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

VIl - o painel principal do rétulo (face imediatamente vol-
tada para o consumidor) deve conter as seguintes informagdes obri-
gatérias:

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

b) categoria do produto;

¢) destinag&o de uso;

d) indicacdo quantitativa relativa a massa ou volume;

e) afrase "ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO
ROTULO", em destaque e em letras maitisculas; e

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

VIII - S3o informagOes obrigatérias a serem veiculadas no
principal ou secundério:

a) modo de usar;

b) cuidados de conservagdo, contendo as seguintes frases:

1. "Mantenha o produto na sua embalagem original.";

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

¢) composicéo qualitativa e principio ativo;

d) lote ou partida e data de fabricacéo;

€) prazo de validade;

f) as seguintes frases de adverténcia

1. "NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MIS-
TURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA
PRODUZ GASES TOXICOS' - em destague e em letras mails-
culas;

2. para os rétulos de produtos avejantes com indicaggo de
desinfeccéo, deve constar, no painel principal, a seguinte frase: "NAO
UTILIZAR PARA A DESINFECCAO DE AGUA PARA CONSU-
MO HUMANO E ALIMENTOS', em negrito e letras mailsculas,
com tamanho da letra 50% maior que o tamanho da letra do texto
gera do rétulo ou no minimo com 0,3 cm de altura;

3. para os rétulos de produtos alvejantes concentrados a base
de hipoclorito, deve constar a frase: "CUIDADO! PRODUTO CON-
CENTRADOQ", em negrito e letras maitsculas, sendo o tamanho mi-
nimo 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.

0) as seguintes frases de precaucéo:

1. "N&o ingerir. Evite indlagdo ou aspiracdo e o contato com
os olhos e a pele.”;

2. "Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida,
antes de reutilizélos.";

3. "Né&o usar em recipientes e objetos metdlicos.";

4. "Usar luvas para sua aplicagdo." (exclusivo para Alvejante
Concentrado); e

5. "Néo reutilizar a embalagem para outros fins.".

h) informagBes sobre primeiros socorros, contendo as se-
guintes frases:

1. "Em caso de contato com os olhos e a pele, lave ime-
diatamente com &gua em abundancia. Se persistir a irritagdo, procure
um médico.";

2. "Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou o médico, levando a
embalagem ou o rétulo do produto.”; e

3. "Em caso de inalagdo ou aspiragdo, remova O paciente
para local argjado e procure um Servico de Salide ou Centro de
IntoxicagBes, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”.

i) dados do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador, den-
tre os quais:

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

2. "IndUstria Brasileira’ ou 0 nome do pais de origem do
produto, no caso de produto importado;

3. nimero do registro do produto junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria;

4. nimero de telefone do Servigo de Atendimento ao Con-
sumidor - SAC; e

5. telefone para emergéncias toxicologicas - Centro de In-
toxicagBes (CEATOX). O nimero do disque-Intoxicagdo 0800 722
6001 podera ser informado.

81° As instrugdes de uso do produto devem ser claras e
simples.

§2° As diluicBes do produto, constantes nas instrucdes de
uso, devem ser expressas em porcentagem, relacdo produto/diluente
ou outras medidas de ordem prética, desde que mencionados seus
equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

83° As informagOes sobre composicéo qualitativa e do prin-
cipio ativo de que trata a alinea "c" do inciso VIII devem incluir:

| - 0 componente ativo e outros de importancia toxicol6gica
pelo nome técnico aceito internacionalmente, com a respectiva con-
centracdo em % p/p (peso por peso) e os demais componentes da
formulagdo por sua funcéo;

Il - aindicacdo "Teor de cloro ativo entre 2,0 e 2,5% p/p",
para Alvejante”; e

Il - aindicagéo "Teor de cloro ativo entre 3,9 e 5,6% p/p",
para Alvegjante Concentrado.

84° O prazo de validade do produto deve ser descrito por
meio das expressdes designativas abaixo, suas abreviagfes ou outras
expressdes equivalentes:

| - "VALIDO ATE: (MES/ANO)";

Il - "VALIDO POR: MESES, a partir da data de
fabricaggo.”, incluindo DATA DE FABRICACAO (MES/ANO); ou

Il - "USAR EM MESES, a partir_da data de fa-
bricagdo.", incluindo DATA DE FABRICAGCAO (MES/ANO).

CAPITULO VI )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 9° O descumprimento das disposi¢cBes contidas nesta
Resolugdo e no regulamento por ela aprovado congtitui infragdo sa-
nitéria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis;

Art. 10 Fica revogada a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n. 55, de 10 de novembro de 2009.

Art. 11 Consta da presente Resolugdo o contelido interna-
lizado da Resolugcdo GMC n. 57/98.

Art. 12 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

RESOLUCAO-RDC Ne 110, DE 6 DE SETEMBRO DE 2016

Dispde sobre regulamento técnico para pro-
dutos saneantes categorizados como agua
sanitaria e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuni&o realizada em 30 de agos-
to de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece
0s requisitos minimos para o registro de produtos saneantes cate-
gorizados como &gua sanitéria, nos termos desta Resolug&o.

CAPITULO | _

DAS DISPOSICOES INICIAIS

o |

Objetivo

Art. 2° Este regulamento estabelece defini¢bes, caracteris-
ticas gerais, substancias ativas e coadjuvantes de formulacdo per-
mitidos, forma de apresentac@o, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produtos categorizados como agua sa-
nitéria, de forma a minimizar o risco & saide do usuério.

Secéo |l

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos produtos saneantes
categorizados como &gua sanitéria destinados a desinfeccdo de am-
bientes, superficies inanimadas, tecidos, hortifruticolas e &gua para
consumo humano e alvegjamento de objetos, tecidos, superficies ina
nimadas e ambientes.

Secéo |1

Defini¢des

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, so adotadas as
seguintes definigdes:

| - &gua sanitéria: solugdo aquosa com a finalidade de de-
sinfecgdo e alvejamento, cujo ativo é o hipoclorito de sédio ou de
célcio, 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) hidréxido de sédio ou de célcio;

b) cloreto de sddio ou de célcio; e

¢) carbonato de sodio ou de célcio.

Il - avejamento: processo quimico e€/ou fisico destinado a
branquear ou avejar;

Il - desinfec¢do: processo que mata todos os microorga-
nismos patogénicos, mas nao necessariamente todas as formas mi-
crobianas 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 ndo, produtos de que
trata este regulamento;

V - embalagem priméria: acondicionamento que esta em
contato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente,
envoltorio ou qualquer outra forma de protecéo, removivel ou néo,
destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar produtos aca
bados; e

VI - rétulo: identificag@o impressa, litografada, pintada, gra-
vada a fogo, a pressdo ou autoadesiva, aplicada diretamente sobre a
embalagem priméria, ndo podendo ser removida ou alterada durante o
uso, transporte ou armazenamento do produto.

CAPITULO Il

CARACTERISTICAS GERAIS

Art. 5° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as
seguintes caracteristicas gerais:

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

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

Il - os produtos com pH medido na forma pura, superior a
11,5 (onze virgula cinco), e com indicagdo de prazo de validade de
até 6 (seis) meses, sdo dispensados de apresentagdo de ensaio de
estabilidade;

IV - 0 pH méximo do produto puro deve ser de 13,5 (treze
virgula cinco);

V - o produto al cangado por este regulamento ndo pode ter apre-
sentacOes na forma de aerossol, liquidos premidos ou pulverizados;

VI - 0 material da embalagem priméaria deve ser de plastico
opaco, de dificil ruptura e ndo deve permitir que ocorram reagOes
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 migragdo de substancias,
bem como migracéo do produto para 0 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 vérias vezes durante o uso,
sem o risco de contato com o produto, dificultando a abertura aci-
dental ou casual durante o periodo de utilizagdo do produto.

CAPITULO I .

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

Art. 6° Para efeito deste regulamento técnico, 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 corantes, fragrancias, seques-
trantes, tensoativos ou quaisquer outras substancias;

Il - se a diluicdo de uso indicada em rétulo, para desin-
fecgdo 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 realizagdo dos ensaios
de eficécia frente aos microrganismos Salmonella choleraesuis e Sta-
phylococcus aureus é opciona; e

IV - no caso de indicagdo do produto para desinfeccdo de
hortifruticolas e de &gua para consumo humano, deve ser comprovada
eficacia frente aos microrganismos Enterococcus faecium e Esche-
richia coli no tempo de contato e diluicdo propostos em rétulo.

Paragrafo Unico. Quando as condigdes de desinfecgdo - di-
luicdo de uso ou tempo de contato - forem diferentes das constantes
no inciso 111, deverdo ser apresentados relatérios de ensaio que com-
provem a eficécia do produto nas condigdes indicadas em rotulo.

CAPITULO IV

REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 7° Para efeito deste regulamento técnico, devem ser
apresentados, para o pedido de registro do produto, os seguintes
documentos:

a) formulérios gerados durante o peticionamento eletronico;

b) via original do comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria (GRU);

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

d) relatério de ensaio de estabilidade de longa duragéo, quan-
do for o caso;

e) relatério 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 resolugéo que permita a leitura dos
dizeres e com as cores e matizes do rétulo final, e quando necessario,
efetuar a redugdo para adequar ao tamanho A4, informando a relagdo
de escalg;

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

i) dados gerais da empresa;

j) avara sanitério ou pedido de renovagdo (ambos do ano
vigente); e

k) alvara sanitério ou pedido de renovagdo (ambos do ano
vigente) da empresa terceirizada, quando for o caso.

CAPITULO V

ROTULAGEM

Art. 8 Para os efeitos deste regulamento técnico, sdo ado-
tados 0s seguintes requisitos para a rotulagem:

| - as palavras em destague devem ser impressas em negrito
com, no minimo, o dobro de atura do tamanho do restante do tex-
to;

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

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

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

V - é vedada indicagio de: NAO TOXICO, SEGURO, INO-
CUO, NAO PREJUDICIAL ou outras indicagtes smllareﬁ

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

VIl - o painel principa do rétulo (face imediatamente vol-
tada para o consumidor) deve conter as seguintes informagdes obri-
gatorias

a) marca e/ou nome do produto;

b) a categoria "Agua Sanitarial

¢) indicagdo quantitativa da embal agem,

d) afrase "ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO
ROTULO", em destaque e em letras malusculaa e

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

VIl - S3o informagOes obrigatérias a serem veiculadas no
painel principal ou secundério:

@) instrucdes de uso;

b) a frase "Mantenha o produto na sua embalagem origi-
nal.";

¢) a frase "Para conservacdo da qualidade do produto, man-
tenha a embalagem protegida do sol e calor.";

d) composicdo qualitativa e principio ativo;

e) lote ou partida e data de fabricagéo;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016090800039
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