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Consulta Publican® 776, de 7 de fevereiro de 2020
D.O.U de 12/02/2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, 1ll, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢éo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 4 de fevereiro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestBes ao texto da proposta de regulamento com requisitos técnicos para o registro, suas
modificacdes e a classificagdo dos produtos Saneantes, de acordo com o risco potencial a salude,
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestBes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=53701).

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico serd disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Coordenacao de Saneantes
- COSAN/GHCOS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cbes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgédos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
gue tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto



ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
Processo n°: 25351.944098/2019-78
Assunto: Proposta de regulamento com requisitos técnicos para o registro, suas modificacfes e
a classificacdo dos produtos Saneantes, de acordo com o risco potencial a saude.
Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 9.1 - Registro e Notificagdo de Produtos Saneantes
Area responsavel: Coordenacado de Saneantes - COSAN/GHCOS
Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Registro e Notificagdo de Produtos

Saneantes
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, 1ll, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
— RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢édo da Diretoria

Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
SECAO |
OBJETIVO
Art. 1° O objetivo deste regulamento é estabelecer os requisitos técnicos para o registro, suas

modificacdes e a classificacdo dos produtos Saneantes, de acordo com o risco potencial a
salde.

Art. 2° A autoridade sanitaria de cada pais membro do MERCOSUL organizara e administrara
0 registro por intermédio do respectivo érgdo competente.

Art. 3° O registro de produtos Saneantes sera valido em todo o territério nacional.
SECAO II

ABRANGENCIA



Art. 4° Entende-se por produtos saneantes as substancias ou preparacdes para aplicacdo em
superficies inanimadas, téxteis, objetos e ambientes, para limpeza e afins, com acao
antimicrobiana e para desinfestacéo para uso domiciliar e em ambientes coletivos, publicos
elou privados, incluindo os produtos para desinfecgéo de agua para consumo humano e agua
de piscina.

§ 1° Com relacdo aos produtos desinfestantes para controle de pragas que afetem vegetais,
cada Estado Parte os classificard como Saneantes, segundo critérios de categorizacao e
norma especifica.

§ 2° Com relagao aos produtos para tratamento de aguas de consumo e piscinas, a excecgao
dos desinfetantes, cada Estado Parte os classificard como Saneantes, segundo critérios de
categorizagdo e norma especifica.

§ 3° Com relacdo aos produtos para tratamento de aguas de consumo e piscinas citados no
paragrafo anterior, os Estados Partes que os considerem saneantes poderdo categoriza-los
como de risco 1 ou de risco 2 seguindo seus critérios.

SECAO Il

DEFINICOES

Art.5° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - Componentes menores: S80 aqueles que estdo presentes em concentragdes inferiores a 1%
e ndo constituem principios ativos ou componentes complementares nem conservantes. No
que diz respeito aos Saneantes, 0s componentes menores estao limitados a substancias com
fungBes como fragrancias/mascarantes, corantes e agentes antiespumantes.

Il - Dosagem Letal 50 (DL50) oral para ratos: A Dosagem Letal 50 oral aguda experimental, é a
quantidade de substancia necessaria, em ingestédo Unica, para causar a morte de 50% do total
de individuos expostos por mencionada via de administracédo.

IIl - Empresa especializada: pessoa juridica, publica ou privada, devidamente constituida,
autorizada pelos 6rgéos publicos competentes, para prestar servigos de controle de pragas
urbanas.

IV - Amostras Grétis: produto que é distribuido entre os consumidores de maneira gratuita.

V - Principio ativo ou substancia ativa: aquele componente que define a fun¢ao do produto, de
acordo com seu proposito, e que contenha uma porcentagem definida de pureza.

VI - Produto corrosivo para a pele ou que causa sérios danos aos olhos: é aquele que produz a
destruicdo dos tecidos da pele, necrose visivel através da epiderme e da derme, de acordo
com metodologias internacionalmente aceitas.

VII - Produtos de venda livre: produto que pode ser comercializado diretamente ao publico.

VIII - Produtos de venda restrita, uso profissional/industrial: produto que ndo pode ser vendido
diretamente ao publico e deve ser adquirido, manipulado e aplicado exclusivamente por
pessoal/profissional treinado ou por uma empresa especializada.

IX - Rétulo: identificacdo impresso, litografado, pintado, gravado a fogo, autoadesivo e/ou a
presséo, aplicado diretamente na embalagem primaria e secundaria correspondente; ndo deve
ser eliminado ou modificado durante o uso, transporte ou armazenamento do produto.



X - Painel principal: Area do rétulo mais destacada e mais visivel para o consumidor.
Xl - Painel secundario: Outras areas do rétulo menos destacadas que o painel principal.

XII - Sobrerétulo: etiqueta complementar/ de adequacao para produtos importados que contém
as informacdes no idioma do pais de destino. Deve ser colocado antes de sua comercializacéo.

CAPITULOII

DAS CLASSIFICACOES

Art. 6° Os produtos referidos neste regulamento séo classificados de acordo com a condi¢édo
de venda e uso, e por finalidade de emprego.

SECAO|

QUANTO A VENDA E EMPREGO

Art. 7° S&o classificados por condi¢éo de venda e uso nos seguintes grupos:
| - Produtos de venda livre;
Il - Produtos de venda restrita e uso profissional / industrial.

SECAO II

QUANTO A FINALIDADE

Art. 8° Sao classificados por finalidade de emprego nos seguintes grupos:
| - Produtos para limpeza geral e afins;
Il - Produtos com acéo antimicrobiana;
Il - Produtos desinfestantes;
I\( - .Produtos para tratamento e desinfeccao de agua para consumo humano e aguas de
piscinas.
SECAO Il

QUANTO AO RISCO

Art. 9° Para os fins deste regulamento, os produtos sdo considerados de risco 1 ou risco 2.



| - Os produtos de risco 1 devem ter dosagem letal 50 (LD 50) oral para ratos, considerando o
produto sem diluigdo, superior a 2000 mg / kg de peso corporal para produtos liquidos e
superior a 500 mg/kg de peso corporal para produtos soélidos, qualquer que seja seu tipo de
venda.

Il - Os produtos de risco 2 devem ter dosagem letal 50 (LD 50) oral para ratos, considerando o
produto sem diluir para venda livre e na diluicdo final de uso para venda profissional, superior a

2000 mg/kg de peso corporal para produtos liquidos e superior a 500 mg/kg de peso corporal
para produtos solidos.

SUBSECAO |
PRODUTOS DE RISCO 1

Art. 10. Sao considerados como risco 1:

| - Produtos de limpeza e afins cujo valor de pH em estado puro, a temperatura de 25°C (vinte e
cinco graus centigrados), seja maior que 2 e menor que 11,5.

SUBSECAO Il

PRODUTOS DE RISCO 2

Art. 11. S&o considerados como risco 2:

| - Produtos de limpeza e afins cujo valor de pH em seu estado puro, a temperatura de 25°C
(vinte e cinco graus centigrados), seja igual ou menor que 2 ou igual ou maior que 11,5.

a) Se areserva alcalina/acida é tal que sugere que o produto pode n&o ser corrosivo para a
pele ou ndo causar lesdo ocular grave apesar do baixo ou alto valor de pH, é necessério
apresentar ensaio, preferencialmente in vitro ou ex vivo, determinado através de metodologia
experimental aceita e reconhecida internacionalmente, para ser considerado como risco 1.

Il - Produtos com ac¢éo antimicrobiana;

Il - Produtos desinfestantes;

IV - Produtos formulados a base de microrganismos;

V - Produtos corrosivos para a pele ou que causem lesfes oculares graves;

VI - Produtos que contenham &cido fluoridrico (HF), &cido sulfdrico (H2SO4) ou &cido nitrico
(HNO23), ou seus sais, que os liberem sob as condi¢des de uso do produto nos paises onde seu
uso é permitido. Estes serdo registrados como venda restrita e uso profissional/industrial.

VII - Produtos liquidos néo pressurizados que contenham hidrocarbonetos (destilados de
petroleo) e hidrocarbonetos clorados em sua composigdo numa concentragdo maior ou igual a
10% (p/p ou p/v) e com viscosidade cinematica, medida a 40 °C, menor ou igual a 20,5 mm?/s.

VIl - Produtos oxidantes ou redutores;

IX - Produtos para desinfeccao de agua de consumo humano e piscinas.



§ 1° Seréa aceito o método de calculo tedrico de DL50, exceto para os produtos Desinfestantes
segundo o estabelecido por Resolucdo do Mercosul/GMC N° 18/10 e suas modificacdes e
atualizacg6es.

§ 2° No caso de produtos cujo pH ndo pode ser medido na forma pura, estes devem ser
avaliados na diluicao 1% p/p.

Art. 12. Sao objeto de registro no pais de origem, todos os produtos definidos no artigo 4° que
séo fabricados, fracionados, importados ou exportados para os Estados Partes do Mercosul.
Estes registros devem ser realizados de acordo com a classificagdo de risco citada no artigo
11.

Art. 13. O registro de Saneantes somente podera ser solicitado por empresas previamente
habilitadas/autorizadas pelo 6rgdo competente, de acordo com as normas harmonizadas do
MERCOSUL.

Art. 14. As empresas legalmente autorizadas a realizar atividades relacionadas a fabricagéo,
fracionamento, importacao ou exportacdo de produtos Saneantes estéo sujeitas a verificagdo
do cumprimento de boas praticas de fabricacdo e controle pela autoridade sanitaria
competente, mediante inspecéo.

Art. 15. Para as diferentes versdes/variedades de um produto sob um nome/marca, com a
mesma férmula base qualiquantitativa em relagdo aos ingredientes ativos e componentes
complementares, diferenciando- se entre elas apenas pelas esséncias, corantes e
componentes menores, o registro sera feito sob 0 mesmo nimero, desde que o modo de uso, a
acdo e a funcdo ndo mudem e mantenha a classificagcéo de risco.

Paragrafo tnico. Toda modificagdo que seja introduzida nas condic¢des do registro que foi
concedido oportunamente, deve ser comunicada a Autoridade de Salude e submetida a sua
consideragéo.

Art. 16. N&o serdo aceitas versdes/variedades para o registro de desinfestantes, produtos
formulados com base em microrganismos nem para os produtos destinados ao tratamento e/ou
desinfeccdo de 4gua para consumo humano e para a 4gua de piscina.

Paragrafo Unico. As versdes / variedades dos produtos cujo ingrediente ativo é uma fragrancia
podem ser registradas sob o0 mesmo ndmero. S&o excecdo produtos cuja formulagéo seja
100% fragrancia/esséncia, que ndo poderao ser apresentados como variedade do mesmo
produto.

Art. 17. Requisitos minimos comuns a todos os saneantes.

| - Dados do produto: descricdo do produto, composicdo qualiquantitativa completa e dados
fisico-quimicos;

Il - Resultados dos ensaios exigidos por normas especificas;

Il - Comprovante de pagamento, quando aplicavel;

IV - Modelo do rétulo;

V - Desenho, croquis ou foto da embalagem, quando aplicavel;

VI - Copia do registro/habilitacdo sanitaria vigente da empresa fabricante, fracionadora,
importadora e terceirista. para produtos importados devera apresentar documentacéo que

acredite a habilitacdo dos estabelecimentos intervenientes e o registro do produto em caso de
ser emitida por autoridade competente em origem;



VIl - Estudo de estabilidade;
VIl - Determinagdes fisico-quimicas.

Paragrafo Gnico. A autoridade sanitaria de cada Estado Parte podera solicitar
informacao/documentacédo adicional que considere necessaria. Em relacao ao certificado de
venda livre (CVL) se solicitara para produtos fabricados em paises extrazona, excetuando para
as terceirizacdes do MERCOSUL, consularizadas ou apostiladas. Caso o pais de origem nao
emita o documento, serdo estabelecidos os critérios para a aceitacdo de documentos
alternativos.

Art. 18. Qualquer modificacdo introduzida nas condi¢Bes sob as quais o produto foi registrado,
deve ser autorizada pela autoridade competente.

Art. 19. N&o sera permitida a distribuicdo de amostras gratis de produtos Saneantes de Risco |
e de Risco Il de produtos que nédo estejam devidamente regularizados.

Art. 20. Em nenhum caso sera permitida a distribuicdo de amostras gratis de produtos
desinfestantes, produtos para o tratamento de agua de consumo humano e piscinas, produtos
formulados a base de microrganismos, nem de produtos causticos ou corrosivos. Em nenhum
caso sera permitida a distribuicdo de amostras grétis de produtos de venda
profissional/industrial.

Art. 21. Para os produtos saneantes de venda livre, cuja concentracao de hidrocarbonetos
supere 10%, deve ser apresentado um certificado de analise emitido pelo fornecedor, em que
conste concentragdo de aromaticos totais e de benzeno especificamente, sendo o maximo
permitido 25% de aromaticos e ndo mais de 100 ppm de benzeno.

Art. 22. Os produtos e embalagens, objeto deste Regulamento, ndo devem induzir confuséo
com produtos alimenticios, bebidas, cosméticos, medicamentos ou brinquedos.

Art. 23. E proibida a utilizacdo em produtos Saneantes de substancias classificadas pela
International Agency For Research on Cancer - World Health Organizacion (IARC/WHQO) como
grupo | Agentes Carcinogénicos para 0 homem, assim como substancias que apresentem
efeitos comprovadamente mutagénicos ou teratogénicos em mamiferos, sendo toleradas
somente como impurezas aquelas substancias aceitas como tal pela IARC/WHO.

Art. 24. S&o proibidas as associa¢des de desinfestantes com qualquer outro tipo de produto
incluido por este Regulamento.

Art. 25. Os produtos de risco | de venda livre podem ter um conteddo liquido maximo de 10
(dez) kg ou litros e deveréo ter um recipiente que facilite seu uso seguro.

Art. 26 Para os produtos de Risco Il de venda livre, o contetdo liquido maximo é estabelecido
em normas especificas.

Art. 27. Todo produto incluido nesta norma, enquanto é anunciado ou exibido, devera conter
um rétulo original e complementar (quando aplicavel) em cumprimento a normativa
MERCOSUL relativa a rotulagem.

Art. 28. N&o é permitida a venda de produtos para uso restrito a profissionais em locais onde o
consumidor tem acesso direto.

Art. 29. O titular do registro do produto destinado a ser utilizado por usuarios profissionais ou
industriais deve ter a ficha de seguranca disponivel.

CAPITULO I



EMBALAGEM E ROTULAGEM
SECAO |

EMBALAGEM

Art. 30. O material da embalagem primaria deve ter composicéo e porosidade adequadas para
nao permitir que ocorram:

| - Reacdes quimicas entre o produto e a embalagem;
Il - Mudanca de cor do produto;

Il - Transferéncia de odores;

IV - Migracado de substéncias para o produto; ou

V- Migracao do produto para o meio externo.

Art. 31. A embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que evite vazamentos ou
possiveis acidentes e de tal forma que possa voltar a ser fechada varias vezes durante o uso,
sem risco de contato com o produto, dificultando a abertura acidental ou casual durante seu
uso durante todo o periodo de validade.

Art. 32. E proibida a utilizac&o de embalagem e rotulagem que permitam uma interpretacao
falsa, erro ou confuséo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢éo ou qualidade que
atribua ao produto finalidade ou caracteristica diferente daquele a que se destina.

Art. 33. E proibida a reutilizagio de embalagens de alimentos, bebidas, produtos dietéticos,
medicamentos, produtos de higiene, cosméticos e perfumes, e de qualquer outro tipo para o
acondicionamento dos produtos Saneantes.

Art. 34. Nao é permitida a transferéncia de produtos saneantes exceto nos casos em que as
instruc6es de uso autorizadas assim o contemplem sempre e quando seja realizada para a
embalagem rigida correspondente na apresentacdo do mesmo produto e de igual ou maior
capacidade volumétrica que a do recipiente que contenha o produto a transferir.

Art. 35. As informacdes obrigatérias ndo podem ser escritas em partes removiveis para uso,
como tampas, travas de seguranca e outras, que se tornam inutilizaveis ao abrir a embalagem.

Art. 36. E proibido a impress&o de identificacdo de lote, data de fabricac&o e validade em
partes removiveis.

SECAO II
ROTULAGEM

Art. 37. O rétulo deve obrigatoriamente permanecer aderido a embalagem primaria e
secundaria do produto, independentemente da forma como é fixado, preso, impresso
diretamente ou através de qualquer outro sistema disponivel sob condicfes normais de uso e
durante seu periodo de validade.

Art. 38. As frases que ndo puderem serem inseridas na superficie da embalagem priméria
devem ser incluidas no folheto informativo ou equivalente, que deve acompanhar
obrigatoriamente o produto.



Art. 39. A rotulagem deve conter informacg@es verdadeiras e suficientes sobre os usos e
caracteristicas essenciais dos produtos alcancados por este regulamento.

Art. 40. Deverdo ser indicadas as possiveis incompatibilidades com materiais em caso de
existir.

Art. 41. Para produtos para uso profissional, se deve incluir a frase "Restrito ao uso e venda
profissional - Proibido a sua venda livre" ficando proibida toda indicacao de uso domiciliar.

Art. 42. Todas as frases e pictogramas obrigatérios devem constar em caracteres claros,
visiveis, indeléveis em condi¢cdes normais de uso e facilmente legiveis para o consumidor.

Art. 43. A rotulagem néo pode induzir a erro em rela¢éo ao uso do produto com uma finalidade
diferente do proposto.

Art. 44. N&o é permitida utilizagdo de frases como "eficiéncia maxima", "com o poder de um

produto industrial”, "ultrapoderoso”, "Unica férmula", "o melhor do mercado" e similares.
Art. 45. N&o é permitido qualquer mencéo direta ou indireta de que o produto seja
recomendado por uma organizacdo nacional, internacional e/ou profissional, a menos que seja

baseado em bases técnicas ou experiéncias acreditadas por instituicdes publicas ou privadas
reconhecidas.

Art. 46. N&o é permitido usar frases como "confiavel", "seguro”, "ndo-toxico para seres

humanos e animais de estimag¢éo", "ecoldgico”, "contém todos os ingredientes naturais", "entre

0s produtos menos téxicos conhecidos”, "livre de contaminag&o”, ou similar.

Art. 47. N&o é permitida a utilizacao de frases que impliguem ou sugiram que o produto possa
prevenir ou controlar doencgas ou oferecer protecdo a saude, por exemplo, "prevenir infec¢des",
"controlar infec¢des” ou similares.

Art. 48. N&o é permitido conter frases como "é menos téxico porque nao contém ..." ou similar.

Art. 49. N&o é permitido mencionar que o produto é seguro porque tem um dispositivo de
seguranca a prova de abertura para criancas.

Art. 50. N&o é permitido incluir imagens nem simbolos que denotem que o produto ndo é
téxico e/ou seguro ou que contradiga o que é declarado no texto.

Art. 51. O texto de rotulagem deve ser legivel, em cores que nao dificultem a leitura.

Art. 52. Nos rétulos devem constar:

a) Nome do produto (com base em seu propésito de finalidade, de emprego e / ou natureza);
b) Marca ou home comercial;

¢) Numero de registro da empresa titular e do produto;

d) Nome, endereco e numero de telefone da empresa proprietaria do produto;

e) Pais de origem do produto;

f) Conteudo liquido;

g) InstrucBes de Uso: Devem ser claras e simples. Para aqueles destinados a VENDA LIVRE,

se for necessario usar uma medida, que deve ser de uso comum ao consumidor ou
acompanhar o produto;



h) Quando a superficie da embalagem ndo permitir a indicagédo da forma de uso, precaugoes e
cuidados especiais, estes devem ser indicados em folhetos que, obrigatoriamente,
acompanhem o produto, e a embalagem deve conter o aviso "ANTES DE UTILIZAR LEIA AS
INSTRUCOES DO PROSPECTO EXPLICATIVO";

i) Identificacéo, partida ou lote de fabricacao;

J) Indicar o prazo de validade, acompanhado da data de fabricacédo ou indicar a data de
vencimento;

k) Composicao:

| - Produtos de risco I: Indicag6es dos principios ativos e outros componentes de importancia
toxicologica por nome técnico internacionalmente aceito e os outros componentes por fungéo; e

II- Produtos de risco II: Indicar principios ativos e outros componentes de importancia
toxicolégica pelo nome técnico internacionalmente aceito com a respectiva concentracéo e 0s
demais componentes da formulac¢do por sua funcéo.

I) Nimero de telefone de pelo menos um centro de controle de intoxicacdes;

m) Instrugdes para armazenamento do produto;

n) As frases "MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS DOMESTICOS" e
"LEIA ATENTAMENTE O ROTULO ANTES DE USAR O PRODUTO". Em caso de contato com
os olhos e/ou pele, lavar imediatamente com agua em abundancia. Em caso de ingestéo, ndo
provoque o vomito e consulte imediatamente o Centro de Controle de Intoxica¢des ou ao
medico com a embalagem ou rétulo do produto. Para venda profissional, devera adicionar a
frase "RESTRITO A VENDA PROFISSIONAL - PROIBIDO A SUA VENDA LIVRE" e "LEIA
ATENTAMENTE A FICHA DE SEGURANCA DO PRODUTO ANTES DE USA-LO";

0) Precaugdes para aerossais: "N&o perfure o recipiente”, "N&o pulverize perto de uma chama",
"N&o jogue no incinerador”, "Proibir enchimento”, "Nao exponha a uma temperatura maior a 50°
c;

p) Precaucdes para inflamavel: Cuidado, Inflamavel! Mantenha longe do fogo e superficies
aguecidas;

q)Outras precaucdes obrigatorias, frases indicativas e/ou pictogramas, deverdo constar
conforme com normas especificas por tipo de produto e formulagéo.

Art. 53. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a inclusao de todas as
informacdes exigidas por este regulamento, devera constar, no minimo, pelo menos na
embalagem primaria, o seguinte:

a) Nome comercial ou marca do produto;

b) Denominag¢ao ou nome genérico (finalidade do emprego);

¢) Componente(s) ativo(s) e qualquer outro componente de importancia toxicoldgica e suas
concentragoes;

d) Lote;
e) Numero do registro do produto e autorizagdo do estabelecimento;
f) Data de validade ou prazo de validade e data de fabricacao;

g) Quando se tratar de venda profissional, deverdo ser incluidas as frases previstas nesta
condicao de venda, estabelecidas por este regulamento;



h) Adverténcia: "Antes de usar leia as instru¢des do folheto explicativo" ou frase similar;
i) Nimero de contato de pelo menos um centro de controle de intoxicacdes;
) A frase "MANTENHA FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS";
k)Conteldo liquido.
CAPITULO VI

DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 54. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constituira infragéo
sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 55. Revoga-se a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 59, de 17 de dezembro de
2010;

Art. 56. Esta Resolucdo entra em vigor em noventa (90) dias, a partir da data de sua
publicacéo.
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