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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 18/05/2022 | Edicao: 93 | Secao: 1 | Pagina: 193

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 698, DE 13 DE MAIO DE 2022

Dispoe sobre os produtos saneantes categorizados como agua
sanitaria e seu registro.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Il e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187,
VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 12
de maio de 2022, e eu, Diretora-Presidente Substituta, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolugao estabelece definicdes, caracteristicas gerais, substancias ativas e
coadjuvantes de formulagao permitidos, forma de apresentacao, adverténcias e cuidados a serem
mencionados na rotulagem de produto saneante categorizado como agua sanitaria, de forma a minimizar
O risco a saude do usuario.

Secao
Abrangéncia

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

Secao lll
Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as seguintes defini¢coes:

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

a) hidroxido de sédio ou de calcio;

b) cloreto de sédio ou de calcio; e

c) carbonato de sodio ou de calcio.

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

Il - desinfeccao: 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
nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, produtos de que
trata esta resolucao;

V - embalagem primaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que
pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou nao,
destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar produtos acabados; e
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VI - rétulo: identificacao impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressao ou
autoadesiva, aplicada diretamente sobre a embalagem primaria, nao podendo ser removida ou alterada
durante o uso, transporte ou armazenamento do produto.

CAPITULO Il

CARACTERISTICAS GERAIS

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

Il - deve ser apresentado relatorio de ensaio de estabilidade de longa duragao para o prazo de
validade pretendido;

lll - 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 apresentacao 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 Resolugcao nao pode ter apresentacdes na forma de aerossol,
liquidos premidos ou pulverizados;

VI - o material da embalagem primaria deve ser de plastico opaco, de dificil ruptura e nao deve
permitir que ocorram reagdes quimicas entre o produto e a embalagem, garantindo sua qualidade e
estabilidade durante o prazo de validade, impedindo a mudanga de cor do produto, transferéncia de
odores ou migragao de substancias, bem como migragao 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
utilizagcao do produto.

CAPITULO Ill
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS
Art. 5° Para efeito desta Resolucao, sao 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 - & proibida a adicao de corante, fragrancia, sequestrante, tensoativo ou quaisquer outras
substancias;

lll - se a diluicdo de uso indicada em roétulo, para desinfeccao 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 realizacdo dos ensaios de eficacia frente aos microrganismos
Staphylococcus aureus e Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis € opcional; e

IV - no caso de indicagcao do produto para desinfeccao 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 diluicao propostos em rétulo.

Paragrafo unico. Quando as condicoes de desinfeccao - diluicao de uso ou tempo de contato -
forem diferentes das constantes no inciso lll, devem ser apresentados relatorios de ensaio que comprovem
a eficacia do produto nas condicdes indicadas em roétulo.

CAPITULO IV
REQUISITOS PARA O REGISTRO

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

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

Il - informagodes dos dados fisico-quimicos do produto;
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Il - modelo(s) de rotulo(s), colorido(s) e em escala;
IV - desenho da embalagem, croqui ou foto;

V - relatdrio de ensaio de pH do produto puro;

VI - relatdrio de ensaio de estabilidade;

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

VIl - relatorio 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
condicoes descritas no inciso lll do art. 4° desta Resolucao.

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

CAPITULO V
REQUISITOS DE ROTULAGEM
Art. 7° Para os efeitos desta Resolucao, sao 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;

lll - € vedado conter etiquetas e dados escritos a mao e os dizeres nao 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 indicacao relacionada a toxicidade e seguranga do produto, tais como: "nao toxico",
"seguro’, "indcuo’, "nao prejudicial” ou outras indicagoes similares; e

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

Art. 8° O painel principal do rétulo (face imediatamente voltada para o consumidor e onde
consta o nome do produto) deve conter as seguintes informagoes obrigatorias:

| - marca e/ou nome do produto;

Il - a categoria "Agua Sanitaria";

[l - indicacao 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. 9° O painel principal ou secundario do rotulo deve conter as seguintes informacoes
obrigatorias:

| - instrugdes de uso (diluicao de uso e tempo de contato);
Il - a frase "Mantenha o produto na sua embalagem original.’;

lll - a frase "Para conservacao 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;
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VIl - a frase de adverténcia "NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS
OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS":

VIl - a frase de adverténcia "E PROIBIDO O USO DESTE PRODUTO EM ESTABELECIMENTOS DE
ASSISTENCIA A SAUDE":

IX - a frase "Nao ingerir. Evite inalagao ou aspiragao 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”;
Xl - a frase "Nao reutilizar a embalagem para outros fins.';

Xlll - a frase "Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia. Se persistir a irritacao, procure um medico.";

XIV - a frase "Em caso de ingestao, nao provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de
Intoxicagoes ou o medico, levando a embalagem ou o rotulo do produto.”;

XV - a frase "Em caso de inalagao ou aspiragao, remova o paciente para local arejado e procure
um Servico de Saude ou Centro de Intoxicacoes, levando a embalagem ou o rotulo do produto.”; e

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

a) razao 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;
c) numero do registro do produto;

d) numero de telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor - SAC; e

e) telefone para emergéncias toxicologicas - Centro de Intoxicagdes - Ceatox.

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

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

§ 3° As informacgoes sobre composicao de que trata o inciso IV deste artigo devem incluir:

| - o componente ativo pelo nome tecnico aceito internacionalmente, com a respectiva
concentracao em porcentagem peso por peso, e os demais componentes da formulagao por sua fungao; e

Il - aindicagao "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 expressoes designativas, suas abreviagdoes ou outras expressoes equivalentes:

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

Il - "VALIDO POR:
(MES/ANO): ou

MESES, a partir da data de fabricagao!, incluindo DATA DE FABRICACAO

Il - "USAR EM
(MES/ANO).

MESES, a partir da data de fabricacao., incluindo DATA DE FABRICACAO

§ 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 numero do Disque Intoxicacao 0800 722 6001
pode ser informado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 10. O descumprimento das determinacdes desta Resolucao 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 Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 110, de 6 de setembro de 2016,
publicada no Diario Oficial da Unidao n® 173, de 8 de setembro de 2016, Secao 1, pag. 39.

Art. 12. Esta Resolucao entra em vigor em 1° de junho de 2022.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora-Presidente Substituta

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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