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APRESENTACAO
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Os saneantes sdo produtos que facilitam a limpeza e a conservacdo de ambientes (casas, escritorios,

lojas, hospitais), mas, apesar de serem amplamente utilizados pela populacdo, apresentam alguns
riscos associados a sua utilizagdo, motivo pelo qual estao sujeitos a regulagao sanitdria realizada pela
Anvisa. Alguns exemplos de saneantes sdao detergente liquido, sabdo em pd, cera, agua sanitaria,
raticidas e desinfetantes.

A Anvisa atua no registro e na notificacdo desses produtos, antes de sua comercializa¢ao, observando
critérios de qualidade para garantir a sua eficdcia e seguranca. A Agéncia também elabora normas e
padroes, apoia o cadastro de informacdes sobre a ocorréncia de problemas de saude causados por
saneantes, atua no controle e na avaliacdo de riscos, acompanha o desenvolvimento técnico-cientifico
de substancias e, quando necessario, adota medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os
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perigos relacionados aos saneantes.
\ /

As Bibliotecas sao documentos que reinem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracgao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

1.1. Registro e notificacdo de produtos saneantes

Projeto Regulatério 12.5 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Revisdo do regulamento técnico com
requisitos para o registro e notificacdo de produtos saneantes.

RDC 59/2010 - Procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de produtos saneantes
Tema relacionado: Embalagem e rotulagem de produtos saneantes

RDC 42/2009 - Notificacdo de Produtos Saneantes de Risco |
Alterada por:
RDC 313/2019

RDC 313/2019 - Prazo de validade da regularizacdo de produtos saneantes

IN 4/2013 - Critérios de aceitacdo de relatdrios de ensaios exigidos para analise dos pedidos de notificacdo
e registro de produtos saneantes
Alterada por:

IN 12/2016
RDC 438/2020

RDC 37/2007 - Critérios de inclusdo, exclusdo e atualizacdo de produtos saneantes de menor risco
potencial fabricados no ambito do Mercosul

PRT 9/1987 - Proibe os corantes para uso em saneantes domissanitarios

RDC 492/2021 - Procedimentos relacionados as altera¢des pds-regularizacao de produtos saneantes.

1.2. Definicdo de substancias conservantes permitidas para produtos saneantes, seus limites
maximos e critérios técnicos para atualizacao de lista positiva.

Projeto Regulatério 12.3 da Agenda Regulatéria 2021/2023.

RDC 35/2008 - Conservantes permitidos para produtos saneantes
Alterada por:

RDC 30/2011

1.3. Regularizacao de alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio

RDC 321/2019 - Produtos saneantes categorizados como alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou
hipoclorito de célcio

1.4. Regularizagao de alcool etilico como saneante

Projeto Regulatério 12.6 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Revisdo do regulamento técnico com
requisitos para o registro e notificacdo de produtos saneantes a base de alcool etilico.

RDC 46/2002 - Regulamento Técnico para o alcool etilico hidratado em todas as graduacgbes e alcool
etilico anidro, comercializado por atacadistas e varejistas
Alterada por:

RDC 219/2002
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/329115
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/329115
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RDC 322/2002

RDC 350/2020

RDC 422/2020
RDC 490/2021

RDC 492/2021

1.5. Regularizacdo de produtos saneantes desinfestantes
RDC 34/2010 — Regulamento técnico para produtos saneantes desinfestantes
Atos relacionados:
IN 9/2010 - Uso de componentes mascarantes em produtos saneantes desinfestantes

RDC 339/2005 — Iscas inseticidas apresentadas na forma de gel

RDC 340/2005 - Produtos desinfestantes domissanitarios destinados ao controle de moluscos
(moluscicidas) de importancia médico-sanitaria

RDC 30/2007 - Manual de Protocolos para Testes de Eficacia em Produtos Desinfestantes

1.6. Regularizacdo de produtos saneantes com a¢do antimicrobiana

RDC 14/2007 - Regulamento Técnico para Produtos com Agdo Antimicrobiana
Tema relacionado: Rotulagem de produtos saneantes com acdo antimicrobiana

1.7. Regularizacdo de detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de
assisténcia a saude

RDC 55/2012 - Detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a salde com
indicacdo para limpeza de dispositivos médicos

1.8. Regularizacao de produtos saneantes categorizados como agua sanitaria

RDC 110/2016 - Regulamento técnico para produtos saneantes categorizados como 4gua sanitaria

1.9. Regularizacdo de detergentes e congéneres
RDC 180/2006 - Determinacdo de biodegradabilidade de tensoativos aniénicos

RDC 40/2008 - Regulamento Técnico para Produtos de Limpeza e Afins

1.10. Regularizacao de produtos saneantes a base de bactérias

RDC 82/2016 - Produtos saneantes a base de bactérias

1.11. Regularizacéo de neutralizadores de odores

RDC 208/2003 - Regulamento técnico a ser aplicado aos produtos enquadrados na categoria Neutralizador
de Odores
Alterada por:

RDC 492/2021


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27038
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27698
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_30_2007.pdf/33ad6547-8453-43d3-ab90-f8a14db3a4cb
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27931
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28915
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324029
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/448264

1.12. Regularizacéo de esterilizantes e desinfetantes hospitalares
RDC 35/2010 - Produtos com agdo antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos

RDC 31/2011 — Uso dos produtos saneantes na categoria "Esterilizante", para aplicacdo sob a forma de
imersdo, a indicacdo de uso de produtos saneantes atualmente categorizados como "Desinfetante
Hospitalar para Artigos Semicriticos"

1.13. Regularizacéo de produtos para desinfeccao de hortifruticolas

PRT 152/1999 - Produtos destinados a desinfeccdo de agua para o consumo humano e de produtos
algicidas e fungicidas para piscinas, aplicavel aos produtos para desinfec¢do de hortifruticolas por forca da
RDC 77/2001

Alterada por:

RES 150/1999

RDC 77/2001

RDC 220/2005

RE 2585/2006
RDC 492/2021

1.14. Regularizacado de produtos saneantes corrosivos

RDC 256/2005 — Proibe a fabricacdo, venda, fracionamento, exposi¢cdo a venda, armazenamento, cessdo
ou qualquer outra forma de entrega ao consumo da populacdo em embalagens de vidro, sacos plasticos
ou quaisquer outras de facil ruptura, de produtos ou substancias com caracteristicas fortemente acidas
ou alcalinas

RDC 32/2013 - Procedimentos e requisitos técnicos para o registro de produtos saneantes corrosivos a
pele ou que causem lesdo ocular grave

1.15. Regularizagao de produtos denominados “espuma de carnaval”, “neve de carnaval”, “neve
artificial”, “serpentina”, “teia” ou qualquer outra denominagdo que possam entrar em
contato com a pele

RDC 77/2007 — Critérios de seguranca para produtos denominados "espuma de carnaval", "neve de

carnaval", "neve artificial", "serpentina”, "teia" ou qualquer outra denominagdo similar, apresentados na
forma de aerossol, que possam entrar em contato direto com a pele, mucosas e/ou olhos

1.16. Regularizagéo de produtos que contenham substancias inalantes

RDC 345/2005 - Produtos que contenham substancias inalantes

1.17. Regularizacéo de algicidas
PRT 152/1999 - Produtos destinados a desinfeccdo de agua para o consumo humano e de produtos

algicidas e fungicidas para piscinas
Alterada por:


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28492
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26717
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26717
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27574
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375092
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375092
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27589
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/356506
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28059
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27703
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375090

RES 150/1999

RDC 77/2001
RDC 220/2005

RE 2585/2006
RDC 492/2021

1.18. Regularizacédo de produtos para jardinagem amadora

PRT 322/1997 — Produtos para uso em jardinagem amadora de venda direta ao consumidor
Alterada por:

PRT 381/1999
RDC 492/2021

1.19. Definicdo de requisitos técnicos para o registro de tintas com acédo Saneante

Projeto Regulatorio 12.2 da Agenda Regulatéria 2021/2023 — A regulamentar.

1.20. Definicdo de requisitos para submissdo da avaliagdo de eficacia para novas tecnologias
com agao saneante

Projeto Regulatério 12.1 da Agenda Regulatéria 2021/2023 — A regulamentar.
2. Informac¢des ao consumidor

2.1. Embalagem e rotulagem de produtos saneantes

RDC 59/2010 - Procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de produtos saneantes
Tema relacionado: Registro e notificacdo de produtos saneantes

IN 70/2020 - Inclusdo de declaragdo sobre nova férmula na rotulagem de saneantes quando da alteragdo
de sua composigado.

2.2. Rotulagem de produtos saneantes desinfestantes

RDC 338/2005 - Embalagens com gatilho quando acondicionados com produtos desinfestantes
domissanitarios

3. Regularizacdo de servigcos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitéaria e
boas praticas

3.1. Boas Praticas de Fabricacado (BPF) de Produtos Saneantes

RDC 47/2013 - Boas Préticas de Fabricagdo para Produtos Saneantes

3.2.  Funcionamento de empresas especializadas na prestacdo de servico de controle de
vetores e pragas urbanas

RDC 52/2009 - Funcionamento de empresas especializadas na prestacdo de servico de controle de vetores
e pragas urbanas

Alterada por:

RDC 20/2010


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26717
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27574
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375092
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/448264
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375093
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375094
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28612
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432068
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27668
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29089
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28355
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28548
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28548

4. Controle, fiscalizacdo e monitoramento de produtos e servi¢os

4.1. Proibigdo de substancias em produtos saneantes domissanitarios

RDC 252/2003 — Proibe a fabricagdo, distribuicdo ou comercializacdo de produtos avaliados e registrados
gue contenham o BENZENO

RDC 161/2004 - Proibe a instalagdo de novas maquinas de lavar roupa que operem com percloroetileno,
como substancia ou produto em qualquer concentragdo, que ndo possuam sistema de absorc¢do de gases
capaz de esgotar o percloroetileno residual do tambor de lavagem, antes da abertura da porta de acesso,
apos o ciclo de lavagem

RDC 91/2008 - Proibe o uso isolado de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido, para
desinfeccdo e esterilizacdo, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substdncias em
equipamentos de esterilizacao

4.2. Terceirizacdo de etapas de producdo, de andlise de controle de qualidade e de
armazenamento de produtos saneantes

RDC 175/2006 - Contratacdo de servicos de terceirizacdo de produtos Saneantes fabricados no ambito do
MERCOSUL

4.3. Monitoramento de Eventos Adversos na Vigilancia de Saneantes

Projeto Regulatério 12.4 da Agenda Regulatéria 2021/2023.
RDC 47/2013 - Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes

5. Controle sanitario em comeércio exterior e ambientes em PAF e recintos
alfandegados

5.1. Modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportacdes extrazona de Certificado de
Venda Livre (CVL) de produtos saneantes

RDC 3/2014 - Certificado de Venda Livre de Produtos Saneantes

5.2. Regularizacdo de produtos saneantes domissanitarios destinados exclusivamente a
exportacao

RDC 38/2000 - Normas Gerais para produtos Saneantes Domissanitarios destinados exclusivamente a
exportagao

Alterada por:

RDC 59/2010


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26233
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28300
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27802
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29089
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29129
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26518
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28612
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28612

