W | Orientacdes sobre produtos de
' ' grau de risco 2 na categoria de
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webinar
seminarios virtuais Realizacgo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre Orientagdes sobre
produtos de grau de risco 2 Agua Sanitdria e Alvejantes apresentado em 17/06/2019.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servico de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Pergunta

Minha empresa tem &gua sanitaria de volume 5L se eu mudar apenas o formato da
embalagem, tenho que entrar com o0 assunto mudanca de embalagem?? e no caso se alterar o
formato do rotulo também, entrar com alteracdo ou ndo precisa

Resposta

Bom dia, qualquer alteracdo de rotulagem que modifique as caracteristicas do registro é
fundamental comunicar & Agéncia por meio de pleito especifico: Alteracdo de Rotulagem.
Com relacéo a embalagem, desde que conserve 0 mesmo volume, basta um aditamento ao
processo para conhecimento da Agéncia.

Pergunta
Como faco esse aditamento?

Resposta
E um pleito especifico que vocé acessa como se fosse fazer um registro, a diferenca é que néo
ha taxa! (Codigo de Assunto: 3902).

Pergunta
Com relacéo ao estudo de estabilidade, apresenta-se o estudo acelerado e posteriormente o
longo, no momento da revalidagdo apresenta sé o de longa duracéo?

Resposta
Exatamente! O de longa duracdo no momento da revalidacao € obrigatorio. Mas se a empresa
ja possuir o longa no momento do registro, pode apresenta-lo.

Pergunta
A embalagem méaxima para o registro de agua sanitaria é de 5 litros?




Resposta
Para venda livre sim! Observar as disposi¢fes da Resolucdo de Diretoria Colegiada N°
59/2010 (artigo 20).

Pergunta
PARABENS, UMA INICIATIVA NOTA DEZ.

Resposta
Obrigado. Em breve faremos outros, fique de olha em nossa programacao. Abraco

Pergunta
A proibicdo em estabelecimentos de salide é mais recente?

Resposta
Para a categoria agua sanitaria, se ndo me engano, desde a Resolucdo anterior. A Resolu¢édo
de Diretoria Colegiada — RDC n° 110/2016 incluiu essa restricao especifica.

Pergunta
Resolucdo 110 de 2016?

Resposta
Essa ¢ a atual, desmembramento da 55 de 2009, que tratava agua sanitéria e alvejantes juntos.

Pergunta
Para alvejante concentrado com validade de 6 meses é preciso apresentar o laudo de
estabilidade do produto?

Resposta
N&o, mas no momento da revalidacdo devera ser apresentado o estudo de longa duragéo ou
prateleira.

Pergunta
Para o produto agua sanitaria, pode colocar a frase para combater o mosquito da dengue:
utilize 2 ml do produto para cada litro de agua.

Resposta
Combater larvas € a expressdo mais adequada. A quantidade esta correta.

Pergunta

No acondicionamento como devo expressar a embalagem de 1L, 2L e 5L ... pg como devo
colocar ?? 1L e 2L frasco de plastico opaco e 5L galdo plastico, seria o correto, pg ndo tem
muitas opg¢des que se encaixa

Resposta
Bom dia, vossa senhoria quer dizer no momento do registro? Caso seja isso, informar a
guantidade que se aplica a sua embalagem. Até 5 litros é o limite para Venda Livre.

Pergunta
Como devo colocar o registro no rotulo, vejo que tem empresas que coloca a geral sem ser 0
das versdes.. como é a correta?




Resposta

Os primeiros 9 algarismos sdo obrigatdrios porque proporcionam a pesquisa da regularidade.
Quando a empresa disponibiliza 0 namero completo no rétulo, no momento da consulta o
usuario ou os técnicos das vigilancias acessam diretamente os dados da versdo (caso exista).

Pergunta
Onde acesso lista de produtos que ndo precisam de registro ou notificacdo?

Resposta

Publicamos um Informe Técnico (numero 22 de 01/12/2015) sobre isso, que vocé pode
acessar no portal da Agéncia clicando em Saneantes. Se ndo encontrar pode nos solicitar
orientagdes por meio do fale conosco que enviamos para Vocé.

Pergunta
O estudo de estabilidade no caso do Alvejante RDC 109 é dispensado se a validade for 6
meses?

Resposta
Bom dia Mércia, no momento da regularizag¢do sim, mas na primeira revalidagdo devera ser
apresentado, obrigatoriamente.

Pergunta
Produtos com peroxido de hidrogénio podem ser notificados como alvejante para roupas
coloridas, ou seja, alvejante sem cloro?

Resposta
Bom dia Almir. Depende das caracteristicas da formulacdo, mas é possivel. Nesse caso devera
ser seguida a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC N° 40/2008.

Pergunta

Grande iniciativa da Anvisa, e gostaria de um webinar tratando do passo a passo do registro
de grau 2 .Como funciona o processo, 0s documentos necessarios, qual plataforma pode ser
feita.

Resposta
Obrigado! Estd na nossa programacgdo para 0 segundo semestre, esperamos que VOCé
participe. A divulgacdo sera feita em breve. Abraco.

Pergunta
O polidor de aluminio com pH de notificacéo, ele é registro ou notificagdo?

Resposta
Além do pH isso depende dos ingredientes utilizados na formulagéo, ndo contendo acidos
proibidos, pode ser possivel.

Pergunta
Cloro em gel pode ser notificado, se tiver dentro do pH de Notificagdo?

Resposta
Sem ac¢do desinfetante é possivel. Vai depender das outras caracteristicas como faixa de pH
e orientacdo de uso!




Pergunta
Na impressdo da data de validade posso colocar apenas MES E ANO? ou é obrigatério
colocar o dia também?

Resposta
Sim, pode identificar s6 com més/ano.

Pergunta

Na data de fabricagdo € minha duvida, (mesmo porque 0 que vai impresso na embalagem
separado do rotulo é data de fabricacdo e lote) no rétulo vai impresso validade de 6 meses..
porque vai FAB: e LOTE 9 impressos em separado

Resposta
A data de fabricacdo também pode ser no formato més/ano, conforme expresso na Resolugéo
de Diretoria Colegiada - RDC N° 110/2016, que trata desta categoria de saneante (agua
sanitaria).

Pergunta

E OBRIGATORIO O TESTE DE ESTABILIDADE DE LONGA DURACAO PARA
AGUA SANITARIA? JA TENHO REGISTRO COM TESTE DE ESTABILIDADE
ACELARADA.

Resposta

Conforme as disposicdes da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC N° 110/2016, para o
prazo de validade de até seis meses, 0 ensaio de estabilidade é dispensavel no momento do
registro desde que o pH medido na forma pura seja superior a 11,5.

O de longa duracdo devera ser apresentado no momento da Revalidagdo do Registro!

Pergunta
Os laudos de eficacia microbioldgica devem obrigatoriamente ser por laboratérios REBLAS,
ou ndo necessariamente?

Resposta
Sim, deve ser REBLAS!

Pergunta
Cosmeéticos veterinarios, vocés registram ou notificam? Ou, ndo é com vocés?

Resposta
Produtos com indicagdo de uso especifico veterinario (cosméticos ou saneantes) devem ser
regularizados junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA

Pergunta
O tempo para registrar o Hipoclorito de Sédio a 10% é o mesmo da adgua sanitaria que é em
média 66 dias?

Resposta

Sim, esse é 0 prazo atual de tempo de analise de processos de registro de saneantes na Anvisa.
O tempo varia conforme a demanda, mas estamos nos esfor¢ando para trabalhar abaixo dos
90 dias (considerando a data de entrada da peticdo até a publicagdo do resultado da analise:
Deferimento, Indeferimento ou Exigéncia Técnica no Diario Oficial da Unido).




Pergunta
O pedido de renovacao do alvara sanitario é o protocolo ou o requerimento padrdo da DIRES?

Resposta

Prezado(a), Peco desculpas se ndo compreendi corretamente vosso questionamento. Mas se
esta se referindo a apresentacao da Licenca no momento da renovacao do registro, o protocolo
da solicitacdo de renovacéo junto ao 6rgao competente serve também.

Pergunta
PODEMOS TER ESSE MATERIAL DISPONIVEL PARA CONSULTA.

Resposta
Sim, todas as apresentacGes ficam depositadas em nosso sitio eletrénico. Ao final desta
apresentacdo, informaremos a respeito.

Pergunta
Detergente clorado € registro ou notificacao?

Resposta

Nesse caso deve ser observada a faixa de pH do produto. Em nosso entendimento,
provavelmente o registro serd necessario. Interessante verificar as disposi¢des da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC N° 40, de 5 de junho de 2008.

Pergunta
Ok, entendi! Mas. a finalidade n&o seria de desinfeccdo, mas utilizado como desengordurante,
pois o cloro facilita a limpeza.

Resposta
Nesse caso possivelmente a Notificacdo podera ser proferida! Néo se esqueca de verificar a
RDC N° 40/2008.

Pergunta
Cloro em gel pode ser notificado, se tiver dentro do pH de Notificacdo?

Resposta

Nesse caso € importante também observar a faixa de pH e ndo apresentar acdo desinfetante.
Como a categoria serd detergente, observar as disposicbes da Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC N° 40/2008, conforme resposta anterior.

Pergunta
Quanto tempo leva para liberar o Registro de Agua Sanitaria na Anvisa?

Resposta
O prazo legal € de até 90 dias. Ndo obstante, estamos trabalhando com tempo de entrada e
publicacdo das peticdes de registro em torno de 66 dias.

Pergunta
O Hipoclorito de Sédio a 10%, pode ser envasado em embalagens de 5 litros sem ser
REGISTRADO?




Resposta

Depende da finalidade de comercializacdo. Se como matéria prima, sem problema
(importante que a venda seja destinada a empresas produtoras). JA como produto saneante na
categoria agua sanitaria, por exemplo, o registro é obrigatorio, pois sem isso, incorre em
infracdo sanitéaria.

Pergunta )
QUEM JA TEM AGUA SANITARIA REGISTRADA, COMO PROCEDER?

Resposta

Desculpe se ndo compreendemos vosso questionamento. Se a empresa j& possui registro para
seu produto, € s6 manter as caracteristicas informadas no momento da regularizacéo e ficar
atento ao prazo de revalidacéo do registro. Nossa apresentacdo de hoje é para esclarecer as
principais davidas identificadas pela equipe técnica nas anélises dos processos de registro de
agua sanitaria e alvejantes.




