D.O.U de 04/08/2003

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 208 DE 01 DE
AGOSTO DE 2003

Regulamento técnico para Neutralizador
de Odores

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no art. 111, inciso [, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n? 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 30 de julho de 2003,

considerando a necessidade de atualizar as normas e procedimentos
referentes a notificacdo de produtos saneantes,

considerando a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e o Decreto n.2
79094, de 5 de janeiro de 1977,

considerando que a legislacao sanitaria vigente se aplica a produtos nacionais
e estrangeiros;

considerando a Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de Defesa
ao Consumidor e

considerando a Lei n® 9782, 26 de janeiro de 1999,

adotou a seguinte Resolugcdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1¢ Aprovar o regulamento técnico a ser aplicado aos produtos enquadrados
na categoria Neutralizador de Odores, anexo a presente Resolucao.

Art. 2° Conceder o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que os produtos
anteriormente notificados sejam objeto de novas notificacdes, ou as devidas
adequacdes para produtos ja registrados, ajustando-os ao presente
Regulamento.

Art. 32 Esta resolucédo entra em vigor na data de sua publicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA PRODUTOS SANEANTES COM AGAO DE
NEUTRALIZAR ODORES

| - OBJETIVO

Definir os parametros técnicos bem como os requisitos de rotulagem dos
produtos saneantes com finalidade de neutralizar odores.

Il - ALCANCE

Os produtos saneantes com a finalidade de neutralizar odores em ambientes e
superficies inanimadas.

Il - DEFINICOES

Além das definicbes ja consagradas na legislacdo sanitaria vigente e na
literatura cientifica reconhecida sdo adotadas as seguintes, para efeito deste
Regulamento:

- Odor: emanacao perceptivel pelo olfato sendo considerado pelas pessoas
como agradavel ou nao.

- Mau odor: odor considerado desagradavel para a maioria das pessoas, por
causar sensacao de repugnancia, aversao, intolerancia ou incémodo.

- Neutralizador de odores: produto que em sua composicao apresenta
substancia(s) capaz(es) de neutralizar ou reduzir a pecepg¢ao de odores
desagradaveis, por processos fisicos, quimicos ou fisico-quimicos, podendo ou
nao deixar efeitos residuais odoriferos.

IV - CARACTERISTICAS GERAIS

1. Os produtos abrangidos por este Regulamento sdo considerados como de
Risco 1 se suas composicoes preencherem os requisitos para produtos
classificados nesta categoria na Resolucao RDC n® 184 de 22/10/01, ou suas
atualizacées, devendo ser notificados;

1.1. Sera permitida a associacado de neutralizador de odores com produtos de
limpeza geral e afins de Risco 1;

1.2. Excluem-se de notificacdo as associag¢des de neutralizador de odores com
compostos com acdo antimicrobiana, que sdo passiveis de registro, devendo
ser obedecidas as legislacbes especificas de ambas as categorias.



2. No momento da notificagéo ou registro dos produtos devera ser apresentado
o teste preconizado no item V deste Regulamento;

3. S6 serao aceitos no nome, finalidade, indicagcdo de uso e rotulagem do
produto, mencao de acao contra maus odores frente aos quais a eficacia do
mesmo seja comprovada;

4. A rotulagem dos produtos abrangidos neste Regulamento devera cumprir
integralmente o disposto no item VI deste Regulamento.

V - COMPROVAGAO DE EFICACIA

Os produtos saneantes com acgao de neutralizar odores deverao comprovar sua
eficacia aos fins propostos, através de analise prévia realizada com o produto
formulado.

1 - Para efeito de anadlise prévia o fabricante informara ao laboratério a formula
quali-quantitativa do produto, assim como as condi¢des de uso recomendadas;

2 - Constarao obrigatoriamente no certificado de analise a formula completa do
produto e o teor analisado do(s) principio(s) ativo(s) e adjuvantes considerados
relevantes;

3 - A comprovagao do efeito de neutralizar odores devera ser feita através de
testes de eficacia, com base na norma ASTM E 1593 - 94 (1999): Standard
Practice for Assessing the Efficacy of Air Freshener Products in Reducing
Sensorily Perceived Indoor Air Malodor Intensity, ou através de norma nacional
equivalente, utilizando o produto formulado.

VI - ROTULAGEM

Além de atender as normas sobre embalagem e demais condi¢coes de
rotulagem para os produtos saneantes, conforme determina a legislacao
sanitaria vigente, ficam os produtos abrangidos por este regulamento sujeitos
as seguintes disposicoes:

1. DENOMINACAO DO PRODUTO

1.1. Nome do produto: no painel principal da embalagem:;

1.2. Categoria (Neutralizador de Odores), no painel principal abaixo do nome
do produto;

1.3. Destinacéo de uso, no painel principal;

1.4. Limitagdes de uso: de acordo com as caracteristicas da formulagao, no
painel principal ou secundario;



1.5. Lote, data de fabricag&o e prazo de validade do produto, no painel principal
ou no secundario, ou, no caso do lote e data de fabricacdo, indicacao de sua
localizagdo quando impressos diretamente na embalagem primaria do produto;

1.6. Nome do responsavel técnico, com a indicagdao do Conselho Regional ao
qual pertenca e respectivo numero de inscricdo, no painel principal ou no
secundario;

1.7. Dados do Notificante /R egistrante (Fabricante nacional ou Importador):
razao social, n® de inscricdo no CNPJ e enderec¢o, no painel principal ou no
secundario;

1.8. Dados do Fabricante terceirizado, quando for o caso, no painel principal ou
no secundario;

1.9. Dados do Fabricante estrangeiro, no caso de produto importado, no painel
principal ou no secundario;

1.10. Indicacdo do pais de origem, no painel principal ou no secundario;

2. FRASES DE ADVERTENCIA

2.1. Para todos os produtos:

2.1.1. "N&o ingerir"

2.1.2. "Evite contato com os olhos e a pele";

2.1.3. " PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA / MS", para o caso dos produtos
notificados;

2.1.4.. Cuidados para a conservacao: quando se tratar de produto perecivel,
sensivel ao calor, umidade, luz solar;

2.1.5. Modo de usar: no painel principal, ou no secundario;

2.1.6. Mau odores frente aos quais o produto evidenciou sua eficacia;
2.1.7. "ANTES DE USAR LEIA COM ATENCAO AS INSTRUCOES DO
ROTULQ", frase obrigatéria para todos os produtos abrangidos por este

regulamento, no painel principal (caixa alta e negrito);

2.1.8. "CONSERVE FORA DO ALCANCE DE CRIANGCAS E ANIMAIS
DOMESTICQOS", frase obrigatéria para todos os produtos abrangidos por este



regulamento, no painel principal ou secundario (caixa alta e negrito);
2.1.9. "Nao reutilizar a embalagem vazia";

2.1.10. "Manter o produto na embalagem original";

2.1.11.. "Nao dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente".
2.2 - Produtos em aerossol:

2.2.1- "Nao perfurar a embalagem, mesmo vazia";

2.2.2- "Manter longe de chamas ou superficies aquecidas";
2.2.3- "Nao jogar no fogo ou incinerador";

2.2.4- "Nao expor a temperatura superior a 50°C".

2.3. Produtos inflamaveis:

2.3.1 - "Cuidado inflamavel. Manter longe de chamas ou de superficies
aquecidas".

3 - FRASES DE PRIMEIROS SOCORROS:

3..1- "Em caso de contato com os olhos ou pele, lavar com agua em
abundancia.";

3.2 - "Se ingerido, nao provocar vomito e consultar de imediato o Centro de
Intoxicagdes ou Servico de Saude mais proximo levando a embalagem ou
rétulo do produto.”



