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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N2 989, DE 15 DE AGOSTO DE 2025

Dispde sobre a regularizagao e a classificacdo de produtos saneantes, de
acordo com o risco a saude.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso Il , e
15, incisos Ill e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §12 do Regimento Interno,

aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 13 de agosto de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo
Art. 12 Esta Resolucdo estabelece a regularizacao e a classificacdo de produtos saneantes, de acordo com o risco a saude.
Paragrafo Unico. A regularizacdo de produtos saneantes abrange tanto o registro quanto a notificacdo.

Art. 22 Esta Resolucdo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo MERCOSUL/GMC n? 36/2022, que dispde sobre o Regulamento
Técnico para a regularizacdo de produtos saneantes.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 32 Esta Resolucdo se aplica a todos os produtos saneantes.

Secao Il

Definicoes

Art. 42 Para os fins desta Resolugao, sao adotadas as seguintes definigdes:
| - amostra gratis: produto distribuido entre os consumidores gratuitamente;
Il - biodegradabilidade: capacidade de biodegradacdo dos agentes tensoativos;
Il - biodegradacdo: degradacdo molecular do agente tensoativo, resultante de uma acao complexa dos organismos vivos do meio ambiente;
IV - componente complementar da formulagao: substancia utilizada na formulacao para ajudar a obter as qualidades desejadas no produto;

V - componente menor: substancia em concentracdo inferior a 1% p/p (um por cento, expresso em peso por peso), que nao constitui ingrediente
ativo, componente complementar ou conservante;

VI - Dose Letal 50 (DLsg) oral para ratos: quantidade de substéncia necesséria, em ingestdo Unica, para causar a morte de 50% (cinquenta por
cento) do total de individuos expostos experimentalmente pela referida via de administracao;

VIl - etiqueta de adequacao: etiqueta complementar para produtos importados contendo as informacdes no idioma do pais de destino, que deve ser
aderida a embalagem primaria antes de sua comercializagao;

VIl - lesdo ocular grave: dano aos tecidos do olho ou uma deterioragao fisica significativa da visdo, como resultado da aplicagdo de um produto de
teste na superficie anterior do olho, ndo completamente reversivel nos 21 (vinte e um) dias seguintes a aplicacao;

IX - painel principal: drea do rétulo mais destacada e visivel para o consumidor;
X - painel secundario: area do rétulo menos destacada que o painel principal;

XI - principio ativo, ingrediente ativo ou substancia ativa: componente que define a funcdo do produto, de acordo com sua finalidade, e que contém
uma porcentagem definida de pureza;

XIl - produto corrosivo: aquele que produz a destruicdo do tecido da pele, necrose visivel que atravessa a epiderme e atinge a derme, em pelo
menos 1 (um) animal submetido a uma exposicdo de até 4 (quatro) horas depois de um periodo de observacao de 14 (quatorze) dias, cujas reacoes
corrosivas sdo caracterizadas por Ulceras, sangramento e/ou escaras sangrentas;

XlIl - produto de venda livre: aquele que pode ser comercializado diretamente ao publico;

XIV - produto de venda profissional: aguele que nao pode ser vendido diretamente ao publico e deve ser adquirido, manuseado e aplicado
exclusivamente por pessoa, profissional treinado ou empresa especializada;

XV - produto saneante: substancia ou preparacdo destinada a aplicagdo em superficies inanimadas, téxteis, objetos e ambientes, para limpeza e
afins, com acdo antimicrobiana e para desinfestacdo, para uso em casa e em ambientes coletivos, publicos e/ou privados, incluindo-se produtos
para desinfeccao de dgua para consumo humano e dguas de piscinas;

XVI - rétulo: identificacao impressa, litografada, pintada, gravada em chamas, autoadesiva e/ou por pressao, aplicada diretamente na embalagem
primaria ou secundaria, quando for o caso, que ndo deve ser removida ou modificada durante o uso, transporte ou armazenamento do produto; e

XVII - versdo: produto, sob um mesmo nome e/ou marca, com a mesma férmula base qualiquantitativa no que diz respeito a ingredientes ativos e
componentes complementares, diferenciando-se entre si apenas por fragrancias, corantes e componentes menores. (Redacdo dada pela Resolucdo

da Diretoria Colegiada Anvisa n® 1.040, de 26/08/2026 )

§ 12 Incluem-se no inciso IV do caput deste artigo solventes, diluentes, estabilizadores, aditivos, adjuvantes, enzimas, sinergista, substancias
inertes, entre outros.

§ 22 Os componentes menores indicados no inciso V do caput deste artigo sdo as substéncias com fungbes de fragrancia, mascarante, corante e
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agente de baixa espuma.
CAPITULO Il
CLASSIFICACAO
Art. 52 Os produtos abrangidos por esta Resolugdo sao classificados de acordo com a condigdo de venda e uso, finalidade de emprego e risco.
Secao |
Venda e uso
Art. 62 Os produtos saneantes sao classificados por condi¢cdo de venda e uso em:
| - produtos de venda livre; e
Il - produtos para venda profissional.
Secao Il
Finalidade de emprego
Art. 72 Os produtos saneantes sao classificados por finalidade de emprego em:
| - produtos para limpeza geral e afins;
Il - produtos com agdo antimicrobiana;
Il - produtos desinfestantes; e

IV - produtos para tratamento e desinfeccao de dgua para consumo humano e adgua de piscinas.

Secao Il
Risco
Art. 82 Os produtos saneantes sao classificados por risco em:
| - risco 1 (notificacdo); e
Il - risco 2 (registro).
Subsecao |
Risco 1

Art. 992 Os produtos de risco 1 devem ter DLsq oral para ratos, considerando o produto sem diluigao, superior a 2000 mg/kg (dois mil miligramas por
quilogramas) de peso corporal para produtos liquidos e superior a 500 mg/kg (quinhentos miligramas por quilogramas) de peso corporal para
produtos sélidos, qualquer que seja o seu tipo de venda.

§ 12 O método de célculo de DLgg oral, segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) é aceito.

§ 29 A autoridade sanitéria pode solicitar DLsg oral por determinagdo experimental, caso haja algum relato bibliogréfico e/ou relatérios toxicolégicos
que alertem para um risco potencialmente elevado de toxicidade oral aguda.

Art. 10. Os produtos de limpeza e afins, cujo valor de pH em estado puro, a uma temperatura de 25°C (vinte e cinco graus Celsius), € maior que 2
(dois) e menor que 11,5 (onze inteiros e cinco décimos), sdo considerados de risco 1.

Paragrafo Unico. No caso de produtos sélidos, incluindo pés, a determinagdo do pH deve ser feita em diluicdo entre 1% (um por cento) e 10% p/v
(dez por cento, expresso em peso por volume).

Subsecao Il
Risco 2

Art. 11. Os produtos de risco 2 devem ter DLgqg oral para ratos superior a 2000 mg/kg (dois mil miligramas por quilogramas) de peso corporal para
produtos liquidos e superior a 500 mg/kg (quinhentos miligramas por quilogramas) de peso corporal para produtos sélidos.

§ 12 A determinagdo de DLgg oral para ratos para produtos de venda livre deve considerar o produto sem diluicéo.
§ 22 A determinagao de DLgq oral para ratos para produtos para venda profissional deve considerar o produto na diluigao final de uso.

§ 32 O método de célculo de DLsg oral, segundo a Organizagdo Mundial da Salde (OMS) é aceito, exceto para os produtos desinfestantes
estabelecidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 682, de 2 de maio de 2022, e suas atualizacdes.

§ 49 A autoridade sanitdria pode solicitar DLsg oral por determinagédo experimental, caso haja algum relato bibliogréfico e/ou relatérios toxicolégicos
que alertem para um risco potencialmente elevado de toxicidade oral aguda.

Art. 12. Sdo considerados de risco 2:

| - produtos cujo o valor de pH em estado puro, a uma temperatura de 25°C (vinte e cinco graus Celsius), € menor ou igual a 2 (dois) ou maior ou
igual a 11,5 (onze inteiros e cinco décimos);

Il - produtos com agao antimicrobiana;

Il - produtos desinfestantes;

IV - produtos formulados a base de microrganismos;

V - produtos corrosivos a pele ou que causam lesées oculares graves;

VI - produtos contendo &cido fluoridrico (HF), &cido sulfarico (H,SOg4), acido nitrico (HNO3) ou seus sais que os liberam sob as condi¢des de uso do
produto;

VII - produtos liquidos ndo pressurizados contendo hidrocarbonetos (destilados de petréleo) e hidrocarbonetos clorados em sua composicdo em uma
concentragao maior ou igual a 10% p/p ou p/v (dez por cento, expresso em peso por peso ou peso por volume) e com viscosidade cinemética,

medida a 40°C (quarenta graus Celsius), menor ou igual a 20,5 mm?/s (vinte inteiros e cinco décimos milimetros quadrados por segundo); e

VIII - produtos para desinfeccao de dgua para consumo humano e agua de piscinas.
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§ 12 No caso dos produtos sélidos, incluindo péds, indicados no inciso | do caput deste artigo, a determinacdo do pH deve ser feita em diluigdo entre
1% (um por cento) e 10% p/v (dez por cento, expresso em peso por volume).

§ 22 Se a reserva acida ou alcalina sugerir que os produtos indicados no inciso | do caput deste artigo podem nao ser corrosivos a pele ou nao
causarem lesao ocular grave, apesar do baixo ou alto valor de pH, deve ser apresentado ensaio, preferencialmente in vitro ou ex vivo, determinado
através de metodologia experimental aceita e reconhecida internacionalmente, para que sejam considerados de risco 1.

§ 32 Os produtos indicados no inciso VI do caput deste artigo devem ser registrados exclusivamente sob a condicao de venda e uso profissional e
aplicagdo industrial.

CAPITULO IlI
REGULARIZACAO
Art. 13. Os produtos abrangidos por esta Resolucao estdo sujeitos a regularizacdo, de acordo com a classificacao de risco.

Paragrafo Unico. A regularizacdo somente pode ser solicitada por empresas que possuem Autorizacdao de Funcionamento (AFE) para fabricar ou
importar produtos saneantes.

Art. 14. As empresas legalmente autorizadas a realizar atividades relacionadas a fabricacdo, fracionamento, importacdo ou exportacdo de produtos
saneantes estao sujeitas a verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricagdo e controle pela autoridade sanitdria competente, mediante
inspegao.

Art. 15. A regularizacdo de produtos saneantes com versodes serd realizada sob o mesmo nlimero de autorizacdo, desde que sejam mantidos modo
de uso, acao, finalidade e classificacdo de risco do produto. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 1.040, de 26/08/2026 )

§ 12 Ndo sdo permitidas versdes para desinfestantes, produtos formulados a base de microrganismos e produtos para tratamento e/ou desinfecgao
de &gua para consumo humano e dgua de piscinas.

§ 22 VersoOes de produtos cujo ingrediente ativo é uma fragréncia podem ser regularizadas sob o mesmo nimero de autorizagao. (Redacdo dada

pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1.040, de 26/08/2026 )

§ 32 Produtos cuja formulagdo é 100% (cem por cento) fragrancia ndo podem ter versoes.
CAPITULO IV
REQUISITOS
Art. 16. Para os fins desta Resolucdo, os produtos saneantes devem apresentar os seguintes requisitos minimos para sua regularizagao:
| - dados do produto: descricdao do produto, composicdo qualiquantitativa completa e dados fisico-quimicos;
Il - resultados de ensaios exigidos por normas especificas;
Il - modelo(s) de rétulo(s), colorido(s) e em escala;
IV - desenho da(s) embalagem(ns), croqui ou foto;

V - Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitario ou pedido de renovagdo (ambos do ano vigente) do(s) estabelecimento(s) de fabricagao,
importacao e/ou distribuicao e das empresas terceirizadas ou subcontratadas; e

VI - ensaio de estabilidade.

§ 12 No caso de produtos importados, além do requisito indicado no inciso V do caput deste artigo, deve ser apresentada documentacdo que
comprove a autorizagdo dos estabelecimentos intervenientes e o registro do produto, caso este tenha sido emitido pela autoridade competente do
pais de origem.

§ 22 No caso de produtos importados fabricados em paises extrazona, deve ser apresentado o Certificado de Venda Livre (CVL), quando

aplicavel. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 1.040, de 26/08/2026 )

§ 32 Caso o pais de origem nao emita o CVL, a empresa deve apresentar a documentacdao comprobatdria prevista no §1°2 deste artigo, podendo a
Anvisa estabelecer critérios de aceitacdo de documentos alternativos. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 1.040, de
26/08/2026 )

§ 42 Os requisitos de estabilidade indicados no inciso VI do caput deste artigo serao objeto de regularizacdo por meio de norma especifica. (Incluido

pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1.040, de 26/08/2026 )

Art. 17. Qualquer modificacdo nas condicdes sob as quais o produto foi regularizado deve ser comunicada a autoridade sanitaria através de
alteragdes na notificacao ou no registro.

Art. 18. Nao é permitida a distribuicao de amostras gratis de produtos saneantes de risco 1 e risco 2 que nao estejam devidamente regularizados.

Art. 19. Para produtos saneantes de venda livre, cuja concentracdo de hidrocarbonetos de petréleo exceda 10% (dez por cento), deve ser
apresentado o certificado de andlise emitido pelo fornecedor da matéria-prima comprovando que a concentragdo de arométicos totais ndo seja
superior a 25% (vinte e cinco por cento) e a de benzeno nao seja superior a 100ppm (cem partes por milhdo).

Art. 20. Fica proibido o uso, em produtos saneantes, de substancias classificadas pela Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer da Organizagdo
Mundial da Saude (IARC) (sigla em inglés) como grupo | agentes cancerigenos para o homem, bem como substancias que apresentam efeitos
comprovadamente mutagénicos ou teratogénicos em mamiferos, sendo toleradas apenas como impurezas, se aceitas como tal pelo IARC.

Art. 21. E proibida a associacdo de desinfestantes com qualquer outro tipo de produto abrangido por esta Resolucéo.
Art. 22. Os agentes tensoativos aniénicos empregados em formulagdes de produtos saneantes devem ser biodegradaveis.

§ 12 As empresas fabricantes de produtos que utilizem tensoativos anidnicos cuja biodegradabilidade seja conhecida devem dispor da informacao
técnica do fornecedor como respaldo de sua biodegradabilidade.

§ 29 Caso se utilizem tensoativos anidonicos de uma nova geragcdo, dos quais ndo se disponha ainda da informagdo referente a sua
biodegradabilidade, esta deve ser comprovada pela metodologia internacional da Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE) e/ou da Unido Europeia (UE), nas quais o valor minimo aceitavel é de 80% (oitenta por cento).

Art. 23. Os produtos saneantes de risco 1, de venda livre, podem ter conteldo liquido maximo de 10L ou Kg (dez litros ou quilogramas) e devem ter
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embalagens que facilitem seu uso seguro. (Reda¢cdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n? 1.040, de 26/08/2026 )

Pardgrafo Unico. Para os produtos saneantes de risco 2, de venda livre, o conteldo liquido méximo deve seguir o disposto em regulamentos
especificos. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1.040, de 26/08/2026 )

Art. 24. Qualquer produto abrangido por esta Resolucdo, para ser anunciado e/ou exibido, deve estar regularizado junto a autoridade sanitaria.
Paragrafo Unico. O anuncio, exibicdo e folhetos suplementares devem estar em conformidade com as condi¢des aprovadas para o produto.
Art. 25. A venda de produtos de uso restrito aos profissionais ndo é permitida em locais onde o consumidor tem acesso direto.

Art. 26. O titular da notificagcdo ou do registro dos produtos destinados a utilizacdo por usuarios profissionais deve ter a sua disposicdo a Ficha de
Seguranca do Produto Quimico ou Ficha de Dados de Seguranga (FDS), conforme as ABNT NBR 14725:2023 e suas atualizacoes.

CAPITULO V
EMBALAGEM
Art. 27. O material da embalagem primdaria deve ter composicao e porosidade adequadas para nao permitir a ocorréncia de:
| - reagbes quimicas entre o produto e a embalagem;
Il - mudanca de cor do produto;
Il - transferéncia de odor; e
IV - migracao de substancias para o produto e/ou migracdo do produto para o ambiente externo.

Art. 28. O recipiente deve estar bem lacrado, com fechamento que previna vazamentos ou possiveis acidentes e de tal forma que possa ser fechado
varias vezes durante o uso, sem risco de contato com o produto, dificultando a abertura acidental ou casual durante o seu uso, durante todo o
periodo de validade.

Art. 29. E proibido o uso de embalagens e rotulagens que permitam falsa interpretacdo, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade atribuida ao produto para fins ou caracteristicas diferentes daquelas para as quais se destina.

Paragrafo Unico. A embalagem ndo deve simular, nem ter apresentacdao ou semelhanca com produtos alimenticios, bebidas, cosméticos,
medicamentos e brinquedos ou qualquer motivo infantil que possa ser atraente para as criangas.

Art. 30. E proibida a reutilizacdo de recipientes de alimentos, bebidas, produtos dietéticos, medicamentos, produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, e de qualquer outro tipo para a embalagem de produtos saneantes.

Art. 31. A transferéncia do contetido dos produtos saneantes para outros recipientes, diferentes da embalagem original, ndo é permitida, exceto nos
casos de produtos de risco 1 e produtos com agao antimicrobiana nao corrosivos, quando recomendada nas instrugdes de uso.

Paragrafo Unico. Se as apresentacdes de refil (recarga) estiverem em embalagens flexiveis, estas devem necessariamente ser de menor ou igual
conteudo liquido da apresentacao de maior capacidade em embalagens rigidas (originais) do mesmo produto, independentemente de suas versdes.

CAPITULO VI
ROTULAGEM
Secao |
Requisitos gerais

Art. 32. As informac0Oes obrigatdrias, incluindo identificacdo do lote, data de fabricacdo e validade, ndao podem estar escritas em pecas removiveis
para uso, como tampas, travas de seguranca e outras que se tornam inutilizaveis quando o recipiente é aberto.

Art. 33. A informacao obrigatéria deve constar no idioma oficial do pais onde se comercializa o produto.

Paragrafo Unico. No caso de produtos importados cujo rétulo se encontre em um idioma diferente do idioma oficial do pais no qual se comercializa o
produto, deve-se colocar uma etiqueta de adequacao em lugar visivel, que contenha de forma legivel todas as informagdes obrigatérias, de acordo
com o estabelecido nesta Resolucao.

Art. 34. O rétulo deve permanecer obrigatoriamente anexado a embalagem priméria e secundéaria do produto em condicdes normais de uso e
durante seu periodo de validade, independentemente de sua forma de fixagdo: colada, impressa direta ou por qualquer outro sistema disponivel.

Art. 35. A rotulagem deve conter informacdes verdadeiras e suficientes sobre os usos e caracteristicas essenciais dos produtos abrangidos por esta
Resolucao.

Art. 36. Devem ser indicadas no rétulo as possiveis incompatibilidades com materiais e superficies, caso existam.

Art. 37. Todas as frases e pictogramas obrigatérios devem aparecer em caracteres claros, facilmente visiveis, indeléveis em condi¢cdes normais de
uso e facilmente legiveis pelo consumidor.

Art. 38. A rotulagem nao pode induzir a engano e/ou erro quanto ao uso do produto e a sua finalidade prevista.
Art. 39. No rétulo, sao proibidas indicacées como:

| - "maxima eficiéncia", "com o poder de um produto industrial", "ultrapoderoso", "Unica férmula", "o melhor do mercado", "confiadvel", "seguro" e

similares; e

Il - "ndo téxico para humanos e animais domésticos", "ecoldgico", "contém todos os ingredientes naturais", "entre os produtos menos téxicos
conhecidos", "livres de contaminacao", "é menos téxico porque nao contém ..." e similares.

Art. 40. No rétulo, é proibido mencionar, de maneira direta ou indireta, que o produto:

| - é recomendado por algum organismo nacional, internacional e/ou profissional, exceto quando a mencdo é respaldada por bases técnicas ou
experiéncias credenciadas por instituicbes publicas ou privadas;

Il - pode prevenir ou controlar doencgas ou oferecer protegdo a saude, por exemplo "previne infeccdes", "controla infeccdes" e similares; e
1l - é seguro por possuir um dispositivo de seguranca a prova de abertura por criancas.

Art. 41. No rétulo, é proibido incluir imagens ou simbolos que denotem que o produto ndo é téxico e/ou seguro ou que contradizem o que esta
indicado no texto.

Art. 42. O texto da rotulagem deve ser legivel, em cores que nao dificultem a leitura.
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Art. 43. As frases que ndo podem ser incluidas na superficie da embalagem priméria devem estar contidas em folheto explicativo ou equivalente,
que deve acompanhar obrigatoriamente o produto.

Secao Il

Dizeres de rotulagem
Art. 44. O painel principal do rétulo deve conter as seguintes informagdes:
| - marca ou nome comercial;
Il - categoria do produto, com base em sua finalidade de uso;
Il - a frase "CONSERVE FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS DOMESTICOS";
IV - a frase "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO";
V - a frase "PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO"; e
VI - a frase "LEIA ATENTAMENTE O ROTULO E A FICHA DE SEGURANCA DO PRODUTO ANTES DE USA-LO".
§ 12 As frases indicadas nos incisos Ill, IV, V e VI do caput deste artigo devem estar em letras mailsculas e em negrito.
§ 22 As frases indicadas nos incisos V e VI do caput deste artigo se aplicam aos produtos para venda profissional.
Art. 45. O painel principal ou secundario do rétulo deve conter as seguintes informacoes:
| - nimero da AFE da empresa titular da notificacdo ou do registro;
Il - identificacdo do(s) fabricante(s);
IIl - nimero identificador do produto (risco 1) ou nimero do registro do produto (risco 2);
IV - nome, endereco e nimero de telefone da empresa titular do produto;
V - pais de origem do produto;
VI - conteldo liquido;
VIl - instrucdes de uso;
VIII - identificagdo do lote de processamento;
IX - indicagdo do prazo de validade, acompanhado da data de fabricagao, ou a data de validade;
X - composicao;
XI - nimero de telefone de pelo menos um Centro de Informacao e Assisténcia Toxicoldgica (Ciat);
Xll - instrucdes para o armazenamento do produto;
Xl - a frase "Mantenha o produto em sua embalagem original";
XIV - a frase "Nao reutilize a embalagem vazia para outros fins.";
XV - a frase "Em caso de contato com os olhos e/ou pele, lave imediatamente com dgua em abundancia.";

XVI - a frase "Em caso de ingestdo, ndo provoque vomitos e consulte imediatamente o Centro de Informagdo e Assisténcia Toxicoldgica (Ciat) ou um
médico levando a embalagem ou o rétulo do produto.";

XVII - as frases de precaucdes para aerosséis: "Nao fure o recipiente.", "Nao pulverize perto de chama.", "Nao jogue no incinerador.", "Recarga
proibida." e "Nao exponha a temperatura superior a 50°C";

XVIII - as frases de precaugdes para inflamaveis: "Cuidado, inflamavel!", "Mantenha longe do fogo e superficies quentes."; e
XIX - outras frases de precaugOes obrigatérias, frases indicativas e/ou pictogramas previstos por normas especificas.

§ 12 A informacao de contetdo liquido indicada no inciso VI do caput deste artigo deve constar no painel principal e, caso ndo seja possivel, deve ter
tamanho diferenciado - maior - dos caracteres, de acordo com a Portaria Inmetro n? 249/2021 e suas atualizacoes.

§ 22 As instrucOes de uso indicadas no inciso VIl do caput deste artigo devem ser claras e simples e, no caso dos produtos de venda livre, quando for
necessario utilizar uma medida, esta deve ser de uso comum para o consumidor ou deve acompanhar o produto.

§ 32 Na composigao, indicada no inciso X do caput deste artigo, dos produtos de risco 1, o(s) ingrediente(s) ativo(s) e outro(s) componente(s) de
importancia toxicolégica devem ser informados pelo(s) nome(s) técnico(s) internacionalmente aceito(s) e os demais componentes da formulagao,
pelas suas fungoes.

§ 4° Na composicao, indicada no inciso X do caput deste artigo, dos produtos de risco 2, o(s) ingrediente(s) ativo(s) e outro(s) componente(s) de
importancia toxicolégica devem ser informados pelo(s) nome(s) técnico(s) internacionalmente aceito(s) com sua(s) respectiva(s) concentracdo(des)
e os demais componentes da formulagdo, pelas suas funcoes.

Art. 46. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a inclusdo de todas as informagdes exigidas nesta Resolugdo, devem ser incluidas
na embalagem, no minimo:

| - marca ou nome comercial;

Il - categoria (finalidade de uso);

1l - componente(s) ativo(s) e qualquer outro componente de importancia toxicolégica e suas concentracoes;
IV - lote;

V - nUmero da AFE da empresa titular da notificacdo ou do registro;

VI - identificacao do(s) fabricante(s);

VIl - nimero identificador do produto (risco 1) ou nimero do registro do produto (risco 2);

VIl - data de vencimento ou prazo de validade e data de fabricacao;

IX - a frase "PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO"; e


javascript:LinkTexto('POR','00000249','000','2021','INMETRO/ME','','','')

X - a frase "LEIA ATENTAMENTE O ROTULO E A FICHA DE SEGURANCA DO PRODUTO ANTES DE USA-LO",;

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

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

XIII - conteldo liquido; e (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 1.040, de 26/08/2026 )

XIV - numero de telefone de pelo menos um Centro de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica (Ciat). (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
Anvisa n? 1.040, de 26/08/2026 )

§ 12 As frases indicadas nos incisos IX e X do caput deste artigo se aplicam aos produtos para venda profissional e devem estar em letras
mailsculas e em negrito.

§ 22 As frases indicadas nos incisos Xl e Xl do caput deste artigo devem estar em letras mailsculas e em negrito.
CAPITULO VI
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 47. A peticOes de regularizacao de novos produtos saneantes devem atender na integra as disposicées desta Resolucao, a partir da data de sua
vigéncia.

§ 12 As peticbes de revalidacao e a declaragao de interesse na continuidade de comercializacdo de produtos saneantes devem atender na integra as
disposicOes desta Resolucdo, a partir da data de sua vigéncia.

§ 22 As peticdes que alterem produtos saneantes ja regularizados devem atender na integra as disposicoes desta Resolucao, a partir da data de sua

vigéncia. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1.040, de 26/08/2026 )

Art. 47-A. Para alteragbes de rotulagem de produtos de risco 1 e risco 2 realizadas exclusivamente para adequagao aos novos requisitos
estabelecidos por esta Resolucdo, as empresas dispéem, quando necessério, de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apds aprovagao do
pleito, sem prorrogacdo, para escoamento dos rétulos anteriormente aprovados. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n? 1.040,
de 26/08/2026 )

Paragrafo Unico. O disposto no caput aplica-se aos casos de pleitos de revalidacdes de registro, declaracdo de interesse na continuidade de
comercializagao ou alteracdes pds-regularizacao que, originalmente, ndo demandariam ajustes de rotulagem, mas que, exclusivamente por forga do
art. 47, §§1°2 ou 29, as empresas sdo exigidas a promover tais adequagdes. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 1.040, de
26/08/2026 )

Art. 47-B. Para alteracOes de rotulagem de produtos de risco 1 e risco 2 decorrentes de pleitos que, por sua natureza, impliquem modificacées no
rétulo do produto, as empresas dispdem, quando necessdrio, de até 60 (sessenta) dias apdés aprovacao do pleito, sem prorrogacdo, para
escoamento dos rétulos anteriormente aprovados. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 1.040, de 26/08/2026 )

Paragrafo Unico. O disposto no caput aplica-se aos casos de pleitos de alteracdes pds-regularizacdo em que ja sdo esperados ajustes nos rétulos do
produto, cabendo as empresas considerarem tais ajustes no planejamento prévio a submissdo do pleito. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria

Colegiada Anvisa n® 1.040, de 26/08/2026 )

Art. 47-C. Fica instituido o procedimento simplificado de pds-regularizacdo para os produtos saneantes de risco 2 jd regularizados que necessitem
de ajustes na rotulagem para atender exclusivamente aos novos requisitos estabelecidos por esta Resolucao. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria

Colegiada Anvisa n? 1.040, de 26/08/2026 )

§ 192 No procedimento simplificado, o detentor do registro deve peticionar a alteracdo, mas pode implementa-la imediatamente apds a
protocolizagdo, independentemente de prévia manifestacdo da Anvisa. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1.040, de
26/08/2026 )

§ 29 A peticao de que trata este artigo pode ser objeto de avaliacdo documental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario,
podem ser solicitadas informacdes ou esclarecimentos adicionais. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 1.040, de 26/08/2026 )

§ 32 No procedimento simplificado, devem ser apresentados: (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n° 1.040, de 26/08/2026 )
| - novo leiaute do rétulo; e (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n 1.040, de 26/08/2026 )

Il - racional das alteracdes realizadas, assinado pelo responsével legal ou técnico, relacionando cada modificagdo com os novos requisitos desta

Resolucao. (Incluido pela Resolucédo da Diretoria Colegiada Anvisa n® 1.040, de 26/08/2026 )

Art. 48. O descumprimento das determinacdes desta Resolucdo constitui infracdo de natureza sanitdria, 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. 49. Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 17 de dezembro de 2010, publicada no Diério Oficial da Unido n2 244, de
22 de dezembro de 2010, Secéo 1, pag. 80.

Art. 50. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

PUB D.0O.U., 20/08/2025 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacao Oficial.
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