AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RDC

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ [N¢], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

DispOe sobre
0s produtos saneantes categorizados como
agua sanitaria e seu registro.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA , no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 3%, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC n® 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucdo Normativa, conforme deliberado em
reunido realizada em XX de XXXX de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

CAPITULOI
DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao estabelece defini¢des, caracteristicas gerais, substancias ativas e
coadjuvantes de formulagao permitidos, forma de apresentagéo, adverténcias e cuidados a
serem mencionados na rotulagem de produto saneante categorizado como agua sanitéria, de
forma a minimizar o risco a saude do usuario.

Secaol ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica a produto saneante categorizado como agua sanitaria
destinado a desinfeccdo de ambientes, superficies inanimadas, tecidos, hortifruticolas e agua
para consumo humano e alvejamento de objetos, tecidos, superficies inanimadas e
ambientes.

Secao lll



Definigcoes

Art. 3° Para efeito desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - agua sanitaria: solucao aquosa com a finalidade de desinfeccao e alvejamento, cujo ativo é
o hipoclorito de s6dio ou de célcio, com teor de cloro ativo entre 2% p/p e 2,5% p/p, podendo
conter apenas 0s seguintes componentes complementares:

a) hidréxido de so6dio ou de célcio;

b) cloreto de sddio ou de célcio; e

c) carbonato de sodio ou de célcio.

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

lll - desinfeccdo: processo que mata todos os microrganismos patogénicos, mas nao
necessariamente todas as formas microbianas esporuladas em objetos e superficies
inanimadas;

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

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

VI - rétulo: identificacdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressao ou
autoadesiva, aplicada diretamente sobre a embalagem primaria, ndo podendo ser removida
ou alterada durante o uso, transporte ou armazenamento do produto.

CAPITULOII
CARACTERISTICAS GERAIS

Art. 4° Para efeito desta Resolugao, sdo adotadas as seguintes caracteristicas gerais:
| - o produto abrangido por esta resolucao é considerado de risco 2;

Il - deve ser apresentado relatério de ensaio de estabilidade de longa duragéo para o prazo de
validade pretendido;

[l - 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 apresentagédo de
ensaio de estabilidade;

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

V - o produto alcancado por esta Resolucdo nao pode ter apresentacbes na forma de
aerossol, liquidos premidos ou pulverizados;

VI - o material da embalagem primaria deve ser de plastico opaco, de dificil ruptura e ndo deve
permitir que ocorram reagdes quimicas entre o produto e a embalagem, garantindo sua
qualidade e estabilidade durante o prazo de validade, impedindo a mudanca de cor do
produto, transferéncia de odores ou migracao de substancias, bem como migracao do produto
para o meio externo; e



VIl - a embalagem deve ser bem vedada, com fechamento por meio de tampa, de forma a
impedir vazamentos ou eventuais acidentes e 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 utilizagao do produto.

CAPITULOII
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

Art. 52 Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes 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 - é proibida a adicdo de corante, fragrancia, sequestrante, tensoativo ou quaisquer outras
substancias;

Il - se a diluicdo de uso indicada em rétulo, para desinfeccdo de ambientes, superficies e
objetos inanimados, for superior a 0,3% p/p (zero virgula trés peso por peso)e por um tempo
de contato de, no minimo, dez minutos, a realizagdo dos ensaios de eficacia frente aos
microrganismos Staphylococcus aureus e Salmonella enterica subsp. enterica serovar
choleraesuis é opcional; e

IV - no caso de indicacdo do produto para desinfeccdo 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 diluicdo propostos em rétulo.

Paragrafo Unico. Quando as condicdes de desinfeccao - diluicdo de uso ou tempo de contato -
forem diferentes das constantes no inciso lll, devem ser apresentados relatdrios de ensaio que
comprovem a eficacia do produto nas condi¢des indicadas em rotulo.

CAPITULO IV
REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 6° Para efeito desta Resolugcdo, devem ser apresentados, para o pedido de registro do
produto, 0os seguintes documentos:

| - licenca de Funcionamento ou alvara sanitario ou pedido de renovacao (ambos do ano
vigente) do(s) estabelecimento(s) de fabricacéo, importacao e/ou distribuicao;

Il - informagdes dos dados fisico-quimicos do produto;
[l - modelo(s) de rétulo(s), colorido(s) e em escala;

IV - desenho da embalagem, croqui ou foto;

V - relatorio de ensaio de pH do produto puro;

VI - relatério de ensaio de estabilidade;

VIl - relatério de ensaio de teor de cloro ativo; e

VI - relatério de ensaio  de eficacia  antimicrobiana  frente aos
microrganismos Staphylococcus aureus e Salmonella enterica subsp. enterica serovar



choleraesuis.

§1¢ O relatério de ensaio de estabilidade indicado no inciso VI pode ser dispensado, nas
condic¢oes descritas no inciso lll do art. 4° desta Resolugéo.

§2° Os relatorios de ensaio de eficacia antimicrobiana indicados no inciso VIII podem ser
dispensados, nas condi¢des descritas no inciso Ill do art. 5° desta Resolugao.

CAPITULOV
REQUISITOS DE ROTULAGEM

Art. 7°¢ Para os efeitos desta Resolugcdo, sdo adotados os seguintes 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 um milimetro
de altura, sendo que a cor e o tipo das letras usadas nao podem se confundir com o fundo;

Il - é vedado conter etiquetas e dados escritos a mao e os dizeres ndo podem ser apagados
ou rasurados durante a vigéncia do prazo de validade;

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

V - é vedada indicacéao relacionada a toxicidade e seguranca do produto, tais como: “nao
toxico”, “seguro”, “indcuo”, “ndo prejudicial” ou outras indicacdes similares; e

VI - ndo devem constar termos superlativos, tais como: “o melhor”, “tratamento excelente”,
“incomparavel” ou similares.

Art. 82 O painel principal do rétulo (face imediatamente voltada para o consumidor e onde
consta o nome do produto) deve conter as seguintes informacdes obrigatorias:

| - marca e/ou nome do produto;

Il - a categoria “Agua Sanitaria”;

[l - indicag&o quantitativa do conteudo liquido da embalagem;

IV - a frase “ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO?;

V - a frase “CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS”; e

VI - a frase “PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO".

Art. 92 O painel principal ou secundario do rétulo deve conter as seguintes informacdes
obrigatorias:

| - instrucdes de uso (diluicao de uso e tempo de contato);
Il - a frase “Mantenha o produto na sua embalagem original.”;

Il - a frase “Para conservagao da qualidade do produto, mantenha a embalagem protegida do
sol e calor.”;



IV - composicao;
V - lote ou partida e data de fabricacao;
VI - prazo de validade;

VIl - a frase de adverténcia “NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM
ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS™;

VI - a frase de adverténcia A“E PROIBIDO O USO DESTE PRODUTO EM
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE”;

IX - a frase “Nao ingerir. Evite inalacdo ou aspiracao e o contato com os olhos e a pele.”;
X- a frase “Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los.”;
XI - a frase “Nao usar em recipientes e objetos metalicos.”;
XIl - a frase “Nao reutilizar a embalagem para outros fins.”;

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

XIV - a frase “Em caso de ingestdo, ndo provoque vOmito e consulte imediatamente o Centro
de Intoxicacbes ou 0 médico, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”;

XV - a frase “Em caso de inalacdo ou aspiragdo, remova o0 paciente para local arejado e
procure um Servi¢o de Saude ou Centro de Intoxicacdes, levando a embalagem ou o rétulo do
produto.”; e

XVI - dados do fabricante, distribuidor e/ou importador, dentre os quais:

a) razdo Social, enderego e Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ do fabricante,
distribuidor e/ou importador;

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

¢) numero do registro do produto;
d) numero de telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor - SAC; e
e) telefone para emergéncias toxicoldgicas - Centro de Intoxicagdes - Ceatox.

§ 1° As instrugdes de uso do produto constantes no inciso | deste artigo devem ser claras e
simples.

§ 2° A diluicdo do produto citada no inciso | deste artigo deve ser expressa em porcentagem,
relagdo produto/diluente ou outras medidas de ordem pratica, desde que mencionados seus
equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

§ 32 As informacgdes sobre composicao de que trata o inciso IV deste artigo devem incluir:

| - o componente ativo pelo nome técnico aceito internacionalmente, com a respectiva
concentracdo em porcentagem peso por peso, e os demais componentes da formulagédo por
sua funcéao; e

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

§ 4° O prazo de validade do produto indicado no inciso VI deste artigo deve ser descrito por
meio das seguintes expressdes designativas, suas abreviagdes ou outras expressoes
equivalentes:

|- “VALIDO ATE: (MES/ANO)’;
Il - “VALIDO POR: MESES, a partir da data de fabricagéo.”, incluindo DATA DE



FABRICACAO (MES/ANO); ou

Il - “USAR EM ) MESES, a partir da data de fabricacdo.”, incluindo DATA DE
FABRICACAO (MES/ANO).

§ 5° As frases indicadas nos incisos VIl e VIl deste artigo devem estar em destaque e letras
maiusculas.

§ 6° Na alinea "e" do inciso XVI deste artigo, o niumero do Disque Intoxicacdo 0800 722 6001
pode ser informado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. O descumprimento das determinacdes desta Resolugao constitui infracao de natureza
sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 11. Revoga-se a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 110, de 6 de setembro de
2016.

Art. 12. Esta Resolugéo entra em vigor em XX de XX de XXX.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR PRESIDENTE

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Jose Viana Ottoni, Gerente de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes, em 18/04/2022, as 20:29,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D 10543.htm.
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assinatura .
eletrénica

v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-ﬂ!_" a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1852743 e o codigo
el = CRC DF5F1EGA.
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