ST o

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 699, DE 13 DE MAIO DE 2022
(Publicada no DOU n2 93, de 18 de maio de 2022)

DispOe sobre regulamento técnico
para produto saneante
categorizado como alvejante a
base de hipoclorito de sdédio ou
hipoclorito de calcio.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 12
de maio de 2022, e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicac¢ao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 192 Esta Resolucdo estabelece os requisitos minimos para o registro de
produto saneante categorizado como alvejante a base de hipoclorito de sédio ou
hipoclorito de calcio.

Art. 22 Esta Resolugdo incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional a
Resolucdo MERCOSUL/GMC n2 03/2019, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para produtos saneantes a base de hipocloritos aditivados.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 32 Esta Resolucdo se aplica a produto saneante categorizado como
alvejante ou alvejante concentrado a base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de
calcio destinado a desinfeccdo 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.

Paragrafo uUnico. Em funcdo das campanhas de Saude Publica realizadas
pelas autoridades sanitarias dos Estados Partes, bem como os costumes de usos e
classificacGes correspondentes aos produtos clorados para desinfeccdo da agua, os
produtos dgua lavandina/dgua sanitaria/agua clorada ndo estdo incluidos na presente
Resolucao.
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Secao lll
DefinigGes
Art. 42 Para efeito desta Resoluc¢do, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - dgua lavandina aditivada/alvejante a base de hipoclorito de sédio ou
calcio/adgua clorada aditivada: solugdo a base de hipoclorito de sédio ou célcio, com
um teor de cloro ativo igual ou maior que 2,0% p/p e menor ou igual que 3,9% p/p ou
seu equivalente em g/L, cuja finalidade seja o alvejamento e/ou desinfec¢do em geral;
e

Il - dgua lavandina aditivada concentrada/alvejante a base de hipoclorito
de sddio ou calcio concentrado/agua clorada aditivada concentrada: solucdo a base de
hipoclorito de sédio ou célcio, com um teor de cloro ativo igual ou maior que 4,0% p/p
e menor ou igual que 6,0% p/p ou seu equivalente em g/L, cuja finalidade seja o
alvejamento e/ou desinfec¢do em geral.

Art. 52 Devido aos costumes e usos em cada um dos mercados onde o
produto é comercializado atualmente, mantém-se as denominag¢des atuais como
equivalentes, podendo ser identificadas como:

| - dgua lavandina aditivada/aditivada concentrada (Argentina e Paraguai);
Il - alvejante/alvejante concentrado (Brasil); e
Il - 4gua clorada aditivada/aditivada concentrada (Uruguai).
CAPITULO Il
CARACTERISTICAS GERAIS

Art. 62 Os produtos de que trata esta Resolucdo sdo utilizados para
alvejamento e/ou desinfeccdo em geral, com as seguintes restricées de uso:

| - ndo utilizar para desinfeccdo de dgua para consumo humano; e
Il - ndo utilizar para desinfeccao de alimentos.

Art. 72 A concentracdo de cloro ativo para alvejante deve ser maior ou
igual que 2,0% p/p ou seu equivalente em g/L e menor ou igual que 3,9% p/p ou seu
equivalente em g/L no momento do envase.

Art. 82 A concentracao de cloro ativo para alvejante concentrado deve ser
maior ou igual que 4,0% p/p ou seu equivalente em g/L e menor ou igual que 6,0% p/p
ou seu equivalente em g/L no momento do envase.

Art. 92 O pH maximo do produto puro deve ser 13,5.

Art. 10. As concentracdes de cloro ativo declaradas no rétulo
correspondem ao valor no momento do envase e no final do prazo de validade.
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Art. 11. Os produtos de que trata esta Resolugdao podem conter corantes,
detergentes, aromatizantes e estabilizantes.

Art. 12. Os estabilizantes permitidos sao:
| - hidréxido de sodio;

Il - carbonato de sddio ou de calcio;

[l - cloreto de sédio ou de calcio; e

IV - silicato de sodio.

Paragrafo Unico. Podem ser utilizados outros estabilizantes quando nao
estejam restritos.

Art. 13. O lote/partida deve ser identificado por meio da data de
fabricac¢do (dia/més/ano) ou por cddigo alfanumérico.

Art. 14. O prazo de validade sera de 180 (cento e oitenta) dias a partir da
data de fabricacdo, exceto se for apresentado relatério de ensaio de estabilidade que
comprove um prazo de validade maior.

Paragrafo Unico. O prazo de validade pode ser indicado das seguintes
formas:

| - "Valido até...(més/ano)";

Il - "Prazo de Validade: ... dias ou meses ou anos a partir da data de
fabricacao"; ou

[l - "Utilizar até... (més/ano)".

Art. 15. A concentra¢ao de cloro ativo no final do prazo de validade deve
ser a declarada pela empresa.

Pardgrafo Unico. E aceito como comprovacio de estabilidade, a
apresentacdo de relatorios de ensaio de eficacia frente aos microrganismos
Staphylococcus aureus e Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis
realizados no final do prazo de validade do produto e na diluicdo maxima de uso
declarada.

Art. 16. Produto indicado para desinfeccdo com concentracdes de uso de
3,0 g/L ou mais pode ter sua eficacia antimicrobiana comprovada mediante a
apresentacdo de relatérios de ensaio de teor de cloro ativo na diluicdo de uso, depois
de dez minutos da preparacdo da solugdo.
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Art. 17. Produto indicado para desinfec¢do com concentragdes de uso
inferiores a 3,0 g/L deve comprovar sua eficacia antimicrobiana por meio da
apresentacdao de relatérios de ensaio de eficacia frente aos microrganismos
Staphylococcus aureus e Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis, na
diluicdo de uso e de acordo com a metodologia recomendada pela Associagao de
Analistas Quimicos Oficiais (AOAC, em inglés) ou métodos adotados pela Comité
Europeu de Normatizacdo (CEN), em sua ultima versao.

Pardgrafo Unico. Quando ndo existirem metodologias das instituicdes
citadas, a Autoridade Sanitaria competente de cada Estado Parte analisard caso a caso
0s métodos.

CAPITULO IlI
REQUISITOS DE EMBALAGEM

Art. 18. O material da embalagem deve ter composicio e porosidade
adequadas, de forma que ndo permita a ocorréncia de reacdes quimicas entre o
produto e a embalagem que provoguem mudancas na cor do produto, transferéncia
de odores ou migracdo de substancias tdxicas para o produto, nem a migracdo do
produto para o meio externo.

Paragrafo Unico. Fica a critério de cada Estado Parte a aceitacdo da
validacdao das propriedades das embalagens que assegurem o cumprimento do
disposto no caput.

Art. 19. A embalagem deve ser opaca e fechada hermeticamente, de
forma a garantir a eficacia do produto durante seu prazo de validade.

Art. 20. A embalagem deve ser de dificil ruptura, visando minimizar
eventuais acidentes durante o armazenamento e o uso.

CAPITULO IV
REQUISITOS DE ROTULAGEM

Art. 21. Para os efeitos desta Resolucdo, sdo adotados os seguintes
requisitos para a rotulagem:

| - o texto do rotulo deve ser legivel, indelével, no idioma do pais em que
serd comercializado, podendo estar escrito simultaneamente em outros idiomas;

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

Il - é vedado indicacdo relacionada a toxicidade e seguranca do produto,
tais como: "ndo toxico", "seguro”, "indcuo", "ndo prejudicial" ou outras indicacdes
similares; e
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IV - ndo devem constar termos superlativos, tais como: "o melhor",

nn

"tratamento excelente", "incomparavel" ou similares.

Pardgrafo Unico. O texto indicado no inciso | ndo pode ser gravado em alto
ou baixo relevo diretamente nas embalagens.

Art. 22. 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 comercial;
Il - indicagdo quantitativa do conteudo liquido da embalagem;

Il - a frase "Modo de uso: caso a superficie tratada entre em contato com
alimentos, enxagua-la antes de usar";

IV - a frase "PRODUTO CONCENTRADQ";

V - as frases "Nao usar para desinfeccdo de dgua para consumo humano",
"Usar somente conforme as instrugdes do rétulo” e "N&do usar para desinfeccdo de
alimentos";

VI - a frase "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO";

VIl - a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS"; e

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

§ 19 A frase indicada no inciso IV deste artigo é obrigatéria para produto
concentrado e deve estar em destaque e letras maiusculas, sendo o tamanho das
letras igual a um tergco do tamanho das letras da marca ou do nome comercial do
produto.

§ 22 As frases indicadas no inciso V deste artigo devem estar em destaque
e com um tamanho cinquenta por cento maior que o tamanho das letras do texto geral
do rotulo, com o minimo de trés milimetros de altura.

§ 32 As frases nos incisos VI e VIl deste artigo devem estar em destaque.

Art. 23. O painel principal ou secundario do rétulo deve conter as
seguintes informacdes obrigatdrias:

| - instrucGes de uso (diluicdo de uso e tempo de contato);

Il - a frase de adverténcia "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO
FOLHETO EXPLICATIVO";

Il - composigao;
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IV - indicagdo da concentragdo de cloro ativo expressa em % p/p ou seu
equivalente em g/L no momento do envase;

V - indicacdo da concentragdo de cloro ativo expressa em % p/p ou seu
equivalente em g/L ao final do prazo de validade;

VI - identificacdo de partida ou lote de fabricagao;

VIl - indicagao do prazo de validade, acompanhado da data de fabricagao,
ou indicacdo da data de vencimento;

VIII - instrugdes para armazenamento do produto;

IX - a frase "NAO MISTURAR COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM
ACIDOS OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA GERA GASES TOXICOS";

X - a frase "Mantenha o produto na embalagem original";

Xl - a frase "Para conserva¢dao da qualidade do produto, mantenha-o
protegido do sol e do calor";

XIl - as frases "Em caso de contato com a pele ou com os olhos, lavar
imediatamente com dgua corrente em abundéancia. Em caso de ingestdo, ndo provocar
vomito. Em caso de inalagao, levar a pessoa a um local ventilado. Em todos os casos,
consultar imediatamente o servico de saude ou Centro de Intoxicacbes, levando a
embalagem ou o rétulo do produto"”;

XIIl - a frase "CUIDADO! IRRITANTE para os olhos, pele e mucosas";
XIV - a frase "Evitar o contato com olhos e pele";

XV - a frase "Evitar a inalagao do produto”;

XVI - a frase "Nao ingerir";

XVII - a frase "Nao reutilizar a embalagem para outros fins";

XVIII - a frase "Lavar os objetos/utensilios utilizados para medida, antes de
reutiliza-los";

XIX - a frase "N3ao preparar a diluicdo em recipientes metadlicos";
XX - a frase "Usar luvas para sua aplicacdo"; e
XXI - dados do fabricante, distribuidor e/ou importador, dentre os quais:

a) Razdo Social, endereco 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;
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d) niumero de telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor - SAC; e

e) telefone para emergéncias toxicolégicas - Centro de Intoxicacbes -
Ceatox.

§ 12 As instrucbes de uso do produto constantes no inciso | devem ser
claras e simples e, caso seja necessario utilizar uma medida, esta deve ser de uso
comum para o consumidor ou deve acompanhar o produto.

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

§ 32 A frase de adverténcia indicada no inciso Il deste artigo deve ser
inserida quando a superficie da embalagem nao permitir a inclusao do modo de uso,
precaucoes e cuidados especiais, que devem ser indicados em folheto que acompanhe
obrigatoriamente o produto.

§ 49 No campo "Composicdo" citado no inciso Il deste artigo, o principio
ativo e outros componentes de importancia toxicoldgica (tensoativos) devem ser
informados pelos nomes técnicos aceitos internacionalmente com suas respectivas
concentracdes e os demais componentes da formulacdo, por suas funcdes.

§ 52 A frase indicada no inciso IX deste artigo deve estar em destaque e
letras maiusculas.

CAPITULOV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. O descumprimento das determina¢des desta Resolugdo constitui
infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas
na Lei n2 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. 25. Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 321, de 28
de novembro de 2019, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 234, de 4 de dezembro
de 2019, Secdo 1, pag. 84.

Art. 26. Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de junho de 2022.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta
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