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Webinar Realizagdo:

seminarios virtuais

Produtos de Grau de Risco 1

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre a forma correta
de regularizar um produto saneante de baixo risco a saude e os principais erros cometidos pelas
empresas ao regularizarem um produto de risco 1 apresentado em 22/04/2019.

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

Pergunta
Eliminador de cheiro para canil, é Anvisa ou MAPA. Ja vi nos dois ou dizendo que é isento de
registro

Resposta

Com essa indicacdo especifica deve possuir regularidade junto ao MAPA. Nao obstante, em
residéncias, a limpeza ou desinfec¢do de pisos, ainda que os pets tenham convivéncia, podem
ser utilizados. O importante é lembrar que o saneante é indicado para limpeza e desinfec¢ao de
ambientes, onde podem transitar humanos e animais. Para reforc¢ar: se houver indicagdo
especifica no rétulo do produto para uso em gatil, canil e etc., o produto deve possuir registro
no MAPA.

Pergunta
E possivel ter acesso ao PDF dessa apresentacio?

Resposta
Sim, ficara disponivel junto com o video da apresentacdo na pagina de webndrios no portal da
ANVISA.

Pergunta
Como faco para acrescentar mais uma versdao depois de feito o peticionamento, no caso,
aumentar o nimero de versdes

Resposta
Nesse caso vocé pode peticionar uma Alteracio de Notificacdo. O Manual de Peticionamento de
Saneantes de Risco 1 disponivel em nosso portal podera ajuda-lo com riqueza de detalhes.

Pergunta

As empresa legalizadas sofrem para atender a legislacdo e sdo fiscalizadas, porém as piratas
estdo trabalhando livremente e ninguém fiscaliza as mesmas, pois em sua maioria estdo
localizadas em locais de acesso perigoso (favelas, comunidades etc.) e quando denunciamos




nada acontece....assim fica dificil para as empresas legalizadas as vezes estdo em facil acesso e a
visa municipal desconhece a legislacao ou faz vista grossa

Resposta

Infelizmente também nos deparamos com esse tipo de dificuldade. Mas isso ndo nos impede
tomar as providéncias administrativas e, nos casos em que cabe, penais. Todas as dentncias
devidamente materializadas nos possibilitam caracterizar a infragcdo sanitdria e aplicar as
penalidades aos responsaveis. Ainda que leve tempo, o efeito esperado acontece: que é aretirada
do mercado. Tentamos diuturnamente monitorar eventos de pirataria ou clandestinidade, é
claro que precisamos intensificar esse trabalho, fiscalizando o mercado e realizando inspec¢des,
mesmo com nimero reduzido de servidores, as acdes sio realizadas e procura-se a utilizacao de
novos instrumentos nessa atividade. As empresas que trabalham de forma regular, além de
estarem atuando conforme a legislacdo, contribuem para o crescimento do pais, enquanto se
solidificam no mercado com produtos de boa qualidade. Seguimos a disposigao.

Pergunta
0 artigo 31 fala que "E proibido o escoamento de rétulo para produtos de risco 1", nesse caso,
nao ha prazo? Uma vez aprovado o novo rétulo pela ANVISA, como a empresa deve proceder?

Resposta

0 escoamento de rétulo ndo é permitido para produtos saneantes de risco 1. Considerando que
o pleito de alteracdo é de implementagdo automatica, a empresa deve programar sua alteragao
no produto em funcdo de seus estoques de matéria-prima, embalagens e rétulos.

Pergunta

A implantacdo é automatica ou ela pode fazer uma programacio de acordo com o que ja tem em
estoque. Por exemplo: tem rotulos impressos para 6 meses de produgdo, nesse caso a
implementacdo sera apdés os 6 meses, ja que estou considerando o meu estoque, e ndo de
imediato a partir do dia da aprovacao da alteragio. Tudo bem?

Resposta
Nesta situagio, vocé deixa para fazer a notificacdo da alteragio, quando seu estoque de roétulos
estiver no final.

Pergunta

Nés, visa municipal, ndo temos acesso a férmula aprovada pela ANVISA. Solicitamos o
documento a empresa para que possamos verificar a regularidade da férmula aprovada com a
que esta sendo produzido, o que deixa o processo fragil, ja que hoje tudo é facilmente adulterado
pelo computador. Como vocés enxergam essa questdo?

Resposta

A Coordenacgdo de Saneantes disponibiliza o dossié do peticionamento para os 6rgios de
vigilancia sanitaria para o caso de inspecao e fiscalizacdo. Nesse sentido, pode ser enviada a
solicitacdo por e-mail institucional da VISA para saneantes@anvisa.gov.br como vé estamos
sensiveis a essa questdo. Seguimos a disposigao.

Pergunta
Muito bom! J4 vivenciamos isso de apresentarem o documento errado. Obrigada.

Resposta
Nesse caso estamos a disposicdo para informar os dados do processo de registro na Anvisa.
Qualquer diferenca na formulagio enseja infracdo sanitaria.




Pergunta
Como vao saber o ph do produto ou se o produto contiver esses acidos e ndo for informado pela
empresa...

Resposta

Ao analisar as formula¢des dos produtos notificados, no Programa de Verificacdo da
Regularidade das notifica¢cdes, no caso de serem suscitadas diividas quanto ao pH do produto, a
ANVISA solicita para a empresa, por meio de um oficio eletronico, um laudo de pH realizado na
rede de laboratérios REBLAS.

Pergunta
Produtos notificados, a validade é de 5 anos?

Resposta
Sim, o prazo de validade é de 5 anos, segundo regulamento vigente (RDC 42/2009).

Pergunta
Posso revalidar a notificagdo ou o registro de saneantes apds os 6 ultimos meses do vencimento?

Resposta

A revalidagdo pode ser realizada com antecedéncia maxima de um ano e minima de seis meses
antes do vencimento para os produtos de risco 2 (Registro). Para os notificados, a revalidagao
pode ser realizada até o ultimo dia de vencimento. Recomendamos fazer isso um pouco antes
para evitar problemas de acesso, correndo o risco de perder o prazo.

Pergunta
Temos alguns produtos saneantes e temos as seguintes duvidas: O cédigo de barras, o peso
liquido e fragrancias podem ser usados uma etiqueta adesiva com essas informag¢des no rétulo?

Resposta
A legislacdo atual (RDC n259/2010, artigo 29) ndo permite que esse tipo de informacao, que é
obrigatoria, seja fixado em partes removiveis. Etiquetagem também nao esta permitida.

Pergunta

Apds o pagamento da taxa a o aceite da ANVISA o produto é publicado no site, quanto tempo
leva para estar disponivel para alterar (por exemplo do rotulo). Notifiquei um produto, o mesmo
ndo aparece na pesquisa para alteragdo. Essa notificagio foi feita jA no processo eletrdnico.
Porém tive essa dificuldade. Mesmo o produto aparecendo na drea publica do site da ANVISA, o
produto ndo aparece quando é pesquisado para alteracdo da notificagdo do produto.

Resposta

Apés a Notificagdo concluida, pode levar até, no maximo, 48 horas para que o produto fique
visivel nas consultas externas. Apds esse prazo, a empresa responsavel também podera
proceder alteragdes. Caso nesse prazo o produto ndo esteja visivel, pode contatarmos, por meio
dos canais disponiveis de comunicagao (fale conosco), pois pode ser preciso corre¢ao no banco
de dados pela area de informatica.




