Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 109, DE 6 DE SETEMBRO DE 2016

(Publicada em DOU n° 173, de 8 de setembro de 2016)

Dispbe sobre regulamento técnico para produtos
saneantes categorizados como alvejantes a base de
hipoclorito de sodio ou hipoclorito de calcio e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, 1l e 1V aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de
agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece os requisitos minimos para o
registro de produtos saneantes categorizados como alvejantes a base de hipoclorito de sodio e
hipoclorito de célcio, nos termos desta Resolucéo.

CAPITULO I
DAS DISPOSIC;()ES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento estabelece defini¢bes, caracteristicas gerais, substancias ativas e
coadjuvantes de formulacdo permitidos, forma de apresentacéo, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produtos categorizados como alvejante, de forma a minimizar o
risco a saude do usuério.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos produtos saneantes categorizados como alvejante a

base de hipoclorito de sodio ou hipoclorito de célcio destinados a desinfeccdo de ambientes,

superficies inanimadas e tecidos e alvejamento de objetos, tecidos, superficies inanimadas e
ambientes, em domicilios, instituicdes, industrias e em estabelecimentos de assisténcia a satde.
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Secéo 111

Definicdes

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢coes:

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

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

Il - alvejante concentrado a base de hipoclorito: solugcdo aquosa com a finalidade de
alvejamento e/ou desinfecc¢do, cujo ativo é o hipoclorito de sédio 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 formulacéo;

IV - desinfeccdo: processo que mata todos 0s microrganismos patogénicos, mas ndo
necessariamente todas as formas microbianas esporuladas;

V - 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; e

VI - rétulo: identificagdo impressa, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo, presséo
ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames e envoltérios.

CAPITULO 1I
CARACTERISTICAS GERAIS

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

gerais:

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

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

Il - o prazo de validade admitido deve estar de acordo com a comprovagdo apresentada
por meio de laudo de estabilidade de longa duragéo;
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IV - 0 pH méaximo do produto puro deve ser de 13,5;

V - os produtos alcancados por este regulamento ndo podem ter apresentactes na forma de
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 ndo permitir que ocorram reagoes
quimicas entre o produto e a embalagem, mudanca de cor do produto, transferéncia de odores ou
migracao de substancias para o produto, bem como migragéo do produto para 0 meio externo; e

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,
sem o risco de contato com o produto, dificultando a abertura acidental ou casual durante o
periodo de utilizacdo do produto.

Paragrafo unico. N&o se incluem no disposto no inciso VI deste artigo, as embalagens
flexiveis, que devem atender ao estabelecido no inciso V1I do art. 6° deste regulamento técnico.

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 - 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 formulagbes ndo podem conter outras substancias que possuem acgdo
antimicrobiana;

V - ndo e permitida a indicacdo de desinfeccdo de hortifruticolas e dgua para consumo
humano;

VI - os produtos alvejantes destinados a desinfeccdo de ambientes, superficies e objetos

inanimados devem comprovar sua eficacia frente aos microrganismos Staphylococcus aureus e
Salmonella choleraesuis; e
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VIl - as embalagens flexiveis sem tampa devem ser de dose Unica, indicando a dilui¢do
total do seu conteddo, para fornecer uma solucdo com concentracdo adequada para 0 USO
recomendado.

81° O material da embalagem flexivel deve ser opaco, de composi¢cdo 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 migragdo de substancias
para o produto, bem como migracéo do produto para o0 meio externo.

82° O limite quantitativo maximo para as embalagens flexiveis de dose unica deve ser de
100 mL.

CAPITULO IV

REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 7° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotados os seguintes requisitos para o
registro:

| - A empresa deve apresentar 0s seguintes documentos:
a) formularios gerados durante o peticionamento eletrénico;

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 duracéo;

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 resolucdo que permita a leitura dos dizeres e com as cores e matizes do rotulo final, sendo

necessario, efetuar a redugdo para adequar ao tamanho A4, informando a rela¢do 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 renovagdo (ambos do ano vigente); e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria - ANVISA

k) alvara sanitario ou pedido de renovacao (ambos do ano vigente) da empresa terceirizada,
se for o caso.
CAPITULO V
ROTULAGEM
Art. 8° Para os efeitos deste regulamento técnico, 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 1 mm de
altura, sendo que a cor e o tipo das letras usadas ndo podem se confundir com o fundo;

I11 - é vedado conter etiquetas e dados escritos a méo e os dizeres ndo podem ser apagados
ou rasurados durante a vigéncia do prazo de validade;

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

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

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

VII - o painel principal do rétulo (face imediatamente voltada para o consumidor) deve
conter as seguintes informacdes obrigatorias:

a) marca e/ou nome do produto e complemento do nome - verséo (se houver);
b) categoria do produto;

¢) destinacdo de uso;

d) indicagdo quantitativa relativa & 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.
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VIII - Sdo informaces obrigatdrias a serem veiculadas no 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) composic¢do qualitativa e principio ativo;

d) lote ou partida e data de fabricacéo;

e) prazo de validade;

f) as sequintes 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 indicacdo de desinfeccdo, 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: “CUIDADQ! PRODUTO CONCENTRADO?”, em negrito e letras mailsculas, 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 rotulo, a frase: “QUANDO ABERTA
DEVE SER UTILIZADA EM SUA TOTALIDADE”, em destaque e em letras mailsculas.

g) as seguintes frases de precaucao:

1. “N&o ingerir. Evite inalacdo ou aspiracéo e 0 contato com os olhos ¢ a pele.”;
2. “Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los.”;
3. “Nao usar em recipientes e objetos metalicos.”;

4. “Usar luvas para sua aplicacdo.” (exclusivo para Alvejante Concentrado); e
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5. “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
abundéancia. Se persistir a irritagdo, procure um médico.”;

2. “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.”; e

3. “Em caso de inalacdo ou aspiracdo, remova o paciente para local arejado e procure um
Servigo de Saude ou Centro de Intoxicac@es, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”.

1) dados do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador, dentre os quais:

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

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

3. nimero do registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria;
4. nimero de telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor — SAC; e

5. telefone para emergéncias toxicoldgicas - Centro de Intoxicagdes (CEATOX). O nimero
do disque-Intoxicacdo 0800 722 6001 podera ser informado.

81° As instrucdes de uso do produto devem ser claras e simples.
82° As diluicdes do produto, constantes nas instruces de uso, devem ser expressas em
porcentagem, relacdo produto/diluente ou outras medidas de ordem pratica, desde que

mencionados seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

83° As informacGes sobre composicdo qualitativa e do principio ativo de que trata a alinea
“c” do inciso VIII devem incluir:

| - o componente ativo e outros de importancia toxicoldgica pelo nome técnico aceito
internacionalmente, com a respectiva concentragdo em % p/p (peso por peso) e 0s demais
componentes da formulacdo por sua fungéo;

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

Il - a indicagdo “Teor de cloro ativo entre 3,9 e 5,6% p/p”, para Alvejante Concentrado.
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84° O prazo de validade do produto deve ser descrito por meio das expressoes designativas
abaixo, suas abreviacdes ou outras expressdes equivalentes:

| - “VALIDO ATE: (MES/ANO)”;

- “VNALIDQ POR: MESES, a partir da data de fabricacdo.”, incluindo DATA DE
FABRICACAO (MES/ANO); ou

I - “USAR EM MESES, a partir da data de fabricagdo.”, incluindo DATA DE
FABRICACAO (MES/ANO).
CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 9° O descumprimento das disposi¢Oes contidas nesta Resolucdo e no regulamento por
ela aprovado constitui infracdo sanitaria, 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 Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n. 55, de 10 de novembro
de 2009.

Art. 11 Consta da presente Resolucdo o conteddo internalizado da Resolucdo GMC n.
57/98.
Art. 12 Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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