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OBJETIVOS DO WEBINARIO

Oferecer conteudo relevante no tema abordado, com informacoes
uteis e esclarecimentos objetivos, bem como proporcionar a
interacao dos participantes por meio de chat.

OBJETIVOS DA COSAN

Oferecer informacdes uteis e orientacdoes relevantes acerca dos
produtos domissanitarios numa linguagem simples e objetiva oara

auxiliar o setor regulado e a populacao em geral. P
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Agua S

anitaria versus Alvejantes a base de
hipoclorito de sodio ou de calcio




Classificacao dos Produtos Saneantes

RISCO 1 RISCO 2 — Produtos Registrados
v o) > 500 mg/kg para solidos e > 500 mg/kg para solidos e
| 2
/' :‘c’ > 2000 mg/kg para liquidos > 2000 mg/kg para liquidos
f:'/ =4 (produto sem diluicéo) (produto na diluicao de uso)
)
Vo § pH puro entre pH puro
t} & 2 e 115 <2ou211,5
. - N&ao contenham em sua formulagéo: Contenham em sua formulagéo:
Acido fluoridrico (HF) Acido fluoridrico (HF)
/RESOLUCAO-RDC N° 59, de 17 de Acido sulfdrico (H2S04) Acido sulftrico (H2SO4)
dezembro de 2010, dispGe sobre os Acido nitrico (HNO3) Acido nitrico (HNO3)
procedimentos e requisitos técnicos
para a notificacido e o registro de - o ..
produtos Saneantes e da outras Nao apresentem caracteristicas de Aprese_n_tem .C.araCte”St.lca.ls . de
ey corrosividade, atividade antimicrobiana, corrosividade, atividade antimicrobiana,
J acdo desinfestante e ndo sejam a base acdo desinfestante ou sejam a base de

de microrganismos viaveis microrganismos viaveis.



Classificacao dos Produtos Saneantes

~* Risco 1 (NOTIFICADOS)
e Risco 2 (REGISTRADOS)

e Limpeza geral e afins
e Desinfeccao, esterilizacao, sanitizacao, desodorizacao,
desinfeccao de agua para consumo humano, hortifruticolas e

tratamento de agua de piscinas,
N\ e Desinfestacao

e \/enda Livre
e Profissional

Venda e emprego

RESOLUCAO-RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010.
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Agua Sanitdria
e RDC n°® 110, de 06 de setembro de 2016

« ABRANGENCIA

Art. 32 Este regulamento se aplica aos produtos saneantes categorizados
como agua sanitaria destinados a desinfeccao de ambientes, superficies
inanimadas, tecidos, hortifruticolas e agua para consumo humano e
alvejamento de objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes.



Agua Sanitaria — Definicdes

O art. 42 RDC 110/2016 traz definicées do produto.

| - agua sanitaria: solucao aquosa com a finalidade de desinfeccao e alvejamento, cujo ativo € o hipoclorito de
sddio ou de calcio, com teor de cloro ativo entre 2,0% (dois por cento) e 2,5% (dois virgula cinco por cento) p/p
(peso por peso), podendo conter apenas 0s seguintes componentes complementares:

a) hidroxido de sddio ou de calcio; b) cloreto de sddio ou de calcio; e ¢) carbonato de sédio ou de calcio.

Il - alvejamento: processo quimico e/ou fisico destinado a branquear ou alvejar;

Il - desinfeccao: processo que mata todos os microorganismos patogénicos, mas nao necessariamente todas as
formas microbianas esporuladas em objetos e superficies inanimadas;

IV embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao, destinado a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter ...

V - embalagem primaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto ...

VI - rétulo: identificacao impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressao ou autq?_desiva, aplicada
diretamente sobre a embalagem primdria... —+— ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Agua Sanitaria — Caracteristicas Gerais

O Art. 52 da RDC 110/2016 traz as caracteristicas gerais:

| - o produto abrangido por este regulamento é considerado de risco 2 (dois);

Il - deve ser apresentado relatorio de ensaio de estabilidade de longa duracao para o prazo de validade pretendido;
lll - os produtos com pH medido na forma pura, superior a 11,5 (onze virgula cinco), e com indicacao de prazo de
validade de até 6 (seis) meses, sao dispensados de apresentagao de ensaio de estabilidade;

IV - o pH maximo do produto puro deve ser de 13,5 (treze virgula cinco);

V - o produto alcancado por este regulamento nao pode ter apresentacdoes na forma de aerossol, liquidos
premidos ou pulverizados;

.- ANVISA
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Agua Sanitaria — Caracteristicas Gerais

IV - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao, destinado a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, produtos de que trata este regulamento;

V - embalagem primaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode se constituir em
recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou nao, destinado a envasar ou manter,
cobrir ou empacotar produtos acabados; e

VI - rotulo: identificacao impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressao ou autoadesiva, aplicada
diretamente sobre a embalagem primaria, nao podendo ser removida ou alterada durante o uso, transporte ou
armazenamento do produto.
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Agua Sanitaria — Caracteristicas Especificas

O art. 62 da RDC 110/2016 traz as caracteristicas especificas do produto.

| - 0 teor minimo de cloro ativo deve ser de 2,0% p/p e maximo de 2,5% p/p durante o prazo de validade do produto;
Il - € proibida a adicao de corantes, fragrancias, sequestrantes, tensoativos ou quaisquer outras substancias;

lll - se a diluicao de uso indicada em rotulo, para desinfeccao de ambientes, superficies e objetos inanimados for
superior a 0,3% (zero virgula trés por cento) p/p (peso por peso) e por um tempo de contato de, no minimo, 10
(dez) minutos, a realizacdo dos ensaios de eficacia frente aos microrganismos Salmonella choleraesuis e
Staphylococcus aureus é opcional; e

IV - no caso de indicacao do produto para desinfeccao de hortifruticolas e de agua para consumo humano, deve ser
comprovada eficacia frente aos microrganismos Enterococcus faecium e Escherichia coli no tempo de contato e
diluicao propostos em rotulo.

Paragrafo unico. Quando as condicdes de desinfeccao - diluicao de uso ou tempo de contato - forem diferentes das

constantes no inciso Ill, deverao ser apresentados relatorios de ensaio que comprovem a eficacia do produto nas

condi¢des indicadas em rétulo. <. ANVISA
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Agua Sanitaria — Requisitos para o Registro

O Art. 72 da RDC110/2016 traz os documentos que devem ser apresentados para o pedido de registro do produto:
a) formuldrios gerados durante o peticionamento eletronico;

b) via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria (GRU);

c) relatério de ensaio de atividade antimicrobiana, quando for o caso;

d) relatdrio de ensaio de estabilidade de longa duracao, quando for o caso;

e) relatdrio de ensaio de teor de cloro ativo;

f) resultado de andlise de pH do produto puro;

g) modelo de rétulo em duas vias, em papel A4, conforme o original, impresso colorido e em resolucao que permita a
leitura dos dizeres e com as cores e matizes do rotulo final, e quando necessario, efetuar a reducao para adequar ao
tamanho A4, informando a relacdo de escala;

h) desenho da embalagem/croqui/foto, incluindo detalhe de fechamento da tampa e dosagem;

i) dados gerais da empresa;

j) alvara sanitario ou pedido de renovacao (ambos do ano vigente); e

k) alvara sanitario ou pedido de renovacdao (ambos do ano vigente) da empresa terceirizada, Iqlgando for o caso.
—+— ANVISA
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Agua Sanitaria - ROTULAGEM

O Art. 82 da resolucdo RDC 110/2016 traz os requisitos para a rotulagem:

| - as palavras em destaque devem ser impressas em negrito com, no minimo, o dobro de altura do tamanho
do restante do texto;

Il - os dizeres de rotulagem devem ser indeléveis, legiveis, com limite minimo de 1 mm (um milimetro) de
altura, sendo que a cor e o tipo das letras usadas ndao podem se confundir com o fundo;

lll - € vedado conter etiquetas e dados escritos a mao e os dizeres nao podem ser apagados ou rasurados
durante a vigéncia do prazo de validade;

IV - nao é permitida a inscricao de lote, data de fabricacao e validade na tampa do produto;

V - é vedada indicacdo de: NAO TOXICO, SEGURO, INOCUO, NAO PREJUDICIAL ou outras indicacdes similares;

VI - nao devem constar termos superlativos tais como: O MELHOR, TRATAMENTO EXCELENTE,
INCOMPARAVEL, ou similares;
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Agua Sanitaria - ROTULAGEM

O Item VII - traz as informacdes obrigatérias que devem esta no PAINEL PRINCIPAL DO ROTULO (face
imediatamente voltada para o consumidor)

a) marca e/ou nome do produto;

b) a categoria “Agua Sanitaria”;

c) indicacao quantitativa da embalagem,;

d) a frase “ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO”, em destaque e em letras mailsculas; e

e) a frase “CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS”, em destaque e em letras
maiusculas.

No item VIII - Informacdes Obrigatdrias que podem esta no painel PRINCIPAL ou SECUNDARIO:

a) instrucdes de uso;

b) a frase “Mantenha o produto na sua embalagem original.”;

c) a frase “Para conservacao da qualidade do produto, mantenha a embalagem protegida do sol e calor.”;

d) composicao qualitativa e principio ativo;
e) lote ou partida e data de fabricacao;

. ANVISA
f) prazo de validade; '
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Agua Sanitaria - ROTULAGEM

Os itens ( g ) e (h) da resolucdo tem as frases de adverténcias : “NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A
MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS” e “E PROIBIDO O USO
DESTE PRODUTO EM ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE” em destaque e em letras maiusculas;

O item (i) as seguintes FRASES DE PRECAUCAO:

1. “Nao ingerir. Evite inalagcao ou aspiracao e o contato com os olhos e a pele.”;

2. “Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los.”;

3. “Nao usar em recipientes e objetos metalicos.”; e

4. “Nao reutilizar a embalagem para outros fins.”.

O item (j) traz as Frases de Primeiros Socorros:

1. “Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua em abundancia. Se persistir a
irritacao, procure um meédico.”;

2. “Em caso de ingestao, nao provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de Intoxicagcdes ou o médico,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.”; e

3. “Em caso de inalacao ou aspiracao, remova o paaente para local arejado e procure um Servbf\? de Saude ou
Centro de Intoxicacoes, levando a embalagem ou o rotulo do produto.” 4 Agenc.aNac.ona.dev.g.lanc.as,amtar.a



Agua Sanitaria - ROTULAGEM

O item (k) refere-se as informacdes do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador, tais como:

1. razdo social, endereco e Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou
importador;

2. “Industria Brasileira” ou o nome do pais de origem do produto, no caso de produto importado;

3. numero do registro do produto;

4. numero de telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC); e

5. telefone para emergéncias toxicolégicas - Centro de Intoxicacdes (CEATOX). O numero do Disque-Intoxicacao
0800 722 6001 podera ser informado.

§12 As instrucdes de uso do produto, constantes na alinea “a” do inciso VIII, devem ser claras e simples.

§22 As diluicoes do produto, constantes nas instrucoes de uso, devem ser expressas em porcentagem, relacao
produto/diluente ou outras medidas de ordem pratica, desde que mencionados seus equivalentes no Sistema
Métrico Decimal.

§32 As informacdes sobre composicao qualitativa e principio ativo de que trata a alinea

“d” do inciso VIl devem incluir: .= ANVISA
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Agua Sanitaria - ROTULAGEM

| - o componente ativo e outros de importancia toxicoldgica pelo nome técnico aceito internacionalmente,
com a respectiva concentracdo em % p/p, e os demais componentes da formulacdo por sua funcdo; e

Il - a indicacdo “Teor de cloro ativo entre 2,0% e 2,5% p/p”.

§42 O prazo de validade do produto, constante na alinea “f” do inciso VIII, deve ser descrito em sua
rotulagem por meio das expressdes designativas abaixo, suas abreviagcdes ou outras expressoes
equivalentes:

| — “VALIDO ATE: (MES/ANO)”;

Il — “VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricac3o.”, incluindo DATA DE FABRICACAO
(MES/ANO); ou
Il — “USAR EM MESES, a partir da data de fabricacdo.”, incluindo DATA DE FABRICACAO (MES/ANO).
== ANVISA
N
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Levantamento de Produtos de Agua Sanitaria

3% ( 05 Produtos)

Quantidade de
Produtos avaliados 170

30% (51
Produtos) O REGULAR
EXIGENCIA
INDEFERIDO
67% (114
Produtos)



Principais Motivos de Indeferimentos

Por nao cumprimento de notificacao de exigéncia.
Concentracao maior do que a permitida

Auséncia de documentacao.



Principais Motivos de Exigéncias

* Frases do rotulo incorretas;

e Divergéncia na composicao;

e Auséncia do relatorio de teor de cloro ativo;

e Auséncia do relatorio de ensaio de atividade antimicrobiana;
e Auséncia do resultado de analise de pH puro;

* Validade superior a 6 meses sem o estudo de estabilidade;

e Auséncia da frase: “E pPrROIBIDO O USO DESTE PRODUTO EM ESTABELECIMENTOS DE
ASSISTENCIA A SAUDE

A . ’ . oy
e Auséncia do alvarad de funcionamento. 2o ANVISA o e
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Prmupals Erros Cometl 0S NosS P eitos de Registros de

Agua Sanitaria
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MODO DE USAR

DEVE TER EFICACIA
COMPROVADA
ITEM IV ART. 6°

COMPOSICAO

TEOR DE CLORO ATIVO

VALIDADE

FRASE DA AGUA
LEI N° 13.233/15

MODO DE USAR:

LAVAGEM DE ROUPAS:

Para alvejar dilua XX copo(s) (XXX ml) de
agua sanitaria para XX LITRO (S) de
agua deixando agir por XX minutos.

LIMPEZA GERAL:

Dilua X copo(s) (XXX mlL) de agua
sanitaria para X LITRO (S) de agua deixe
agir por XX minutos e enxague.

DESINFECCAO DE FRUTAS,
VERDURAS E LEGUMES:
Dilua X colher(es) de sopa para X

LITRO(S) de agua deixe agir por X

minutos e enxégue. (A= instrugies de uso do produto,
constantes na alinea “a® do inciso Vill, devem ser claras e simples. )

Composicéao: Hipoclorito de Sodio e
agua

Principio ativo: Hipoclorito de Sadio
Teor de cloro ative entre 2,0% e 2,5%

p/p
VALIDO POR: X MESES, a partir da data de

fabricacao. Ou VALIDO ATE: (MES/ANO) ou USAR
EM MESES, a partir da data de fabricagao.

v

DATA DI;Z VALIDADE: LOTE:
FABRICACAQ:
AGUA: PODE FALTAR. NAO
DESPERDICE.

Rétulo de Agua Sanitaria

ANTES DE USAR, LEIAAS INSTRUCOES DO

ROTULO
CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS

CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS

X LITROS

AGUA SANITARIA

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

NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA
COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA
PRODUZ GASES TOXICOS. E PROIBIDO O USO DESTE
PRODUTO EM ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA
A SAUDE.

PRECAUCOES:

N&o ingerir. Evite inalac&o ou aspiracédo e o contato com os
olhos e a pele. Lavar os objetos e utensilios utiizados como
medida, antes de reutiliza-los. N&o usar em recipientes e
objetos metalicos. Nao reutilizar a embalagem para outros
fins.

PRIMEIROS SOCORROS:

Em caso de contato com os olhos e a pele, lave
imediatamente com agua em abundéancia. Se persisiir a
irrtacéo, procure um médico. Em caso de ingestdo, néo
provogque vomiio e consulte imediatamente o Ceniro de
IntoxicagGes ou o médico, levando a embalagem ou o rétulo
do produto. Em caso de inalagd@o ou aspiragdao, remova o
paciente para local arejado e procure um Servigo de Saude
ou Centro de Intoxicagdes, levando a embalagem ou o rétulo
do produto. Centro de Intoxicagoes (CEATOX): 0800 722
6001

RAZAO SOCIAL, endereco e Cadasiro Nacional da Pessoa
Juridica (CNPJ) do fabricante efou distribuidor e/ou
importador. Induastria Brasileira. numero do registro do
produto MS n 320G XKXXK, Aut. de Funcionamento
J 200X namero de telefone do Servigo de Atendimento
ao Consumidor (SAC)

PRECAUGOES

PRIMEIROS SOCORROS

DADOS DO FABRICANTE

NUMERO DO REGISTRO

AUT. DE FUNC.

<€

E

lancia Sanitaria

SAC



Rétulo de Agua Sanitaria

ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO

ROTULO Q
CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESﬂCfS

1 — Marca e/ou nome do produto
2 — Categoria

3 — Indicacdao quantitativa relativa a massa ou volume

JGUASANITARIA 4 — A frase: “ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO”, em destaque e em

O letras maiusculas
5 — A frase: “CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
EX LITROS DOMESTICOS”, em destaque e em letras maitsculas

AGUA SANITARIA

.- ANVISA
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MODO DE USAR:

LAVAGEM DE ROUPAS:

Para alvejar dilua XX copo(s) (22 ml) de
agua sanitaria para XX LITRO (S) de
agua deixando agir por X2 minutos.

LIMPEZA GERAL:

Dilua X copofs) (XXX mlL) de agua
sanitaria para X LITRO (5) de agua deixe
agir por 2 minutos e enxague.

DESINFECCAO DE
VERDURAS E LEGUMES:
Dilua X colher{es) de sopa para b4
LITRO(S) de agua deixe agir por X

minutos e E‘:n}(ég e . (4= instructes de uso do produto,
constantes na alinea “a” do inciso Wi, dewem ser claras e simples_}

FRUTAS,

Composicao: Hipoclorito de Sdédio e
agua

Principio ativo: Hipoclorito de Sodio
Teor de cloro ative entre 2,0% e 2,.5%

PP
VALIDO POR: X MESES, a partir da data de

fabricagao. Ou VALIDO ATE: (MES/ANC) ou USAR
EM MESES, a partir da data de fabricacao.

DLATA DE WALIDADE: LOTE:
FABRICACAO:

AGUA: PODE FALTAR. NAO

DESFERDICE.

Rétulo de Agua Sanitaria

1 - Modo de Usar

2- Indicacao do produto para Lavagem de Roupas , Limpeza Geral ou
Desinfeccdo de Frutas, Verduras e Legumes.

3- Composicao do produto

4- Indicacdo do Teor de Cloro ativo 2,0% e 2,5% p/p

5 — Validade

6- Lote ou partida e data de fabricacdo e prazo de validade

Conforme disposto na lei 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 seguinte frase:
“Agua: pode faltar. Ndo desperdice.”.

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

Rétulo de Agua Sanitaria

2- Frase de adverténcia

“NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A
MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE
DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS.” E
PROIBIDOO USO DESTE PRODUTO EM

Mantenha o produto na sua embalagem original. Para
conservagéo da qualidade do produto, mantenha a
embalagem protegida do sol e calor.

NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA “Mantenha o produto na sua embalagem original.”

COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA  “Para conservacdo da qualidade do produto, mantenha a
PRODUZ GASES TOXICOS. E PROIBIDO O USO DESTE emba]agem protegida do sol e calor.”

1- Frases de Conservacgdo do Produto:

PRODUTO EM ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA
A SAUDE.

PRECAUCOES:

N&o ingerir. Evite inalagc&o ou aspiragédo e o contato com os
olhos e a pele. Lavar os objetos e utensilios utiizados como
medida, antes de reufiliza-los. Ndo usar em recipientes e
objetos metalicos. N&do reutilizar a embalagem para outros
fins.

PRIMEIROS SOCORROS:

Em caso de contato com os olhos e a pele, Ilave
imediatamente com agua em abundancia Se persistir a
irmitag@o, procure um meédico. Em caso de ingestdo, né&ao
provogque vomito e consulte Iimediatamente o Cenfro de
Intoxicacdes ou o medico, levando a embalagem ou o rotulo
do produto. Em caso de inalacdo ou aspiracao, remova o
paciente para local arejado e procure um Servigo de Saude
ou Centro de IntoxicagGes, levando a embalagem ou o rotulo
do produio. Centro de Intoxicagdes (CEATOX): 0800 722
6001

RAZAO SOCIAL. enderego e Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou
importador. Indastria Brasileira. numero do registro do
produto MS n 3 XXXX XXXX, Aut de Funcionamento
3. XXKXXKK-X. nimero de telefone do Servigo de Atendimento
ao Consumidor (SAC)

3- Frases de Precaucao:

“Nao ingerir. Evite inalagdo ou aspiracdo e o contato
com os olhos e a pele.”

“Lavar 0s objetos e utensilios utilizados como medida,
antes de reutiliza-los.” Nao usar em recipientes e objetos
metalicos.” “Nao reutilizar a embalagem para outros
fins.”

4 -InformacGes sobre primeiros socorros:

“Em caso de contato com os olhos e a pele, lave
imediatamente com 4agua em abundancia. Se persistir a
irritacdo, procure um médico.”

“Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicacdes ou o medico,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

“Em caso de inalacdo ou aspiracdo, remova 0 paciente
para local arejado e procure um Servico de Salde ou
Centro de Intoxicacdes, levando a embalagem ou o rétulo
do produto.”

6 -NUmero de telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor — SAC

ESTABELECIMENTO DE ASSISTENCIA A SAUDE
—em destaque e em letra mailscula

5- Dados do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador:

i) Razdo social, endereco e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou portador.

ii) “Industria Brasileira” ou o nome do pais de origem do produto,
caso este seja importado.

iii) Numero do registro do produto junto a ANVISA

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



ALVEJANTES
a base de hipocloritos
de sodio ou decalcio
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= -4 Alvejantes a base de hipoclorito de sddio ou de calcio

e RDCn° 109, de 06 de setembro de 2016

« ABRANGENCIA

Art. 32 Este regulamento se aplica aos produtos saneantes categorizados como alvejante
a base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de calcio destinados a desinfeccao de
ambientes, superficies inanimadas e tecidos e alvejamento de objetos, tecidos,
superficies inanimadas e ambientes, em domicilios, instituicoes, industrias e em
estabelecimentos de assisténcia a saude.




_\_/ Alvejantes a base de hipoclorito de sodio ou de calcio
- Definicoes

Art. 42 Para efeito deste regulamento técnico, sao adotadas as seguintes definicdes:

| - alvejamento: processo quimico e/ou fisico destinado a branquear ou alvejar;

Il - alvejante a base de hipoclorito: solucdo aquosa com a finalidade de alvejamento e/ou desinfeccdo, cujo ativo é o hipoclorito
de sddio ou de calcio, com teor de cloro ativo entre 2,0 e 2,5 % p/p, podendo conter estabilizantes, corantes, fragrancias,
sequestrantes e/ou tensoativos em sua formulacao;

lll - alvejante concentrado a base de hipoclorito: solucdo aquosa com a finalidade de alvejamento e/ou desinfeccdo, cujo ativo é
o hipoclorito de sddio ou de calcio, com teor de cloro ativo entre 3,9 e 5,6% p/p, podendo conter estabilizantes, corantes,
fragrancias, sequestrantes e/ou tensoativos em sua formulacao;

IV - desinfeccao: processo que mata todos os microrganismos patogénicos, mas nao necessariamente todas as formas
microbianas esporuladas;

V - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao, destinado a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao,produtos de que trata este regulamento; e

VI - rétulo: identificacdao impressa, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicados diretamente
sobre recipientes, vasilhames e envoltorios. =L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



aom Alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou de calcio
- Caracteristicas Gerais

O Art. 52 da RDC 109/2016 traz as caracteristicas gerais:

| - os produtos abrangidos por este regulamento sao considerados de risco 2;

Il - todos os laudos exigidos por este regulamento devem ser emitidos por Laboratdrios Oficiais;

Il - o prazo de validade admitido deve estar de acordo com a comprovacao apresentada por meio de laudo de
estabilidade de longa duracao;

IV - o pH maximo do produto puro deve ser de 13,5;

V - os produtos alcancados por este regulamento ndao podem ter apresentacdes na forma e aerossol, liguidos premidos
ou pulverizados;

VI - o material da embalagem primaria deve ser opaco, de plastico rigido e de dificil ruptura, de composicao e
porosidade adequadas, de modo a ndao permitir que ocorram reagcdes quimicas entre o produto e a embalagem,
mudanca de cor do produto...

VIl - a embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que impeca vazamentos ou eventuais acidentes e de tal
maneira que possa voltar a ser fechada varias vezes durante o uso..

Paragrafo unico. Nao se incluem no disposto no inciso VI deste artlgo as embalagens flexiveis, ,que devem atender ao

estabelecido no inciso VIl do art. 62 deste regulamento técnico *F QNylsﬁvm“




aom Alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou de calcio
- Caracteristicas Gerais

O Art. 52 Para efeito deste regulamento técnico, sao adotadas as seguintes caracteristicas gerais:

| - os produtos abrangidos por este regulamento sao considerados de risco 2;

| | - todos os laudos exigidos por este regulamento devem ser emitidos por Laboratérios Oficiais;

lll - o prazo de validade admitido deve estar de acordo com a comprovacao apresentada por meio de laudo de estabilidade de
longa duracgao;

IV - o pH maximo do produto puro deve ser de 13,5;

V - os produtos alcancados por este regulamento nao podem ter apresentacdes na forma e aerossol, liquidos premidos ou
pulverizados;

VI - o material da embalagem primaria deve ser opaco, de plastico rigido e de dificil ruptura, de composicao e porosidade
adequadas, de modo a ndao permitir que ocorram reacdes quimicas entre o produto e a embalagem, mudanca de cor do
produto, transferéncia de odores ou migracao de substancias para o produto, bem como migracdao do produto para o meio
externo; e

VIl - a embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que impeca vazamentos ou eventuais acidentes e de tal maneira
gue 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 utilizacdo do produto.

Paragrafo unico. Ndo se incluem no disposto no inciso VI deste artigo, as embalagens flexiveis, qqepd@e%mlfﬁqmsa%‘a
estabelecido.no.inciso.Vll.do art..62 deste.regulamento.técnico.



= Alvejantes a base hipoclorito de sodio ou de célcio
s

: - Caracteristicas Especificas

O Art. 62 da resolucao traz as caracteristicas especificas:
| - o teor minimo de cloro ativo deve ser de 2,0% p/p e maximo de 2,5% p/p durante o prazo de validade do produto:

Il - o teor minimo de cloro ativo deve ser de 3,9% p/p e maximo de 5,6% p/p durante o prazo de validade do produto
para alvejante concentrado;

Il - é permitida a inclusdo de corantes, fragrancias, sequestrantes e/ou tensoativos em sua formulacao;
IV - as formulacdes ndao podem conter outras substancias que possuem a¢ao antimicrobiana;

V - nao é permitida a indicacao de desinfec¢cao de hortifruticolas e agua para consumo humano;

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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aom  Alvejantes a base hipoclorito de sédio ou de calcio
| - Caracteristicas Especificas

VI - os produtos alvejantes destinados a desinfeccao de ambientes, superficies e objetos inanimados devem
comprovar sua eficacia frente aos microrganismos Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis; e

VIl - as embalagens flexiveis sem tampa devem ser de dose Unica, indicando a diluicao total do seu conteudo, para
fornecer uma solugao com concentragcao adequada para o uso recomendado.

812 O material da embalagem flexivel deve ser opaco, de composicdo e porosidade adequadas, de modo a ndo
permitir que ocorram reacdes quimicas entre o produto e a embalagem, mudanca de cor do produto, transferéncia
de odores ou migracao de substancias para o produto, bem como migracao do produto para o meio externo.

829 O limite quantitativo maximo para as embalagens flexiveis de dose Unica deve ser e 100 mL.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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\ 3 Alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou de calcio
- Requisitos para o Registro

O Art. 72 da RDC 109/2016 traz os requisitos para o registro:

| - A empresa deve apresentar os seguintes documentos:

a) formuldrios gerados durante o peticionamento eletronico;

b) via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria (GRU);
c) laudo de atividade antimicrobiana, quando for o caso;

d) laudo de estabilidade de longa duracao;

e) laudo do teor de cloro ativo;

f) laudo de pH do produto puro;
g) modelo de rétulo em duas vias, em papel A4, conforme o original, impresso colorido e em resolucao que permita a

leitura dos dizeres e com as cores e matizes do rotulo final, sendo necessario, efetuar a reducao para adequar ao tamanho

A4, informando a relacao de escala;
h) desenho da embalagem/croqui/foto, incluindo detalhe de fechamento da tampa e dosagem;

i) dados gerais da empresa;
j) alvara sanitario ou pedido de renovacao (ambos do ano vigente); e
k) alvara sanitdrio ou pedido de renovacao (ambos do ano vigente) da empresa terceirizada, geLfoAN&élﬁ)'-\

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




¥ Alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou de célcio
s

: - Rotulagem

O Art. 82 da resolucdo RDC 109/2016 traz os requisitos para a rotulagem:

| - as palavras em destaque devem ser impressas em negrito com, no minimo, o dobro de altura do tamanho
do restante do texto;

Il - os dizeres de rotulagem devem ser indeléveis, legiveis, com limite minimo de 1 mm (um milimetro) de
altura, sendo que a cor e o tipo das letras usadas ndao podem se confundir com o fundo;

lll - € vedado conter etiquetas e dados escritos a mao e os dizeres nao podem ser apagados ou rasurados
durante a vigéncia do prazo de validade;

IV - nao é permitida a inscricao de lote, data de fabricacao e validade na tampa do produto;

V - é vedada indicacdo de: NAO TOXICO, SEGURO, INOCUO, NAO PREJUDICIAL ou outras indicacdes similares;

VI - nao devem constar termos superlativos tais como: O MELHOR, TRATAMENTO EXCELENTE,
INCOMPARAVEL, ou similares;

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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¥ Alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou de célcio
s

: - Rotulagem

O Item VII - traz as informac&es obrigatérias que devem esta no PAINEL PRINCIPAL DO ROTULO (face
imediatamente voltada para o consumidor)

a) marca e/ou nome do produto e complemento do nome - versao (se houver);

b) categoria do produto; c) destinacao de uso;

d) indicacdo quantitativa relativa a massa ou volume;

e) a frase "ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO", em destaque e em letras maiusculas; e

f) a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS", em destaque e em letras
maiusculas.

No item VIII - Informacdes Obrigatdrias que podem esta no painel PRINCIPAL ou SECUNDARIO:

a) modo de usar;

b) cuidados de conservacao, contendo as seguintes frases:

1. “Mantenha o produto na sua embalagem original.”;

2. “Para conservacao da qualidade do produto, mantenha a embalagem protegida do sol e calor.”;

c) composicao qualitativa e principio ativo; 2L ANVISA

d) lote ou partida e data de fabricacao; e) prazo de validade; 1T Agéncia Nacional de Vigikincia Sanitéria



¥ Alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou de célcio
s

: - Rotulagem

Oitem (f) da RDC 109/2016 traz as seguintes frases de adverténcia:

1. “NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA
PRODUZ GASES TOXICOS” - em destaque e em letras maiusculas;

2. para os rotulos de produtos alvejantes com indicacao de desinfeccao, deve constar, no painel principal, a
seguinte frase: “NAO UTILIZAR PARA A DESINFECCAO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO E ALIMENTOS”, em
negrito e letras maiusculas, com tamanho da letra 50% maior que o tamanho da letra do texto geral do rétulo ou
no minimo com 0,3 cm de altura;

3. para os rotulos de produtos alvejantes concentrados a base de hipoclorito, deve constar a frase: “CUIDADO!
PRODUTO CONCENTRADO”, em negrito e letras maiusculas, sendo o tamanho minimo da letra igual a 1/3 do
tamanho da letra do nome do produto; e

4. para as embalagens de dose Unica deve constar, no rétulo, a frase: “QUANDO ABERTA DEVE SER UTILIZADA EM

SUA TOTALIDADE”, em destaque e em letras maiusculas.
. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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r:-'}L Alvejantes a base de hipoclorito de soédio ou de calcio
- Rotulagem

O Item (g) da resolucao traz as seguintes frases de precaucao:

“Nao ingerir. Evite inalagcao ou aspiracao e o contato com os olhos e a pele.”;

“Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los.”;

“Nao usar em recipientes e objetos metalicos.”;

“Usar luvas para sua aplicacao.” (exclusivo para Alvejante Concentrado); e

. “Nao reutilizar a embalagem para outros fins.”.

h) informacdes sobre primeiros socorros, contendo as seguintes frases:

1. “Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua em abundancia. Se persistir a irritacao,
procure um meédico.”;

2. “Em caso de ingestao, nao provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de Intoxicacdes ou o médico,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.”; e

3. “Em caso de inalacao ou aspiracao, remova o paciente para local arejado e procure um Servico de Saude ou
Centro de Intoxicacoes, levando a embalagem ou o rotulo do produto.” =, ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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r:-'}L Alvejantes a base de hipoclorito de soédio ou de calcio
- Rotulagem

O Item (g) da resolucdo RDC 109/2016 traz as seguintes frases de precaucao:

“Nao ingerir. Evite inalagcao ou aspiracao e o contato com os olhos e a pele.”;

“Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los.”;

“Nao usar em recipientes e objetos metalicos.”;

“Usar luvas para sua aplicacao.” (exclusivo para Alvejante Concentrado); e

. “Nao reutilizar a embalagem para outros fins.”.

h) informacdes sobre primeiros socorros, contendo as seguintes frases:

1. “Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua em abundancia. Se persistir a irritacao,
procure um meédico.”;

2. “Em caso de ingestao, nao provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de Intoxicacdes ou o médico,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.”; e

3. “Em caso de inalacao ou aspiracao, remova o paciente para local arejado e procure um Servico de Saude ou
Centro de Intoxicacoes, levando a embalagem ou o rotulo do produto.” =, ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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¥ Alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou de célcio
"

: - Rotulagem

O item (i) traz as informacdes sobre fabricante e/ou distribuidor e/ou importador, tais como:

1. razdo social, endereco e Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou
importador;

2. “Industria Brasileira” ou o nome do pais de origem do produto, no caso de produto importado;

3. numero do registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

4. numero de telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor — SAC; e

5. telefone para emergéncias toxicoldgicas - Centro de Intoxicacdes (CEATOX). O numero do disque-Intoxicacao
0800 722 6001 podera ser informado.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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r:-'}L Alvejantes a base de hipoclorito de soédio ou de calcio
| - Rotulagem

|
§12 As instrucdes de uso do produto devem ser claras e simples.
§22 As diluicdes do produto, constantes nas instrucdes de uso, devem ser expressas em porcentagem, relacao
produto/diluente ou outras medidas de ordem pratica, desde que mencionados seus equivalentes no Sistema Métrico
Decimal.
§32 As informac0des sobre composicao qualitativa e do principio ativo de que trata a alinea “c” do inciso VIII devem
incluir:
| - o componente ativo e outros de importancia toxicologica pelo nome técnico aceito internacionalmente, com a
respectiva concentracdo em % p/p (peso por peso) e os demais componentes da formulacdo por sua funcao;
Il - a indicacdo “Teor de cloro ativo entre 2,0 e 2,5% p/p”, para Alvejante"; e
Il - a indicacdo “Teor de cloro ativo entre 3,9 e 5,6% p/p”, para Alvejante Concentrado.
§42 O prazo de validade do produto deve ser descrito por meio das expressdes designativas abaixo, suas abreviacdes ou
outras expressdes equivalentes:
| — “VALIDO ATE: (MES/ANO)”;
Il — “VALIDO POR: __ MESES, a partir da data de fabricacdo.”, incluindo DATA DE FABRICACAO (MES/ANO); ou
- ”USAR~ EM _ MESES, a partir da data de fabricacao.”, incluindo DATA DE 2L ANVISA
FABRICACAO (MES/ANO). I ‘agéncia Nacional de Vigikincia Sanitéra




Levantamento de alvejantes
a base de hipocloritos de sodio ou de calcio

REGULAR
25% - 30
Produtos

Quantidades de
Produtos Avaliados
123

INDEFERIDO

EXIGENCIA
19% - 24 Produtos

56%- 69 Produtos
ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Principais Motivos de Indeferimentos

* Nao cumprimento de notificacao de exigéncia

* Indicag¢ao do produto como desinfetante nao é permitida

* Teor de cloro ativo superior ao teor preconizado

* Produto nao apresentou estabilidade

* Produto contém espessante

* Laudos nao elaborados nem emitidos pelo laboratério declarado
* Auséncia de documentag¢ao necessaria

* Laudos nao enviados

* Produto em desacordo com a definicao de alvejante

* Processo em desacordo com aIN 12/16
;. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Principais Motivos de Exigéncias

Auséncia das frases de PRECAUCOES;
Auséncia de FORMULARIOS TECNICOS;
Auséncia do teor de cloro ativo;
Auséncia do ALVARA de funcionamento;

Auséncia do LAUDO DE pH, do LAUDO DE ESTABILIDADE e do LAUDO DE TEOR DE
CLORO ATIVO

Auséncia da frase: “CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”;

Indicacao do teor de cloro ativo incorreta.
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% Principais erros cometidos nos pleitos de registros
das empresas
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% Principais erros cometidos nos pleitos de registros
das empresas
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RIANCAS E%S,AN JAIS DOMESTICOS

Rétulo de Produto Alvejante a base de hipoclorito
de sodio ou de calcio

FINALIDADE: A “MARCA” tem acéo de desinfeccéo e alvejamento de ambientes, superficies inanimadas e tecidos.

MODO DE USAR: adicione X ml (X copo) em X litros de &gua. Aplique na &rea desejada, em seguida enxague em
abundéncia.

PRECAUCOES DE SEGURANCA: Nio ingerir. Evite inalacio ou aspiragdo e o contato com os olhos e a pele. Lavar os
objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los. Nao usar em recipientes e objetqs metalicos. Ndo reutilizarg
embalagem para outros fins. NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A

BASE DE AMONIA PRODUZ GAsES Toxicos. NAO UTILIZAR PARA A DESINFECCAO
DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO E ALIMENTOS.

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
Intoxicacdes ou o médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto. Em caso de inalagdo ou aspiracdo, remova o paciente
para local arejado e procure um Servico de Salde ou Centro de Intoxicacdes (CEATOX. 0800 772 6001), levando a embalagem
ou o 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.

COMPOSICAO: Hipoclorito de Sédio, Agua, Corante e Fragrancia.
COMPONENTE ATIVO: TEOR DE CLORO ATIVO 2,0% a 2,5% p/p.

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

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

REG. M.S. N°: Servico de Atendimento ao Consumidor — SAC @
Fone: (XX) XXXX-XXXX

Resp. Técnico: ‘v@a‘- Pog, X -
Reg. N. XXXXXXXX faltar. LQTE E DATA DI% FABRICACAO: XX/XX/20XX
%ox \8 VALIDO ATE: MES/ANO
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Informacoes Obrigatdrias no Painel Principa

Alvejante a base de hipoclorito de sodio ou de calcio

nome do produto

2 — Categor

3 — Destinacgao de uso

4 — Indicagao quantitativa relativa a massa ou
volume

5 — A frase: “ANTES DE USAR, LEIA AS
INSTRUCOES DO ROTULO”, em destaque e em
letras maiusculas

6 — A frase: “CONSERVE FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS”,

em destague e em letras maiusculas

- - " -
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FINALIDADE: A “MARCA” tem ac¢do de desinfec¢do e alvejamento de ambientes. superficies
inanimadas e tecidos.

MODO DE USAR: adicione X ml (X copo) em X litros de agua. Aplique na area desejada, em
seguida enxague em abundancia.

PRECAUCOES DE SEGURANCA: Nio ingerir. Evite inalago ou aspiracio ¢ o contato com o0s
olhos ¢ a pele. Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los. Nao
usar em recipientes e objetos metilicos. Nio reutilizar a embalagem para outros fins. NAO
MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A

BASE DE AMONIA PRODUZ GASES Toxicos. NAO UTILIZAR PARA A
DESINFECCAO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO E
ALIMENTOS.

PRIMEIROS SOCORROS: Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com
dgua em abundiancia. Se persistir a irritacdo, procure um médico. Em caso de ingestio, ndo
provoque vOmito e consulte imediatamente o Centro de Intoxicagées ou o médico, levando a
embalagem ou o rotulo do produto. Em caso de inalacio ou aspiragdo, remova o paciente para
local arejado e procure um Servico de Saide ou Centro de Intoxicagdes (CEATOX. 0800 772
6001), levando a embalagem ou o rétulo do produto

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

COMPOSICAO: Hipoclorito de Sodio, Agua, Corante e Fragrancia.
COMPONENTE ATIVO: TEOR DE CLORO ATIVO 2,0% a2,5% p/p.

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

Inscr. Est.: 30X XXX, XXX — Autorizagdo de Funcionamento no M.S. N°® 3 X300 X

REG. M.S.N*:

Resp. Técnico: Servico de Atendimento ao Consumidor — SAC
Reg. N. X3OOXXXXX 9 @ Fone: (XX) X3XXX-XXXX

LOTE E DATA DE FABRICACAO: XX/XX/20XX

VALIDO ATE: MES/ANO

INFORMACOES OBRIGATORIAS NO PAINEL PRINCIPAL ou
SECUNDARIO

1- Modo de usar

2- Frases de precaucéo:

“Néo ingerir. Evite inalagdo ou aspiragdo e o contato
com os olhos e a pele.”

“Lavar 0s objetos e utensilios utilizados como medida,
antes de reutiliza-los.” Nao usar em recipientes e objetos
metalicos.” “Nao reutilizar a embalagem para outros
fins.”

3- Frase de adverténcia

“NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A
MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE
DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS.” — em
destaque e em letra maidscula

4- Frase de adverténcia:

Rétulos com indicagdo de desinfeccdo devem constar a
frase: “NAO UTILIZAR PARA A DESINFECQAO DE
AGUA PARA CONSUMO HUMANO E
ALIMENTOS.” — em negrito, com tamanho da letra
50% maior que o tamanho da letra do texto original ou
no minimo com 0,3 cm de altura.

5-Informacdes sobre 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 Intoxica¢cdes ou o médico,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

“Em caso de inalagdo ou aspiragdo, remova 0 paciente
para local arejado e procure um Servico de Salde ou
Centro de Intoxicagdes, levando a embalagem ou o rétulo
do produto.”

6- Cuidados de conservagao:

“Mantenha o produto na sua embalagem original.”
“Para conservacdo da qualidade do produto, mantenha a
embalagem protegida do sol e calor.”

7- Composicao qualitativa e principio ativo

8- Dados do fabricante e/ou distribuidor e/ou
importador:

i) Razdo social, endereco e Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou
portador.

ii) “Industria Brasileira” ou o nome do pais de origem do
produto, caso este seja importado.

iii) Numero do registro do produto junto a ANVISA

9-NUmero de telefone do Servigo de Atendimento

ao Con§umldor — S\Al(i SA

10- La’e bu pﬁ?f?&é“?‘d“&f‘éddé('%fﬁ?i@%‘ae prazo de

validade


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

= Aﬁ DE,USAR CLEIAAS|

NSTRUGOES DO ROTULO

ALVEJANTE
CONCENTRADO

f—'\.L Rétulo Alvejante Concentrado a base de hipoclorito

de sodio ou de calcio

FINALIDADE: A “MARCA” tem acdo de desinfeccao e alvejamento de ambientes, superficies inanimadas e tecidos.
MODO DE USAR: adicione X ml (X copo) em X litros de dgua. Aplique na area desejada, em seguida enxague em abundancia.

PRECAUCOES DE SEGURANGCA: N#o ingerir. Evite inalacdo ou aspiracdo e o contato com os olhos e a pele. Lavar os objetos e utensilios
utilizados como medida, antes de reutiliz-los. Ndo usar em recipientes e objetos metélicos. Usar luvas para sua aplicacdo. Nao reutilizar a

embalagem para outros fins. CUIDADO! PRODUTO CONCENTRADO. NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A
MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXIcos. NAO UTILIZAR PARA A
DESI NFECCAO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO E ALIMENTOS.

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 Intoxicacdes 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 Servico de Salde ou Centro de Intoxicacfes
(CEATOX. 0800 0772 6001), levando a embalagem ou o 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.

COMPOSICAO: Hipoclorito de Sddio, Agua, Corante e Fragrancia.
COMPONENTE ATIVO: TEOR DE CLORO ATIVO 3,9% a 5,6% p/p.

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

REG. M.S. N°: Servigo de Atendimento ao Consumidor — SAC
Fone: (XX) XXXX-XXXX N2 POy
Resp. Técnico: ~ L ®
' ' LOTE E DATA DE FABRICACAOQO: XX/XX/20XX faltar

Reg. N. XXXXXXXX VALIDO ATE: MES/ANO % $

Oésp%‘&



Informacoes Obrigatorias no Painel Principal Alvejante
oncentrado a base de hlpoclorlto de sodlo ou de calcio

-"—._ LA
e N ™ .. -

1 — Marca e/ou nome do produto F "5 el 5N1’E6‘DE USAR, LElAhs INSTRUCOES DO ROTULO
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L

2 — Categoria
3 — Destinacao de uso
— Indicagao quantitativa relativa a massa ou

volume ALVEJANTE

CONCENTRADO

s

5 — A frase: “ANTES DE USAR, LEIA AS ,
INSTRUCOES DO ROTULO”, em destaque e em
letras maiusculas

6 — A frase: “CONSERVE FORA DO ALCANCE

DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS”,
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FINALIDADE: A “MARCA” tem acgie de desinfeccio e alvejamento de ambientes,

inanimadas e tecidos.

superficies

MODO DE USAR: adicione X ml (X copo) em X litros de agua. Aplique na area desejada, em

seguida enxague em abundincia.

PRECAUCOES DE SEGURANCA: Nio ingerir. Evite inalag3io ou aspiragio e o contato com os
olhos e a pele. Lavar os objetos e utensilios vtilizados como medida, antes de reutiliza-los. Nio
usar em recipientes e objetos metalicos. Usar luvas para sua aplicagio. Nio reutilizar a embalagem

para outros fins. CUIDADO! PRODUTO CONCENTRADO. NAO MISTURE
COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE

AMONIA PRODUZ GasEs Toxicos. NAO UTILIZAR PARA A
DE SINFECCE&O DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO E

ALIMENTOS.

PRIMEIROS SOCORROS: Em caso de contato com oz olhos e a pele, lave imediatamente com
dgua em abundancia Se persistir a irritacio, procure um médico. Em caso de ingestio, nio
provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou o medico, levando a
embalagem ou o rotulo do produto. Em caso de inalagio ou aspiracdo, remova o paciente para

local argjado e procure um Servigo de 3aide ou Centro de Intoxicagdes (CEATOX.

§001), levando a embalagem ou o rotule do produto

0800 0772

CUIDADOS DE CONSERVACAO: Mantenha o produte na sua embalagem original. Para

conservagio da qualidade do produto, mantenha a embalagem protegida do sol e calor.

COMPOSICAQ: Hipoclorito de Sodio, Agua, Corante ¢ Fragrincia.
COMPONENTE ATIVO: TEOR DE CLORO ATIVO 3,9% a5.6% p/ip.

FABRICADO POR: "RAZAQ SOCIAL" - CNPJ: XX 3OOUXXXAOOXK-XX - Indistria

Brasileira "ENDERECO/CEP*™.

Inser. Est.: 300 X300 X030 — Autorizagio de Funcionamento no M.S. N® 3 30000( X

REG. M5 N*

Servigo de Atendimento ao Consumidor — SAC
Resp. Técnico: @ Fone: (20X) J0000-XXXX
Reg N. 3000000 -

LOTE E DATA DE FABRICACAQ: X3U/XX/20XX

VALIDO ATE: MES/ANO

g
faltar.
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INFORMAGCOES OBRIGATORIAS NO PAINEL PRINCIPAL OU
SECUNDARIO

1- Modo de usar

2- Frases de precaucdo:

“Nao ingerir. Evite inalacdo ou aspiracdo e o contato
com os olhos e a pele.”

“Lavar 0s objetos e utensilios utilizados como medida,
antes de reutiliza-los.” Nao usar em recipientes e objetos
metalicos.” “Nao reutilizar a embalagem para outros
fins.”

3- Frase de adverténcia

“NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A
MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE
DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS.” — em
destaque e em letra mailscula

4- Frase de adverténcia:

Rétulos com indicagdo de desinfec¢do devem constar a
frase: “NAO UTILIZAR PARA A DESINFECCAO DE
AGUA PARA CONSUMO HUMANO E
ALIMENTOS.” — em negrito, com tamanho da letra
50% maior que o tamanho da letra do texto original ou
no minimo com 0,3 cm de altura.

5- Frase de adverténcia

Rétulos de produtos alvejantes concentrados a base de
hipoclorito, deve constar, a frase: “CUIDADO!
PRODUTO CONCENTRADO”, em negrito e letras
maiusculas, sendo o tamanho minimo da letra igual a 1/3
do tamanho da letra do nome do produto.

Conforme disposto na lei 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
seguinte frase: “Agua: pode faltar. Nio
desperdice.”.

6-InformacGes sobre 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 Intoxicacbes ou o médico,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.”

“Em caso de inalagdo ou aspiragdo, remova 0 paciente
para local arejado e procure um Servico de Salde ou
Centro de Intoxicagdes, levando a embalagem ou o rétulo
do produto.”

7- Cuidados de conservagao:

“Mantenha o produto na sua embalagem original.”
“Para conservacdo da qualidade do produto, mantenha a
embalagem protegida do sol e calor.”

8- Composicao qualitativa e principio ativo

9- Dados do fabricante e/ou distribuidor e/ou
importador:

i) Razdo social, endereco e Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou
portador.

ii) “Industria Brasileira” ou o nome do pais de origem do
produto, caso este seja importado.

iii) Numero do registro do produto junto a ANVISA

10-Numero de telefone do Servico de
Atendimqﬂto ao Consumidor — SAC
—+— ANVISA

11- Lotk bu pAPfea Mechits B FBFRSEAS® prazo de

validade


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

Agradeco a atencao.
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