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X MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO - RDC N° 32, DE 27 DE JUNHO DE 2013

Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para o registro de produtos saneantes corrosivos a pele ou que
causem lesao ocular grave e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigcbes que Ihe conferem os incisos Il e
IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e
o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril
de 2008, em reuniao realizada em 20 de junho de 2013, adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente , determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico para revisao, alteragéo e atualizagdo dos procedimentos e requisitos técnicos
para o registro de produtos saneantes corrosivos a pele ou que causem lesdes irreversiveis aos olhos.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Abrangéncia

Art. 2° Estao abrangidos neste regulamento os produtos saneantes nacionais ou importados que:

| - possuam valores de pH na forma pura, a temperatura de 25 °C (vinte e cinco graus Celsius) menor ou igual a 2 (dois) ou
maior ou igual a 11,5 (onze e meio); ou

Il - apresentem caracteristicas corrosivas, em testes realizados seguindo metodologias OECD (Organisation for Economic
Cooperation and Development) e suas atualizagdes, ou ainda metodologias alternativas, desde que reconhecidas pela
autoridade sanitaria.

§ 1° Se a reserva alcalina ou acida sugerir que o produto pode n&o ser corrosivo a pele ou causar lesdo ocular grave,
apesar dos valores extremos de pH descritos no inciso |, € necessario apresentar teste adicional de confirmagéo, utilizando
preferencialmente ensaio in vitro ou ex vivo validado e reconhecido.

§ 2° No caso dos produtos tratados no inciso I, cujo pH ndo possa ser medido na forma pura, esses devem ser avaliados na
diluicdo a 1% (um por cento) p/p (peso por peso).

§ 3° Excetuam-se deste artigo, em razao de suas especificidades:

| - os produtos a base de hipoclorito de sddio ou calcio, com teor de cloro ativo menor ou igual a 6% (seis por cento) p/p
(peso por peso);

Il - os produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada, desde que sejam observados os dizeres
de rotulagem constantes no ANEXO desta Resolugéo; e

Il - os produtos fabricados no Brasil exclusivamente para exportagao.

Secao I

Definigdes

Art. 3° Para efeito deste regulamento técnico, sao adotadas as seguintes definigdes:

| - corrosivo a pele: produto que causa destruigao de tecido da pele, ou seja, necrose visivel em toda a epiderme e atingindo
a derme, na sequéncia de sua aplicagédo, apés uma exposicéo de até 4 h (quatro horas) de duragao;

Il - les&o ocular grave: produgao de dano ao tecido ocular ou reducéo séria da visdo como consequéncia da aplicagao de
um produto na superficie anterior do olho, que nao seja totalmente reversivel nos 21 (vinte e um) dias seguintes a aplicagao;
Il - produto de uso profissional: produto que ndo pode ser vendido diretamente ao publico e deve ser aplicado ou
manipulado exclusivamente por profissional devidamente treinado ou por empresa especializada; e

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

CAPITULO I
DOS REQUISITOS GERAIS
Art. 4° Os produtos abrangidos por esta norma devem possuir embalagem plastica rigida, refor¢ada, resistente a ruptura,
hermética, com tampa de dupla seguranga a prova de abertura por criangas, de forma a garantir que nao seja facilmente
aberta mesmo apods a sua primeira abertura.
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comprove a eficiéncia do conjunto tampa e recipiente do produto, conforme a norma ISO 8317 (Child-resistant packaging --
Requirements and testing procedures for reclosable packages) e suas atualizagdes, quanto as exigéncias técnicas e
metodologia de ensaio.

§ 2° O pincel aplicador ou acessorio que acompanhe a embalagem deve ser protegido de modo a evitar o contato do
produto com o usuario.

§ 3° O corpo da embalagem deve possuir uma indicagdo de perigo facilmente detectavel pelo tato conforme a norma ISO
11683 (Packaging- Tactile warnings of danger - Requirements) e suas atualizagdes.

Art. 5° A empresa deve apresentar, no ato do registro e suas alteragées, o desenho referente a embalagem e o modelo do
rétulo proposto, no tamanho maximo A4, informando a relagao de escala, quando for o caso.

§ 1° O modelo do rétulo deve ter impressao colorida, de forma a permitir a total leitura dos dizeres com as cores e matizes
adequadas.

§ 2° Os dizeres de rotulagem dos produtos devem obedecer ao disposto no ANEXO desta Resolugéo.

§ 3° As instrucdes para a abertura da tampa devem ser claras e objetivas, de forma a restringir ou eliminar acidentes
quando da abertura.

§ 4° As embalagens, figuras, imagens, desenhos e material promocional ndo devem induzir a sua utilizagéo indevida, nem
atrair criangas.

§ 5° As palavras em destaque devem ser impressas com letras maiusculas, em negrito e com, no minimo, o dobro de altura
do tamanho do restante do texto.

Art. 6° E proibida a fabricacéo e a comercializacdo de produto de venda livre abrangido por este regulamento sob a forma
de liquido premido (aerossol) ou liquido para pulverizagao.

CAPITULO 1l

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 7° As petigcdes de registro de novos produtos protocoladas apds o inicio da vigéncia desta Resolugdo devem atender na
integra ao disposto neste regulamento.

Art. 8° Apds o inicio da vigéncia desta Resolugao, os produtos ja registrados devem adequarse ao disposto neste
regulamento no momento da revalidagdo ou da primeira solicitagéo de alteragao.

Paragrafo Unico. As peti¢gdes de revalidagdo de registro ou de alteragdo pés-registro a que se refere o caput, protocoladas
em desacordo com os requisitos desta Resolugéo, sdo passiveis de exigéncia para sua adequagéo.

Art. 9° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugéo e no regulamento por ela aprovado constitui 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. 10. Ficam revogadas a Resolugdo RDC n.° 163, de 11 de setembro de 2001, a Resolugdo RDC n.° 240, de 06 de
outubro de 2004, a Portaria MS/SNVS n.° 08, de 10 de abril de 1987, e a Portaria MS/SNVS n.° 13, de 20 de junho de 1988.

Art. 11. Esta Resolugao entra em vigor 90 (noventa) dias ap6s a data de sua publicag&o.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

FRASES E INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA OS DIZERES DE ROTULAGEM

1.Frases de Adverténcias Gerais:

a) a frase "ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO." deve estar localizada no painel principal, na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, disposta horizontalmente, em destaque;

b) para produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresas especializadas, deve constar a expressdo "PRODUTO
EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO.", localizada no painel principal, na
face do rétulo imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, em letras maiusculas, em negrito, ocupando uma area
igual a ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma das letras altura de, no minimo, 1/25 (um vinte e cinco avos) da maior
altura do painel principal com ndo menos que 0,3 cm;

c) a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS."

deve estar em destaque;

d) deve-se inserir recomendagdes para abertura da embalagem;

e) deve-se inserir recomendagdes para armazenamento da embalagem; e

f) deve-se aplicar as frases da tabela 1, conforme a classificagdo do produto.

2. Figura para os produtos corrosivos:

O pictograma de corrosivo (figura 1) deve constar no painel principal, na face do rétulo imediatamente voltada para o consumidor,
com lado equivalente a 15% (quinze por cento) da maior altura do painel principal, ndo inferior a 1,0 cm (um centimetro) de lado.
As figuras devem ser na cor preta, com fundo branco e contorno vermelho, no caso de exportagéo, podendo ter o contorno na cor
preta para o caso de produto nacional.
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TABELA 1

Gassificagdo GCRROSIVO APELE LESAO OCULAR GRAVE

Pictograma

Palavra de PRIBC P=RIG0

adverténcia

Fresedeperico | Povcca queitecura sevire 3 | Provoca lsbes oodlares graves.
pele & dano aos olhs.

Frases de N&2 inale vepereslaerossdis. Nazinale vparasiaerosscis.

prevengao Usa |wvas de protecia/roupa 3 | Use protecdy ooular | profecdo
prolecin 20as/rolegio faciel
ocularfratacdo facial Lave a5 nins oudaccsament

apas marLsein.

Frases de EV CASODE INGESTAQ Lave a boca. NAQ provoque viilc

respests 3

emergéncia EV CASO DE CONTATO COM A PELE icu o cabelo): Refire
mediatamente loda a roupa conzninada. Lavz a pee zom aguatome
Ui banko.
Lave 312 conlaminada antss de usé-2 novamente.
EV CASOD CE CONTATO CIM 05 OLHOS: Lave cudadcsamente
tom agLe durerte vrios minree. No 250 de Usc de lentes ce contate,
lemova-as se for tacl. Confnue 21caquando.
EV CASODE INALAGAO Jemovz a pessoa pera lacal vertlado & em
uma pacicao qus réc dficulle 3 r2spracéa.
Covets imedatarente CENTR0 CE INFCRMACAO TOX COLSGICA.
O numao do disque- rlosicacao 23072 600° oods ser infomada
Tretaments especiico. Certin [ome quimice da(s) substineials)
COMOsivals) & pelz ol que causeim les3y coular grave

Frases de N2 misture com agua ne amtalagen crgingl

recomendazies e | Nao eplgus em superficie aguzcda

de resirigdes d2 | Nunca reutlze a embalagem v22a.

uso
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