ DESTINADOS A LIMPEZA GERAL E AFINS- roc ne 40, DE 5 DE JUNHO DE 2008

7 Componentes: componentes ativos e aqueles de
importancia toxicoléogica devem ser indicados por seu
nome quimico genérico, os restantes por suas fungoes na
formulacao.

8 Instrucoes de uso: devem constar as instrucoes e doses
para o uso adequado do produto.

9 Precaucoes segundo o tipo e destino de uso do produto.
10 N2 de lote ou partida.



INFORMACOES OBRIGATORIAS NOS ROTULOS DE PRODUTOS
DESTINADOS A LIMPEZA GERAL E AFINS - roc ne 40, DE 5 DE JUNHO DE 2008

11 Para produtos de uso profissional deve ser incluida a frase "Restrito
ao uso profissional" ficando proibida outra indicacao sobre seu uso
simultaneo no domicilio.

12 Todas as frases e simbolos de insercao obrigatoria devem figurar
com caracteres claros, bem visiveis, indeléveis nas condicdbes normais
de uso e facilmente legiveis pelo consumidor.

13 A informacao obrigatéria nao pode estar escrita sobre partes
removiveis para o uso, como tampas, travas de seguranca e outras, que
se inutilizem ao abrir a embalagem.



INFORMACOES OBRIGATORIAS NOS ROTULOS DE PRODUTOS
DESTINADOS A LIMPEZA GERAL E AFINS- roc Ne 40, DE 5 DE JUNHO DE 2008

Segundo o tipo de produto e a finalidade de emprego acrescentar:
1 Produtos a base de tensoativos sintéticos que contenham enzimas, alcalinizantes
ou branqueadores:

"Evite o contato prolongado com a pele. Depois de utilizar este

produto, lave e seque as maos".

2 Produtos a base de hidrocarbonetos:

"Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas".

"Cuidado! Perigosa sua ingestao".

"Nao inale".

"Mantenha o recipiente hermeticamente fechado em lugar ventilado".

3 Produtos a base de amoniaco:

"Cuidado: irritante para os olhos e pele" |
"Nao misture com produtos a base de cloro". -
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’\\, INFORMACOES OBRIGATORIAS NOS ROTULOS DE PRODUTOS
™ DESTINADOS A LIMPEZA GERAL E AFINS -roc ne 40, DE 5 DE JUNHO DE 2008

4 Produtos em aerossol:

"Nao perfure a embalagem vazia".

"Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas”.
"Nao jogue no fogo ou incinerador".

"Nao exponha a temperatura superior a 50°C."

5 Produtos inflamaveis:

"Cuidado, inflamavell Mantenha longe do fogo e de

superficies aquecidas". |
; : ||: AAg;érgchilogIQVigiléncia Sanitaria



INFORMACOES OBRIGATORIAS NOS ROTULOS DE PRODUTOS
DESTINADOS A LIMPEZA GERAL E AFINS -roc Ne 40, DE 5 DE JUNHO DE 2008

6 Produtos causticos e corrosivos:

"Perigo! Causa queimaduras graves. Contém produto fortemente alcalino/4cido"
(mencionar o nome).

Figura de Caustico/Corrosivo

"Cuidado! Perigosa sua ingestao".

"Use equipamento de protecao adequada" (citar segundo o tipo de produto: 6culos
protetores, luvas, botas, etc).

"Nao aplique sobre superficies aquecidas".

7 Produtos a base de glicdis ( etilenoglicol, dietilenoglicol e butilglicol):
"Cuidado! Perigosa sua ingestao".
"Evite a inalacao e o contato com o produto.”



RDC N242, DE 13 DE AGOSTO
DE 2009

Secao lll
Da Rotulagem

Art. 72 Para efeito deste Regulamento Técnico, sao adotados os seguintes requisitos para a
rotulagem:

| — o rotulo dos Produtos Saneantes de Risco | deve, além de atender ao estabelecido na
legislacao vigente, conter o Numero Identificador do Produto, informado da seguinte forma:
“PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA, N¢ Vs

Il - ndo apresentar na rotulagem, nas etigquetas, nos prospectos ou em quaisquer

modalidades de impressos, expressoes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacao falsa, erro ou duvida quanto a origem, a
procedéncia, a natureza, a composicao ou a qualidade, que atribuam ao produto finalidades
ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua. =L ANVISA
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RDC N2 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010
CAPITULO VII

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 25. O material da embalagem primaria deve possuir composi¢ao e porosidade adequadas de
modo a nao permitir que

ocorram:
| - reacdes quimicas entre o produto e a embalagem;
Il - mudanca de cor do produto;

Il - transferéncia de odores;

IV - migracao de substancias para o produto; ou

V - migracao do produto para o meio externo.

Art. 26. A embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que impega vazamentos ou
eventuais acidentes e de tal maneira que possa voltar a ser fechada varias vezes durante o uso,
sem o risco de contato com o produto, dificultando a abertura acidental ou casual durante o
periodo de utilizacao do produto. Al ANVISA

j 1 nal de Vigilancia Sanitaria



RDC N2 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010

CAPITULO VII
DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 27. E proibida a utilizacao de embalagem e rotulagem que possibilitem interpretacao falsa,
erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢cdo ou qualidade que
atribua ao produto finalidade ou caracteristica diferente daquela a que se destina.

Art. 28. E proibido o reaproveitamento de embalagens usadas de alimentos, bebidas, produtos
dietéticos, medicamentos,

drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes, para acondicionamento dos produtos
saneantes.

Art. 29. As informacdes obrigatdrias ndo podem estar escritas sobre partes removiveis para o
uso, como tampas, travas de

seguranca e outras, que se inutilizem ao abrir a embalagem.

Paragrafo unico. E proibida a inscricdo de lote, data de fabricacdo e valldade sobre partes
removiveis para o uso. ANVISA

j 1 nal de Vigilancia Sanitaria



RDC N2 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010

CAPITULO VII

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM
Art. 30. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a indicacdo de todos os dizeres de rotulagem, nesta deve
constar, obrigatoriamente, no minimo:
| - 0 nome do produto;
Il - componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo;
[11 - lote;
IV - data de validade; e
V - adverténcia: "Antes de usar leia as instrucdes do prospecto explicativo” ou frase similar.
Paragrafo unico. As demais informacdes que ndo constem na superficie da embalagem primaria devem ser indicadas em
prospecto ou equivalente, gue acompanhe obrigatoriamente o produto
Art. 31. Quando necessario, a empresa dispde de até 60 (sessenta) dias, sem prorrogacdo, para escoamento dos rotulos
anteriormente aprovados, apos a publicacdo de um pleito que possa alterar o rotulo.
§1° E proibido o escoamento de rétulo para produtos de risco 1.
§2° Excetua-se deste artigo o pleito de modificacdo de formula de produto de risco 2.

_ _ _ —'.b ANVISA
Art. 32. Os dizeres de rotulagem devem seguir normas especificas. il

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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mead Monitoramento dos produtos de risco 1

» Consiste na verificacdo da regularidade dos produtos notificados
por meio de acesso ao sistema DATAVISA ou portal Anvisa;

»Envio de Oficio eletronico para a Caixa postal da empresa para
envio de documentacao e/ou alteracdo de notificacao ou ainda
esclarecimento de duvidas com prazo de 30 dias para
manifestacao;

»Cancelamento por ato de oficio (expediente gerado pela COSAN)
guando sao encontradas irregularidades nao sanaveis.



Principais problemas encontrados em
produtos Risco 1

»auséncia de itens obrigatorios de rotulagem previstos na RDC n° 40/2008;

»nome do produto declarado apenas pela categoria no peticionamento
eletronico;

»auséncia de marca comercial nos formularios de peticéao;
>auséncia da frase “Agua pode faltar. N4o desperdice.” IT 25.

;L ANVISA
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Principais problemas encontrados em
produtos Risco 1

»composicao declarada na rotulagem do produto em desacordo com a
formulacao declarada no peticionamento eletronico;

>auséncia de literatura tecnica que identifigue e permita rastreabilidade
dos componentes (FISPQ que esteja de acordo com a Norma ABNT
NBR 14725-4; Ficha Tecnica;, MSDS; ou ainda documentos que
permitam a avaliacdo de forma completa da substancia e dos riscos no

uso do produto).



Principais problemas encontrados em

produtos Risco 1
Casos onde serao enviados comunicados de Cancelamento por ato de oficio:

»Uso de termos ou expressOes utilizados em produtos com atividade
antimicrobiana (passiveis de registro), tais como: eliminacdo de fungos,
higienizacao, assepsia e similares na rotulagem dos produtos grau de risco 1;

» produto com pH puro<a2ou=>all,5;

» uso de acido fluoridrico (HF), acido sulfurico (H2S0O4), acido nitrico
(HNO3) e seus sais (fluoreto de sodio, fluoreto de amonia, etc em meio acido)
que sdo substancias previstas apenas para produtos grau de risco 2, passiveis
de registro e destinados exclusivamente ao uso industrial/profissional;

> alvejante a base de hipoclorito de sédio notificado;




Principais problemas encontrados em

produtos Risco 1

((jtasc])cg onde serao enviados comunicados de Cancelamento por ato
e oficio:

»produtos com finalidade de uso para “limpeza das maos”: sabonetes,
pastas desengraxantes para as maos, sabao para as maos etc;

1/ (|

»uso dos termos “xampu”, “shampoo” e similares, uma vez que nao se
encaixam na definicao de produtos saneantes de acordo com a Lei n@.
6360/76 e RDC n2 59/2010;*

»produtos que ndo sao considerados saneantes, tais como aditivo para
radiadores, graxas para dobradicas, produtos para embeIeLzamento de
animais, produtos veterinarios, etc.; —+— ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Titulo:

1. Informa-se que foram encontradas irregularidades na notificacao do
produto ., Processo _n°. _ , 0 Qque contraria 0
disposto na Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC) n°. 42, de 13 de agosto
de 2009, e caracteriza infracao sanitaria conforme Art. 10 da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977.

2. Desta forma, seguem abaixo as alteracoes a serem realizadas pela
empresa para correcao das irregularidades observadas:
. Enviar, por meio do sistema eletronico .......

3. _ _Nesse sentido, fica a empresa notificada a peticionar Alteracao de
Notificagdo de Produto de Risco 1, por meio do assunto de
peticionamento 3170, no prazo maximo de 30 dias, a contar da data de
recebimento deste oficio. —:= ANVISA

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



4, A falta do cumprimento ensejara o cancelamento do produto por Ato de Oficio,
conforme disposto no paragrafo Unico do Art. 12 da RDC no 42, de 13 de agosto de 2009. Caso
seja avaliado pertinente por parte da ANVISA, também podera ocorrer a suspensado da
fabricacao/importacdo e comercializacao do produto, alem da abertura de Processo
Administrativo para a aplicacao das penalidades previstas pela Lei N° 6.437/77.

5. Para o esclarecimento de dividas, manifestacdo acerca das providéncias adotadas, etc.,
devera ser utilizado exclusivamente a Central de Atendimento Anvisa Atende, que podera ser
acessada por meio do link: http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco

6. Informa-se ainda que o0 “Guia para confeccdo de rétulos para produtos notificados” esta
disponivel no portal da ANVISA, podendo ser acessado através do link:
http://portal. anvisa.gov.br/saneantes/publicacoes

Atenciosamente,
Coordenacao de Saneantes —- COSAN/GHCOS/DIARE
ANVISA/MS



OFICIO ELETRONICO- CANCELAMENTO DE PRODUTO SANEANTE

Titulo: COMUNICADO DE CANCELAMENTO POR ATO DE OFICIO

1. Informa-se o cancelamento da notificacdo do produto XXXXXX, processo n°® XXXXXXX, com
base no Art. 12, inciso Il da RDC 42/2009 que dispbe sobre o0s requisitos para cancelamento de
notificacdo de produto de risco 1, a saber:

. |- Art. 12 Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotados 0s seguintes
requisitos para a solicitacao de cancelamento de notificacao:

* Il - A empresa detentora da notificacdo deve solicitar o cancelamento das notificacdes dos
produtos que nao sdo mais comercializados.

« IIl - O ndo cumprimento do disposto nesta Resolucdo e nos demais Regulamentos
relacionados, acarretara o cancelamento da notificacdo, sem prejuizo de outras acdes ou
medidas previstas na legislacao em vigor.

« Paragrafo unico. A ANVISA podera determinar a suspenséo cautelar da notificacdo nos casos de
irregularidade no respectivo produto, sempre que assim o exigirem razfes de saude publica
devidamente justificadas. Nao sanada ou justificada a irregularidade no prazo concedido pela
ANVISA, a notificacdo podera ser cancelada. =L ANVISA
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OFICIO ELETRONICO- CANCELAMENTO DE PRODUTO SANEANTE

2. Andicacao de que o produto ............... nao atende ao disposto no Art. 16 da RDC n°
59/2010.

3. Sendo assim, procedeu-se ao cancelamento da notificagcao por Ato de Oficio, conforme
determinacdo expressa no inciso Il do artigo 12 da Resolucdo RDC n° 42, de 13 de
agosto de 20009.

4. Fica suspensa a fabricacao/importacdo e comercializacao do produto, caso contrario
estara caracterizada infracao sanitaria, conforme disposicoes da Lei n°® 6.437/77.

5. Informo que de acordo com_ a Lei N° 13.411/2016, Art. 15, § 3° 0 prazo para
Interposicao do recurso administrativo sera de trinta dias, contados a partir da publicacao
oficial da decisao recorrida. A apresentacdo do recurso devera ser feita por meio do
peticionamento eletronico, assunto: 30016 - Reconsideracdo/Recurso Administrativo de
Cancelamento de Isento de Registro.

Atenciosamente,
Gerente E
GHCOS/TERCEIRA DIRETORIA/ANVISA 1" Asina Nadoal e Viginda Srca



Manua o Usuario

Peticionamento Eletronico de Saneantes

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33920/1215089/Manual do Usuario
Peticionamento Eletronico de Saneantes

Para ter acesso a notificacdo eletronica € necessario que a empresa detenha a
Autorizacdo de Funcionamento para fabricar ou Importar produtos
Saneantes.

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-
funcionamento/solicitacao

I
=, ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33920/1215089/Manual+do+Usu%C3%A1rio+-+Peticionamento+Eletr%C3%B4nico+de+Notifica%C3%A7%C3%A3o+de+Produto+Saneante/3d15cc62-7d49-48d7-aa12-58da33ac6901
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/solicitacao

MODELOS DE ROTULOS

ERRADO X CORRETO



n FINALIDADE: A “MARCA” foi criada para a limpeza dos diversos utensilios de
cozinha.

Roétulo errado

MODO DE USAR: Aplicar uma pequena porcéo do detergente “MARCA” sobre uma
espoja, esfregar e enxaguar.

PRECAUCOES DE SEGURANCA: Nio ingerir. Evite inalacdo ou aspiracdo e o

contato com os olhos e a pele. n

PRIMEIROS SOCORROS: Em caso de contato com os olhos e a pele, lave
imediatamente com agua em abundancia. Se persistir a irritacdo, procure um médico. Em
caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de Intoxicacoes
ou 0 médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto.

CUIDADOS DE CONSERVACAO: Mantenha o produto na sua embalagem original.
Para conservagdo da qualidade do produto, mantenha a embalagem protegida do sol e
calor.

COMPOSICAO: Veiculo, Conservantes, Tensoativo anidnico, Acido graxo, Hidréxidon
de s6dio, Corante e Fragrancia.

FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" - CNPJ: XX XXX XXX/XXXX-XX -
IndUstria Brasileira "ENDERECO/CEP<.
Inscr. Est.: XXX. XXX.. XXX — Autorizacdo de Funcionamento no M.S. N° 3. XXXXX.X

REG. M.S. N°: n

Resp. Técnico:
Reg. N. XXXXXXXX

Servigo de Atendimento ao Consumidor — SAC
@ Fone: (XX) XXXX-XXXX

CONSERVE FORA DO ALCANC,E DAS 500m| LOTE E DATA DE FABRICACAQ: XX/XX/20XX n
CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS VALIDO ATE: MES/ANO '




Roétulo correto

ANTES DE USAR, LEIA COM ATENCAO AS |NSTRUQ6ES DO R()TULO. FINALIDADE: A “MARCA” foi criada para a limpeza dos diversos utensilios de cozinha.

MODO DE USAR: Aplicar uma pequena quantidade do detergente “MARCA” sobre uma
espoja, esfregar e enxaguar.

PRECAUCOES: Néo ingerir. Evite inalacdo ou aspiraco e o contato com os olhos e a pele.
N&o reaproveite a embalagem. Evite o contato prolongado com a pele. Depois de utilizar este
produto, lave e seque as maos. N&o ingerir. Evite a inalacdo ou aspiracdo, contato com os olhos
e contato com a pele. Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua
em abundancia. Se persistir a irritacdo, procure um médico. Em caso de ingestdo, ndo provoque
vomito e consulte imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou o médico, levando a embalagem
ou o rotulo do produto. Em caso de inalacdo ou aspiracdo, remova o paciente para local arejado
e procure um Servigo de Satde ou Centro de IntoxicacGes (CEATOX. 0800 772 6001), levando
a embalagem ou o roétulo do produto

CUIDADOS DE CONSERVACAO: Mantenha o produto na sua embalagem original. Para
conservacao da qualidade do produto, mantenha a embalagem protegida do sol e calor.

COMPOSICAO: Veiculo, Tensoativos, Conservantes , Acido graxo, Hidroxido de s6dio,
Ativo, Corante e Fragrancia.
TENSOATIVO ANIONICO: Lauril sulfato de sédio.

FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" - CNPJ: XX XXX XXX/XXXX-XX - Industria
Brasileira "ENDERECO/CEP*.

Inscr. Est.; XXX XXX.. XXX — Autorizacdo de Funcionamento no M.S. N° 3. XXXXX.X
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA/MS N°: 25351 XXXXXX/XXXX-XX

Resp. Técnico:
Reg. N. XXXXXXXX

Servigo de Atendimento ao Consumidor — SAC
@ Fone: (XX) XXXX-XXXX

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS ” & P
CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS S00m| ey i g g




Roétulo
errado
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MODO DE USAR: Aplique o produto em um
pano limpo e passe na superficie a ser limpa.

COMPOSICAO: Veiculo, Conservantes, Tensoativo
anionico, Solvente, Etilenoglicol, Corante e Fragrancia.
PRECAUQC)ES DE SEGURANCA: Sua
ingestdo! Evite a inalagéo e contato com o produto. o

PRIMEIROS SOCORROS: Em caso de contato com os olhos
e a pele, lave imediatamente com agua em abundancia. Se
persistir a irritagdo, procure um médico. Em caso de ingestao,
ndo provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de
Intoxicacdes ou 0 médico, levando a embalagem ou o rétulo do
produto. Em caso de inalagdo ou aspiracdo, remova 0 paciente
para local arejado e procure um Servico de Salde ou Centro de
Intoxicacfes (CEATOX. 0800 772 6001), levando a embalagem
ou 0 rétulo do produto

CUIDADOS DE CONSERVACAO: Mantenha o produto na
sua embalagem original. Para conservacdo da qualidade do
produto, mantenha a embalagem protegida do sol e calor.

FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" - CNPJ:
KHKXXXK XX XXX XX -XX - IndUstria Brasileira
"ENDERECO/CEP*.

Inscr. Est.: XXX XXX. XXX — Autorizagdo de Funcionamento
no M.S. N° 3. XXXXX.X
REG. M.S. N°: 0

LOTE E DATA DE FABRICAGAQ: XX/XX/20XX /
VALIDO ATE: MES/ANO




ANTES DE USAR,
LEIA COMATENCAQ
aS INSTRUGOES DO ROTUL

Roétulo
correto

MODO DE USAR: Aplique o produto em um
pano limpo e passe na superficie a ser limpa.

COMPOSICAO: Veiculo, Conservantes, Tensoativo anionico,
Solvente, Alcool, Corante e Fragrancia

PRECAUCOES: CONSERVE FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS E ANIMAIS DOMESTICOS. Cuidado. perigosa
sua ingestdo! Evite a inalagéo e contato com o produto

PRIMEIROS SOCORROS: Em caso de contato com os olhos

e a pele, lave imediatamente com agua em abundancia. Se
persistir a irritacdo, procure um médico. Em caso de ingestao,
ndo provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de
Intoxicacdes ou o médico, levando a embalagem ou o rétulo do

produto. Em caso de inalagdo ou aspiracdo, remova 0 paciente
[ - - ,
‘ZW a 7%, ) W para local arejado e procure um Servigo de Sadde ou Centro de
Intoxicacoes (CEATOX. 0800 772 6001), levando a embalagem
ou o rétulo do produto

FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" - CNPJ:
XHKX XXX XXX XXX -XX - IndUstria Brasileira
"ENDERECO/CEP*.

Inser. Est.: XXX XXX.. XXX — Autorizacdo de Funcionamento
no M.S. N° 3. XXXXX.X
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO PELA ANVISA

N©:25351. X XXX XX/IXXXX-XX
AGUA: PODE FALTAR. NAO DESPERDICE.

LOTE E DATA DE FABRICACAO: XX/XX/20XX
VALIDO ATE: MES/ANO




A frase "LEIA ATENTAMENTE O ROTULO
ANTES DE USAR O PRODUTO"™ deve estar
Inserida em maiusculas, em destague e negrito,
conforme disposto no anexo Il da RDC n°® 40/2008.




E obrigatorio o uso da expressdo “MANTENHA FORA
DO ALCANCE DE CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS” no painel principal na face do rétulo
Imediatamente voltada para o consumidor, em destaque,
maiuscula e em negrito.




De acordo com as normas vigentes para produtos saneantes, o
item PrecaucOes deve conter as seguintes informacoes: “Nao
reaproveite a embalagem. Evite o contato prolongado com a
pele. Depois de utilizar este produto, lave e seque as maos. Nao
Ingerir. Evite a Inalacao ou aspiracao, contato com os olhos e
contato com a pele. Em caso de contato com os olhos e pele,
lave imediatamente com agua em abundancia. Em caso de
Ingestdo, nao provoque vOomito e consulte Imediatamente o
Centro de IntoxicacOes (numero de contato) ou 0 médico levando
o rotulo do produto.




No roétulo, inserir o numero correto do processo na
sequinte frase: “PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO

NA ANVISA/MS N-° (numero do processo)”,
conforme disposto no inciso | do Art. 7° da RDC 42/20009;




No rotulo, inserir o nUmero correto do processo na
sequinte  frase:  “PRODUTO  SANEANTE
NOTIFICADO NA ANVISA/MS
N° (numero do processo)”, conforme
disposto no inciso | do Art. 7° da RDC 42/2009;




No item Composicao do rotulo, conforme orientacdes do Anexo Il da
RDC 40/2008, os componentes ativos e agueles de importancia
toxicologica, incluindo o0s tensoativos, devem ser citados por seus
respectivos nomes quimicos. Os demais componentes podem ser
relatados apenas por suas funcdes quimicas. Ressalta-se que a
composicdo quimica do produto descrita no rotulo deve coincidir com
aguela apresentada no formulario de peticionamento eletronico.




Conforme disposto na lel n° 13.233, de 29 de
dezembro de 2015, e de acordo com o Informe
Técnico n° 25 (disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/informes3), Inserir  a
sequinte  frase: “Agua: pode faltar. N&o
desperdice.”.



http://portal.anvisa.gov.br/informes3

Produtos a base de glicdis ( etilenoglicol, dietilenoglicol e butilglicol)

Para produtos que contenham glicois, segundo a RDC 40/08,
deve-se inserir no rotulo as frases: "Cuidado! Perigosa sua
Ingestao” e "Evite a inalacao e o contato com o produto.”.
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No rotulo, deve-se informar a categoria do produto de
acordo com o declarado nos formularios de peticao
preenchidos durante 0 peticionamento eletronico.
Conforme disposto no Art. 5° da RDC n° 59/2010, a
categoria do produto e um dos elementos que sao
considerados para se efetuar a notificacao e o registro
de um produto saneante.




MODELOS DE ROTULOS

5 MODELOS CORRETOS



Precaugles: Ndo reaproveite a embalagem. Evite o contato prolongado com a pele.
Depois de utilizar este produto, lave e seque as maos. Nao ingerir. Evite a inalagdo ou
aspiracao, contato com os olhos e contato com a pele.

Primeiros socorros: Em caso de contato com os olhos e pele, lave imediatamente
com agua em abundancia. Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicacdes (niumero de contato) ou o médico levando o
rétulo do produto.

Componentes: componentes ativos e aqueles de importancia toxicolégica devem ser
indicados por seu nome quimico genérico, os restantes por suas fungbes na
formulacdo. Amoénia.

Instrugdes de uso: devem constar as instrucées e doses para o uso adequado do
produto.

LEIA ATENTAMENTE O ROTU

RC TES DE USAR O PRODUTO
MANTENHA FORA DO ALCANCE D

NCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS

Cuidado: irritante para os olhos e pele.
N3o misture com produtos a base de cloro

FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" - CNPJ: XX.XXX.XXX/XXXX-XX - IndUstria Brasileira
"ENDEREGCO/CEP“
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA/MS N° 25351.XXXXXX/20XX-XX

Categoria

DATA DE VALIDADE: LOTE:
FABRICACAO:

AGUA: PODE FALTAR. NAO DESPERDICE.



LEIA ATENTAMENTE O ROTULO ANTES DE USAR O PRODUTO

Marca

CATEGORIA

MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS

DATA DE
FABRICACAO:

VALIDADE: LOTE:

Precaugoes: N3o reaproveite a embalagem. Evite o contato prolongado com a pele. Depois
de utilizar este produto, lave e seque as maos. Nao ingerir. Evite a inalacdo ou aspiracao,
contato com os olhos e contato com a pele.

Primeiros socorros: Em caso de contato com os olhos e pele, lave imediatamente com agua
em abundéancia. Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte imediatamente o
Centro de Intoxicacdes (nUmero de contato) ou o médico levando o rétulo do produto.
Componentes: componentes ativos e aqueles de importancia toxicoldgica devem ser
indicados por seu nome quimico genérico, os restantes por suas funcdes na formulacao.
Instrucdes de uso: devem constar as instrucoes e doses para o uso adequado do produto.

Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas.
Cuidado! Perigosa sua ingestao.
Nao inale.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado em lugar ventilado.

FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" -
"ENDERECO/CEP“
PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA/MS N° 25351.XXXXXX/20XX-XX

CNPJ: XX XXX XXX/XXXX-XX - Industria Brasileira

AGUA: PODE FALTAR. NAO DESPERDICE.
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FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" - | o o —
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Leia atentamente o otulo antes de usar o produto
Mantenha fora do alcance de criangas e animais domésticos

MARCA

Categoria XX Litros

WL Sy o\, S SR T e
' ﬁﬁ‘-(l (\ \A\\m& o b v 1«" K" ‘.“ - 'y
Precaucoes: Ndo reaproveite a embalagem. Evite o contato prolongado com a pele.
Depois de utilizar este produto, lave e seque as maos. N&o ingerir. Evite a inalacdo
ou aspiragao, contato com os olhos e contato com a pele.
Primeiros socorros: Em caso de contato com os olhos e pele, lave imediatamente
com agua em abundancia. Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicagdes (niUmero de contato) ou o médico levando
o rétulo do produto.
Componentes: componentes ativos e aqueles de importancia toxicologica devem ser
indicados por seu nome quimico genérico, os restantes por suas fun¢des na
formulacdo.
Instrucdes de uso: devem constar as instrucées e doses para o uso adequado do
produto.

Cuidado, inflamavel! Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas

Data de fabricagdo:
Lote:
Validade:

FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" - CNPJ: XX XXX XXX/ XXXX-XX - IndUstria Brasileira

"ENDERECO/CEP“

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA ANVISA/MS N° 25351.XXXXXX/20XX-XX
AGUA: PODE FALTAR. NAO DESPERDICE.




VERSOES

De acordo com a RDC n? 59/2010 sao
consideradas “versdes” os produtos, sob um
mesmo nome/marca, com a mesma formula base
no que se refere a componentes ativos ou
matérias ativas ou principios ativos e
componentes complementares, diferenciando-se
entre elas unicamente por fragrancia, corante ou

ambos. L AnvISA
éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

T As



FABRICADO POR: "RAZAO SOCIAL" -

CNPJ: XX XXX XXX/XXXX-XX - Industria
Brasileira "ENDERECO/CEP“

PRODUTO SANEANTE NOTIFICADO NA
ANVISA/MS N° 25351 XXXXXX/20XX-XX

AGUA: PODE FALTAR. NAO
DESPERDICE.

DATA DE VALIDADE: LOTE:
FABRICACAO:

Leia atentamente o rétulo antes de usar o produto
Mantenha fora do alcance de crianga e de animais domésticos
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CATEGORIA

XX LITROS / XX GRAMAS

Precaugbes: Nao reaproveite a embalagem.
Evite o contato prolongado com a pele. Depois
de utilizar este produto, lave e seque as maos.
N3o ingerir. Evite a inalacdo ou aspiracao,
contato com os olhos e contato com a pele.
Primeiros socorros: Em caso de contato com os
olhos e pele, lave imediatamente com agua em
abundancia. Em caso de ingestao, nao
provoque vomito e consulte imediatamente o
Centro de Intoxicacdes (nuUmero de contato) ou
o médico levando o rétulo do produto.
Componentes: componentes ativos e aqueles
de importancia toxicolégica devem ser
indicados por seu nome quimico genérico, os
restantes por suas funcdes na formulacao.

Amonia.

Instrucoes de uso: devem constar as instrugdes
e doses para o uso adequado do produto.

"Cuidado! Perigosa sua ingestao".
"Evite a inalagao e o contato com o produto.”
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_|.\:_/ ATENCAO — DESINCRUSTANTES/ DESENGRAXANTES

* PARA PRODUTOS DE RISCO 1: pH puro, a temperatura de
252 C deve ficar entre 2 e 11,5.

Oficio de irregularidade:

Em razao da indicacao de uso e da formulacdao declarada é necessario
comprovar o pH para o produto em solucao 1% (ou para o produto
puro). A analise devera ser realizada em habilitado na Rede Brasileira
de Laboratorios Analiticos de Saude (REBLAS), conforme o artigo 16, da
resolucao RDC N2 59/2010, o art. 12 da Instrucdao Normativa 4 de 2013
e Instrucao Normativa 12 de 2016. O referido laudo de analise de pH
deve conter a formulagao quali-quantitativa completa do produto e ser
enviado por meio do sistema eletrénico. 3F ANVISA

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ATENCAO — USO DO VINAGRE COMO SANEANTE

» O registro do vinagre € somente para produtos alimenticios. Seu registro do MAPA e
como Bebida Fermentada, ja que é derivada da fermentacdo do alcool, vinho e outros
produtos de origem vegetal.

» A Anvisa nao registra o vinagre como produto saneante. A Instru¢do Normativa —
IN n° 6, de 3 de abril de 2012 traz vedac0oes nesse sentido.

» Alegac0es inadequadas e que constituem infracao sanitaria:

= uso do vinagre para limpeza e desinfeccdo de banheiros, cozinhas e outras areas da
casa;

= desincrustrante;

= elimina limo de azulejos;

= desinfeta e limpa vidros;

= elimina manchas;

= possul acdo fungicida e bactericida.
= Qutros.
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_N_/ ATENCAO — USO DA EXPRESSAO “XAMPU”, “SHAMPOO” E SIMILARES

»OrientacOes a serem seguidas pelas empresas para correcao da
Irregularidade observada:

. O termo SHAMPOO néao é permitido no segmento de saneantes,
portanto a empresa devera mudar o nome do produto para outro
gue nao se assemelhe ou remeta a cosméticos.

. Diante disso, fica a empresa notificada a peticionar Certificado
de Livre Comercializacao para Exportacao de Produto Notificado
de Risco 1. Somente atraves desse procedimento sera possivel a
essa Coordenacao realizar a alteracao do nome do produto em
voga. O certificado emitido sera o comprovante da alteracao de nome
conforme indicado pela empresa. <L ANVISA

B Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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_H_/ ATENCAO — USO DA EXPRESSAO “XAMPU”, “SHAMPOO” E SIMILARES

» Nesse sentido, solicitamos que a empresa indigue 0 novo nome que
deseja para o referido produto, anexando, ao certificado solicitado,
novo rotulo com resolucao de imagem que permita a visualizacao de
todas as Informac0Oes contidas nele, como o novo nome pretendido
para o produto em guestao.

A falta do cumprimento ensejara o cancelamento do produto por
Ato de Oficio, conforme disposto no paragrafo unico do Art. 12 da
RDC n° 42, de 13 de agosto de 2009. Podera, também, ocorrer a
suspensao da fabricacao/importacdo e comercializacdao do produto,
além da abertura de Processo Administrativo para a aplicacdo das
penalidades previstas pela Lei N° 6.437/77. .

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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