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WEBINAR - Objetivo 3 S

webinar ANV ISA

Orientar o setor regulado a respeito das melhores praticas

relacionadas ao registro de produtos Saneantes utilizando o
sistema de peticionamento SOLICITA. Para isso, sera mostrado o
processo de registro, acompanhado de explicacoes da area
tecnica.
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WEBINAR - Orientacoes do evento

Moderador(es)
Duvidas

Apresentacao
Copilado de perguntas e resposta
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SANEANTES - Lei 6.360/76

Saneantes sao substancias ou preparacoes destinadas a

aplicacao em objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes,
com a finalidade de Ilimpeza, desinfeccao, esterilizacao,
sanitizacao, desodorizacao, odorizacao, desinfestacao,
desinfeccdo de agua para o consumo humano e hortifruticolas e no
tratamento de agua de piscinas.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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REGISTRO — Excecdes (COVID 19) o

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 350 de 19/03/2020

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para a fabricacao e comercializacao de preparacdes
antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacao da
Anvisa e da outras providéncias, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 1° Esta Resolucao define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para fabricagcdo e comercializacao de preparacoes antissépticas
ou desinfetantes sem prévia autorizacao da Anvisa. (Redacao dada pela
Resolugao — RDC n° 422/20).

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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REGISTRO — Excecdes (COVID 19) o

webinar ANV ISA

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 350 de 19/03/2020
| RDC 422/20 (Atualizagéo).

v Vale para Medicamento, Cosmético e Saneante;

v O produto ndo precisa de notificacado ou registro na ANVISA;

v Autorizacdo de Funcionamento — AFE, para fabricar Saneantes;
v Alvara ou Licencga Sanitaria;

Art. 4° ...

Il desinfetantes para superficie fixa a base de alcool etilico na fracao ou percentual em
massa de 70% (p/p) (70°INPM) nos mais diversos tipos de formulacdo e em qualquer
forma fisica, contemplando as preparacoes oficinais e nao oficinais para fabricantes de
saneantes. (Incluido pela Resolucdo — RDC n2 422, de 16 de setembro de 2020)

Copyright © 2020 ANVISA, All Rights Reserved.
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REGISTRO — Excecdes (COVID 19) o

webinar ANV ISA

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 350 de 19/03/2020
| RDC 422/20 (Atualizagéo).

Art. 8° ...

Paragrafo Unico. O prazo de validade dos produtos nao pode ser superior a 180 (cento e

oitenta) dias a partir da data de fabricacao do produto. (Redacao dada pela Resolucao —
RDC n2 422, de 16 de setembro de 2020)

Art. 12° ...

A vigéncia desta Resolucao cessara automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que nao mais se configura a situacao de Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n? 188/GM/MS, em 4 de

fevereiro de 2020. (Redacao dada pela Resolucao — RDC n? 422,de 16 de setembro de
2020)

Copyright © 2020 ANVISA, All Rights Reserved.



REGISTRO — Regulamentos e Outras Medidas (COVID 19)
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/regulamentos

ATUACAD

Regulamentacdo

Registros e
Autorizactes

Fiscalizacdo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

ASSUNTOS

Agrotdxicos
Alimentos
Cosmeticos

Laboratdrios
Analiticos

hWMedicamentos

Portos, Acroportos e
Fronteiras

Produtos para a
Salde

Cosmeéticos e saneantes

RDC 350/2020: define os critérics e 0s procedimentos extraordinarios e temporarios para a fabricacdo e
comercializacdo de preparacies antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacdo da Anvisa e da
outras providéncias. em virtude da emergéncia de salde pubilica internacional relacionada ac SARS-CoV-2.

RDC 347/2020: define o3 critérios & os procedimentos extracrdinarios e temporarios para a exposicdo a venda de
preparacfes antissépticas ou sanitizantes oficinais, em virtude da emergéncia de saldde publica internacional
refacionada ao SARS-CoW-2.

Mota Tecnica 82/2020 - COSAN/GHCOS/DIREIANVISA. uso de luz ultravioleta (UV) para desinfeccdo de
ambientes plblicos e hospitalares.

Mota Técnica 51/2020 - COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA. desinfeccdo de pessoas em ambientes publicos e
hospitais durante a pandemia da Covid-19.

Mota Técnica 47/2020 - COSAN/GHCOS/DIRE3ANVISA: recomendacfes sobre produtos saneantes gue
possam substituir o alcool 70% e desinfeccdo de objetos e superficies, durante a pandemia de Covid-19.

Mota Técnica 34/2020 - COSAN/GHCOS/DIRES/ANVISA: recomendacdes e alertas sobre procedimentos de
desinfeccdo em locais plblicos realizados duranie a pandemia da Covid-19.

Mota Tecnica 12/2020 - GHBIO/GGMON/DIRES/ANVISA. alerta sobre exposicdo toxica por alcool gel no
Brasil desde o inicic da pandemia de Coronavirus - Covid-19. Levantamento baseado nos dados solicitados aos
Centros de Informacio e Assisténcia Toxicoldgica - CIAToX.

Mota Técnica 11/2020 - GHEIQ/GGMON/DIRES/ANVISA: alerta sobre o aumenio da exposicdo toxica por produtos
de limpeza no Brasil desde o inicio da pandemia de Coronavirus - Covid-19. Levantamenio baseado nos dados
solicitados aos Cenfros de Informacio & Assisténcia Toxicoldgica - ClATox.

Mota Técnica 3/2020 - DIRE3ANVISA: orientacfes gerais sobre a doagdo de alcool 70%.

Resolucdo RE B863/2020: auterizados mais dez géis antissépticos.

webinar
Seminarios virtuais

A. All Rights Reserved.
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WEBINAR — Produto Saneante / Registro 1 o
webinar ANV ISA
RISCO 1 RISCO 2
> 500 mg/kg para solidos e > 500 mg/kg para solidos e
> 2000 mg/kg para liquidos > 2000 mg/kg para liquidos
(produto sem diluicéao) (produto na diluicao de uso)
pH puro entre pH puro
2 e 115 <2ouz2115
Nao contenham em sua formulacao: Contenham em sua formulacio:
, Acido fluoridrico (HF) Acido fluoridrico (HF)
- Acido sulfurico (H2S04) Acido sulfurico (H2S04)
Acido nitrico (HNO3) Acido nitrico (HNO3)
Nao apresentem caracteristicas de Apresentem caracteristicas de

corrosividade, atividade antimicrobiana, corrosividade, atividade antimicrobiana,
acao desinfestante e ndo sejam a base acao desinfestante ou sejam a base de
de microrganismos viaveis microrganismos viaveis



SANEANTES — Proibido S

Nao sao permitidas substancias
mutagénicas, teratogénicas e
carcinogénicas em seres humanos.
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WEBINAR - Produto Saneante / Registro f}i‘;,
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» Portaria n° 09/MS/SNVS, de 10 de abril de 1987.
Corantes Proibidos para uso em produtos saneantes.

CORANTE SINONIMIA INSCRICEG MO "COLOUR IMDEX"
p-Dimetilaminoazo-benzeno  Sudan Yellow GG 11,020 solvent yellow

Sudan I Sudan Crange R 12.055 solvent yellow

Qil Orange 55 Qil orange XQ 12,100 zolvent orange
Orange I D & C QOrange 3 14,600 acid orange

Ponceau MX Scarlet 2R 16,150 acid red

Ponceau 3R D &CRed 15 16,155 food red

Auramina Auramine Yellow 41,000 basic yelow

Guinea Green B Guinea Green BA 42.085 acid green

Lissamine Green Light Green F5 42,095 acid green

2,4 diaminotolueno Developer B 756,035 oxidation base

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.



WEBINAR - Produto Saneante / Registro de Desinfestantes

INDICE MONOGRAFICO NOME

Do6 DELTAMETRINA

D06 - Deltametrina

a) Ingrediente ativo ou nome comum: DELTAMETRINA (deltamethrin)
b} Sinonimia: NRDC 161; RU-22574

c) N° CAS: 52918-63-5

d) MNome quimico: (S)-a-cyano-3-phenoxybenzyl {(1R.3R}-3-(2,2-dibromovinyl)-
dimethylcyclopropanecarboxylate

e) Formula bruta: CzH1eBrzNO:

f) Férmula estrutural:

g) Grupo quimico: Piretrdide
h) Classe: Inseticida e formicida

i) Classificacdo toxicolagica: Classe Il

2.2-

T

webinar ANV ISA

1. Modalidade de Emprego, tipo de formulacdo e concentracéo de limites maximos autorizados:

1.1 Venda Livre.

Tipo de formulacgdo Concentracdo
Aerossol 0,05% plp
lsca 0,01% plp
Liquida 0,05% plp
Pé (seco) 0,05% plp
Suspensdo concentrada 2.5% plp
Volatilizante 1,0 % pip

1.2 Entidades especializadas e campanhas de salde pablica.

Tipo de formulacgdo Concentracdo
Aerossol 0,5% pip
Granulado 0,5% p/p
Liguida 10,0% p/lp
Pasta 10,0% pip
Po (seco) 0.2% plp
Pronto uso 2.0% plp
Salido 0,5% p/p
uBv 2,0% plp
Volatilizante 1,5% plp
1.3 Jardinagem amadora

Tipo de formulacdo Concentracao
Granulado 0,5% p/p
Po (seco) 0,05% pip
Solido 0,5% p/p
Suspensdo concentrada 2.5% p/p
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RELEASE OF THE ACTIVE AGENT
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& C A Nioseguro | portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento W B QO o M

VOCEESTAAQUE PAGINA INICIAL

Cansalle asiluagde Sistema de Peticionamento
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

Acesse o Peticionamento

Sistema E
Infarmacg

trénico de Sistema

(SEI)

Passo-a-Passo do Peticionamento

de Peticionamento

SNGPC NP
SNGP Acesse 0 Solicita

Manual do Solicita

ATUACAO

Objetivo

Regulamentacdo O peticionamento eletrénico € um servico que possibilita & empresa formalizar seu pedido junto a Anvisa e obter
informacdes a partir do preenchimento de formularios especificos. Ele permite, por exemplo, que seja gerada a Guia de
Recolhimento da Unido, a GRU, para pagamento da Taxa de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria (TFVS).

Registros &
Autorizacdes

Atualmente, o peticionamento eletrfnico & realizado por meio de dois diferentes sistemas: o Sistema de Peticicnamento
e o Sistema Solicita, que comecgou a ser implementado em julho de 2019. Para saber mais, acesse o webinar sobre o
sistema Solicita clicando aqui

Fiscalizagdo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

ASSUNTOS

Agrotoxicos

Alimentos

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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webinar ANV ISA

O sistema conta com duas possibilidades de acesso:

1 — Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal — Permite o cadastramento e envio de
novas solicitacdes a Anvisa e a visualizacao dos documentos associados as solicitacoes
feitas no sistema Solicita pelo proprio usuario.

2 - Vinculo Usuario Regulatério de Peticao — Permite o cadastramento e envio de novas
solicitacdes a Anvisa e a visualizacao dos documentos associados as solicitacoes feitas no
sistema Solicita por qualquer usuario.

» O vinculo de representacao “Usuario Regulatorio de Peticao” pode ser concedido para usuarios
que estejam associados a empresa nas qualidades de Responsavel Legal ou Gestor de
Seguranca.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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webinar ANV ISA

Para concessao do vinculo de representacao, acesse o endereco:
<https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/> e realize o login utilizando as
informacoes do CNPJ desejado:

&L Ministério da Satide

- Escolha a empresa que pretende representar

Il Agéneia Nacional

.ENF_T
| |

| CNAE Fiscal

Pesquise seu CHAE

| senha

| .
p v .
I:I Esqued minha senha [ — %

| Entrar | | Cadastrar Nova Empresa | - — =

Cligue aqui caso tenha problemas de acesso.

Voltar ”
Passo a Passo.

Mefhor visualizado com
Internet Explorer 5.5 ou swperor.

S1A, Trecho 5, Area Espedial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 542 9782

Copyright © ANVISA. Todos os direitos reservados
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D Anvisa - Informagao em Vigildan: X | BZ Sistema de Peticionamento - & X D . Anvisa % [Eis

@) B https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/loginservice=http olicita.anvisa.gov.b

~= Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area
restrita:

E-mail:

Senha:

ENTRAR

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Todos os direitos reservados. ANVISA ATENDE - 0800-642-9782 - webmail
Sefor de Indistria e Abastecimento (S1A) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF} - CEP: 71205-050'c 2005-2009

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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B2 Sistema de Peticionamenta - &+ X | #/ Singular | Solicita ® —|— s o >
£ ®) &) https://solicita.anvisa.gov.br/salicita/selecacEmpresa?wicket-crypt=0_uQuCyFYgs 5% B = 2
ks . - ANVISA v
=~ Solicita

Selecione a empresa »

Escolna
03.112.386/0001-11 - CADASTRO 1 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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B2 Sistema de Peticionamenta - A+ X | #/# Singular | Solicita x |+ = o >
O £} https://solicita.anvisa.gov.br/solicita/box?wicket-crypt=Tw_ILOkfr4Y&c=Peticionamento&t=Rascunho kA $a 3= - 4
= o . » ANVISA
L]
e so I IClI ta 03.112.386/0001-11 - CADASTRO 1 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
{1 Peticionamento w Rascunho
[ Rascunho I Novo - & Exportar Excel n =
£ Pagamento Peticdo Inicial
(© aguardando Protocolo 0 Peticdo vinculada a um processo ja existente DF. EDIChD RESPONSAVEL EDICAO ACOES
Nenhum registro encontrado
-} Caixa Postal 0O g

[ Exigéncias em Aberto )

[ Processos
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ANVISA .,

L. - -
.i_ SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (W501)

|
_I

Usuario CPF do Usuario

Empresa representada CNP] da Empresa representada

EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) 11.111.111/0007-91

Dados gerais da peticdo
Peticdo origem *
Processo: 25351844015202085 - Expediente: 2805938208 - Assunto: 30020 - REG. SANEANTES - Registro de produios saneantes “

Produto

TESIES

Assunto *

Fato Geradar Porte da Empresa Valor da Taxa




WEBINAR — SOLICITA L —
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Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione v
Servico
'
Codige Descricao
Q, Pesquisar

Atividade/Tipo de produto

Selecione V|

Selecione |:
Toxicologia

Cosmético

Portos, Aeroportos e Fronteira

Empresas

Medicamento

Saneantes  <—

Produtos para diagnostico de uso in vitro
Alimento

Produtas para Satde {Correlatos)
Regulacdo Econdmica

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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- Alteracao de Autorizacao de Funcionamento ou Autorizacao Especial de Saneantes;

- Alteracao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes;

- Alteracao de produtos isentos de registro de Saneantes;

- Alteracao de Registro de Saneantes;

- Autorizacao para inclusdo de monografia de Saneantes;

- Cancelamento de Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacdo Especial de
Saneantes;

- Cancelamento de Registro de Saneantes;

- Emissao de Certificado de Registro de Saneantes;

- Emissao de segunda via da Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo de
Saneantes;

- Interposicao de Recurso Administrativo — 12 instancia — Saneantes;

- Renovacao de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes;

- Renovacao de Registro de Saneantes;

- Solicitacao de Autorizagcao de Funcionamento ou Autorizacao Especial de Saneantes
- Solicitacao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes;

- Solicitacdo de Isencao de registro de Saneantes;

- Solicitacao de Registro de Saneantes;

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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3902 REG. SANEANTES - ADITAMENTO

389 REG. SANEANTES - Alteracao de Rotulagem de Produto

396 REG. SANEANTES - Alteracao (Inclusao Ou Exclusao) de Fabricante

3899 REG. SANEANTES - Cancelamento de embalagem de Produto a pedido
335 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto a Pedido

391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferéncia de Titularidade

370 REG. SANEANTES - Cancelamento de Versao de Produto a Pedido

308 REG. SANEANTES - Certidao de Registro

309 REG. SANEANTES - Certidao de Registro para Exportacao

302 REG. SANEANTES - Certificado de Livre Comercializacao de Produto

303 REG. SANEANTES - Certificado de Livre Comercializacao para Exportacao de Produto
30014 REG. SANEANTES - Desisténcia de peticao/processo a pedido

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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330 REG. SANEANTES - Modificacao de Formula de Produto
312 REG. SANEANTES - Mudanca de Categoria de Produto
390 REG. SANEANTES - Mudanca de Nome de Produto

332 REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto

331 REG. SANEANTES - Nova versao de Produto

392 REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
3922 REG. SANEANTES - Reconstituicao de documentacao
3769 REG. SANEANTES - Recurso Administrativo

30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
3782 REG. SANEANTES - Retificacao de Publicacao de Registro
334 REG. SANEANTES - Revalidacao de Registro

333 REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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L Solicita ANVISA ,
T 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
Dados Gerais
Mome do Produto e Marca * Categoria de Produto *
Selecione ]

Tipo de Formulacao * Prazo de Validade do Produto *

Selecione b

Venda/Emprego *

[ Produto Venda Livre [ | Produto de Uso profissional ou de Venda Restrita

Caracteristicas Fisico-Quimicas

pH Pura (25°C) * Desvio Padrdo do pH * Inflamabilidade em CondicSes Ambientes * Corrosividade ®

Inflamavel ' Nao Inflamavel ) Corrosivo ' Ndo Corrosivo

Ca
©2020 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - Todos os direitos reservados | Solicita 1.6.6 -



e N
WEBINAR - Produto Saneante / Peticionamento Eletronico f}i‘F

webinar ANV ISA

Nome de produto (Lei 6.360/76)

Art. 5°. Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes, designacgoes,
rotulos ou embalagens que induzam a erro.

§ 12 - E vedada a adocdo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a
ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na reparticao competente do Ministério da Saude,
guando inexistir registro anterior.

§ 22 - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente,
desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 32 - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificacao do nome ou
designacao do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicacdo do despacho no
"Diario Oficial" da Uniao, sob pena de indeferimento do registro. (INPI — Registro de Marca)

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Nome de produto

Lei 6.360/76

Art. 59. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos
produtos de que trata esta Lei designacdes, nomes geograficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacoes que
possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que atribuam ao

produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que
realmente possua

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Nome de produto

“Nome + marca’
ERRADO

- Hipoclorito 1%;

- Cloro 1%;

- Limpador de Uso Geral;

- Amaciante de Tecidos;

- Limpador Desinfetante de Uso Geral (duas categorias);

- Detergente ANVISA (utiliza o termo “detergente”, mas nao contém
tensoativo na formulacao; e

- Shampoo (termo exclusivo para uso em produtos cosmeticos).

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.



WEBINAR - Produto Saneante / Peticionamento Eletronico

Nome de produto

“‘Nome + marca”

CERTO

- Hipoclorito 1% ANVISA;

- Cloro 1% ANVISA;

- Limpador de Uso Geral ANVISA;

- Everest ANVISA (nome + marca/ sem adicao da categoria);

- Limpador ou Desinfetante de Uso Geral (Apenas uma categoria); e

- Detergente ANVISA (utiliza o termo “detergente”, mas contém
tensoativo na formulacao.
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Complemento do Nome de produto (versao)

RDC 59/10

XXVII - versao: produto, sob um mesmo nome/marca, com a

mesma formula base no que se refere a componentes ativos ou
matérias ativas ou principios ativos e componentes
complementares, diferenciando-se entre elas unicamente por
fragrancia, corante, ou ambos.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.



WEBINAR - Produto Saneante / Peticionamento Eletronico

Complemento do Nome de produto (versao)

RDC 59/10

ERRADO

- Volume: (100 mL, 1L, 5Kq, ...);

- Tipo de formulacao (Tablete, Concentrado Emulsionavel, ...);
- Forma fisica (Salido, liquido,....);

- Categoria (Detergente, Esterilizante,...);

- Nome de produto ou claim;

- Marcas patenteadas (INPI); e

- Venda e Emprego (Venda Livre e Profissional).

N
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Complemento do Nome de produto (versao)

RDC 59/10 (corante, fragrancia ou opacificante)

CERTO

- Verde, Roxo, Amarelo, Rosa,...:

- Lavanda, Floral, Pinho, Eucalipto, Tradicional, Jasmin, Mariner;
- Flores, Limao, Maca; e

- Flash, Night, Mar, Estrela;

- Natural (nao pode conter fragrancia e corante);

- Neutro (pH entre 6,5 e 7,5).

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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L Solicita ANVISA ,
T 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
Dados Gerais
Mome do Produto e Marca * Categoria de Produto *
Selecione ]

Tipo de Formulacao * Prazo de Validade do Produto *

Selecione b

Venda/Emprego *

[ Produto Venda Livre [ | Produto de Uso profissional ou de Venda Restrita

Caracteristicas Fisico-Quimicas

pH Pura (25°C) * Desvio Padrdo do pH * Inflamabilidade em CondicSes Ambientes * Corrosividade ®

Inflamavel ' Nao Inflamavel ) Corrosivo ' Ndo Corrosivo

Ca
©2020 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - Todos os direitos reservados | Solicita 1.6.6 -
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Categoria de Produto *

i.

webinar
Seminarios virtuais

Tipo de Formulacao *

DESINFETANTE PARA USO GERAL

v‘ | Selecione

CERA

DESENGRAXAMNTE

DESINCRUSTANTE ACIDO

DESINCRUSTANTE ALCALING

DESINFETANTE DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO
DESINFETANTE DE ALTO NIVEL

DESINFETANTE DE NIVEL INTERMEDIARIO

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA ARTIGOS SEMICRITICOS

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAQ CRITICOS

DESINFETANTE PARA HORTIFRUTICOLAS
DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS
DESINFETANTE PARA LACTARIOS

DESINFETANTE PARA PISCINAS

DESINFETANTE PARA ROUPAS HOSPITALARES
DESINFETANTE PARA TECIDOS E ROUPAS
DESINFETANTE PARA USO ESPECIFICO
'DESINFETAMTE PARA USO GERAL
DESODORIZANTE AMBIENTAL

DESODORIZANTE PARA APARELHOS SANITARIOS
DESODORIZANTE PARA USO ESPECIFICO

F

Selecions

BARRA

BLOCO

CARTAQ IMPREGMNADO
CERA

CONCENTRADC EMULSIONAVEL
DISCO

ESCAMAS

ESPIRAL

ESPOMIA

GEL

GRANULO

ISCA - BLOCO

ISCA EM PASTA

ISCA GRAMULADA
ISCA PO

LENCO UMEDECIDO

LIQUIDO PREMIDO
LIQUIDO PULVERIZAVEL

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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» RDC n° 59/10

= Art 34. Para produtos de risco 2, o prazo de validade proposto deve ser comprovado por meio de estudo de
estabilidade acelerado ou de longa duragao, apresentado no momento do registro.

= §1° O decréscimo entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo inicial e final, no estudo
de estabilidade acelerado, nao pode ser maior que 5%.

= §2° O estudo de estabilidade acelerado deve ser realizado a 54° C £ 2° C durante 14 dias.

= §3° Para formulacdes que apresentem perda significativa de teor de componente ativo ou matéria ativa ou
principio ativo devido a temperatura elevada ou cujas condigcbes do estudo de estabilidade acelerado nao
reproduzam de forma realistica 0 armazenamento do produto, os seguintes tempos e temperaturas devem ser
usados:

= | 28 dias a 50° C + 2°; II. 42 dias a 45° C % 2% Ill. 56 dias a 40° C + 2°; V. 84 dias a 35° C + 2°; ou V. 126 dias a
30° C + 2°.

» §4° O prazo de validade projetado com base no estudo de estabilidade acelerado € de no maximo 24 meses.

= §5° A empresa que optar pelo estudo de estabilidade acelerado deve iniciar, concomitantemente, um estudo de
estabilidade de longa duragao com mesma amostra ate atingir o prazo de validade pretend

opyrig ! 9920 ANVISA. All Rights Reserved.
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Prazo de Validade do Produto *

ANEXO I/ RDC 59/10

Quantidade declarada do componente (%) Variacao aceitavel (%)
Maior ou igual que 50 2,5
Maior ou igual que 25 e menor que 50 5,0
Maior ou igual que 10 e menor que 25 6,0
Maior ou igual que 2,5 e menor que 10 10,0

Menor que 2,5 15,0

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Venda/Emprego *

Produto Venda Livre Produto de Uso profissional ou de Venda Restrita

PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO
PROFISSIONAL

PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO

DESINCRUSTANTE ACIDO =

I()l :Pmnmz 14
L
revo €0 LITROS] *ﬂf

_____________ ~ PO ELUSVARETE B PROFSSIONAL =
,,,,,,,,,,,, PROBIOA A VENDA DRETA ADPUBLICO -
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webinar ANV ISA

Caracteristicas Fisico-Quimicas ANVISA

pH Puro (25°C) ° Desvio Padraodo pH *

COMO DECLARAR OS DADOS FiSICO QUIMICOS NO FORMULARIO

Os dados fisico-quimicos devem ser expressos com a sua unidade e respectiva
variacao.

Exemplo:

* pH (Puro) =8 +-0,5 (25°C),

* Densidade = 1,23 +- 0,2 g/cm3,

» Aparéncia: liquido incolor,

* Tipo de formulacdo: Suspensdo concentrada,

* Teor de Ativo = (nome genérico do ativo): 1 +- 0,15 % p/p (Anexo | da RDC 59/10),
* Inflamabilidade = Ponto de fulgor 12 °C ou Nao inflamavel, e

* Viscosidade = 26,7 cP (Modelo RVT ou LVT, T= 20°C, spindle 4 e 50 rpm).

* Nonilfenol etoxilado 9,5 EO - Peso Molecular médio: 616 g/mol

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Inflamabilidade em Condigdes Ambientes * > Liquido inflamavel
Inflamavel Mao Inflamavel

= Possui ponto de fulgor menor e igual a 60° C
Critérios de classificagdo de liquidos inflamaveis ABNT 14725 - 2

Categoria Critério
1 Fonto de fulgor < 23 °C e ponto de ebuligdo = 35 °C
2 Ponto de fulgor < 23 °C e ponto de ebuligdo > 35 °C
3 Ponto de fulgorz23 °C e £60°C
4 Fonto de fulgor > 60 “C e 93 °C

Preciso fazer o ensaio ?

= Nenhum dos componentes da formulacdo apresenta propriedades inflamaveis (informagdes do fabricante /
base de dados)

= Trata-se de uma modificagdo da composicdo de uma mistura de composicido conhecida e existirem bases
cientificas que permitam considerar que esta modificagcao nao interfere na classificagdo da mistura.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Corrosividade °

- COrrosivo MNao Corrosivo

Um corrosivo é um material de teste gque produz destruicao de
tecido da pele, necrose visivel pela epiderme (e para dentro da
derme) em > 1 de 3 animais testados apds uma exposicao de ate 4
horas de duracao.

RDC 32/13
Art. 2° Estdo 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 Co-operation and Development) e suas atualizacées, ou ainda metodologias alternativas, desde que
reconhecidas pela autoridade sanitaria.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Caracteristicas Toxicologicas Irritacdo Dérmica *
[ Selecione v
D50 * @ Selecione
| T N3o Irritante
Irritante Leve
Irrizante Moderado
5000,00 Irritante Severo
Irritante Maximo
Irritacdo Dérmica Irritacdo Ocular * NS0 Aplickvel
Selecione VI Selecione w
Campo obrigatorio Campo cbrigatorio
~—

Toxicidade Oral Aguda (DL 50)

= ABNT NBR 14725 — 2 Produtos quimicos — Informacgdes sobre seguranga, saude e meio ambiente. Parte 2:
Sistema de classificagao de perigo.

= Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals (GHS), United Nations - UN

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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v'In vivo,
v'In vitro, e

v'ex vivo

Vi —|\

webinar
Seminarios virtuais

”1 I—

> POTENCIAL DE CORROSAO E IRRITACAO DA PELE.

- OECD TG 430 — corrosao dérmica in vitro: teste de resisténcia
elétrica transcutanea

- OECD TG 431 — corrosao dérmica in vitro: teste da epiderme
humana reconstituida

- OECD TG 435 — teste de barreira de membrana in vitro
- OECD TG 439 — teste de irritacao cuténea in vitro
> POTENCIAL DE IRRITACAO E CORROSAO OCULAR

- OECD TG 437 — teste de permeabilidade e opacidade de cornea
bovina

- OECD TG 438 — teste de olho isolado de galinha
- OECD TG 460 — teste de permeacao de fluoresceina

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Fabricantes

Deve ser inserido pelo menos um fabricante.

CNP) FABRICANTE N® AUTORIZACAD UF MUNICIPIO DE FABRICACAD ACOES

Nenhum itern fol adicionado.

‘ + Adicionar Fabricante Nacional

Fabricante Internacional

= Cddigo unico - identifica o fabricante internacional com as informacdes: nome, endereco completo, cidade e
pais.

= A solicitagdo de fabricante internacional, caso ainda nao esteja cadastrado, deve ser realizada previamente ao
protocolo da peticdo, pois o cddigo unico é necessario para fazer a inclusdo do fabricante internacional no
sistema SOLICITA.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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https://consultas.anvisa.gov.br/

Funcionamento de Empresa »

Consultar Empresa Nacional

Funcionamento de

Consultar Empresa Internacional
empresa

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Funcionamento de Empresa Internacional

Critérios para Consulta

Tipo de Cadastro Cédigo Unico Nome da Empresa
E - Saneantes e Cosmeticos v Q
Pais Cidade Situacdo do cadastro
v v v

v

Lopyrignt © 202U ANVISA. All Rignts Reserved.
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-_— https://consultas.anvisa.gov.br/
Consultas / Funcionamento de Empresa Internacional / Resultado
Resultado da Consulta de Funcionamento de Empresas
Funcionamento de Ordem Cédigo Unico Nome da Empresa Situagdo do cadastro
empresa
1 E.0020 ACAY AGRO SRL Ativa
2 E0102 AEROFARMA LABORATORIOSSAILC Aliva
3 EOQ153 AERQJETS A Aliva
4 E.0039 AIMCO PESTICIDES LIMITED Ativa
S E0016 AIMCO PESTICIDES LIMITED Aliva
6 E.0073 AIRISOLUTIONS NV Ativa
7 E0149 ALBAAD MASSUOT YITZHAK LTD Aliva
8 E.0097 AMERICAN BLENDING AND FILLING Aliva
9 EO0119 ANAND AGARBATHIES Aliva
10 £.0034 ANASAC AMBIENTALS A Ativa
« - 2 3 4 5 6 7 17 » 10 - 25 S0
Voltar

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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Formulacao

hulﬁdﬂﬁfﬁiﬂm@“uﬁﬂmm&mﬂﬂﬁﬁﬂhﬂﬁmﬁdﬁiﬁmmm FérmUIa
10" Componentes da Formula Quantidade (Percentual) G=ngze & 1) Componentes:
[coMPONENTE A 1.0 | |g "-"‘| [eon1-54-5 | B ) Nome CIUII’T’]I(.)O, €
1 e 7 - Nome genérico.
(Funcio nio prevista}
2 I i:nmaﬁmnﬁln;rﬁm :l |9D1£.45-g | ‘ = 2) Quantidade e
(Fungio ndo prevista) Funcao:
COMPONENTE C 2.0 | Lo v | | leo-oo-¢ | ‘ L - fungao (ativo(s).
3 Sequestrante b
(FuncSo nao prevista .
COMPONENTE D 0.5 | | a | |[220%0 | ] 3) Un|dade:
4 Carznts v - peso ou volume (g, Kg, mL
Dl g gt sies 1 el).
COMPONENTE E 1.5 | |2 v | |[Frsro | []
; I — V] 4) Inscrigao:
COMPONENTE F ] - CAS ou ClI).
&
5) Soma:
| + Incluir || - Excluir | - 100 %

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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-
Tipo de Medida Selecione a substancia desejada
laei
‘ Selecione v J Nome da Substancia Inscri¢do (Referéncia)
8001545
Selecione
g/100g
<
mL/100mL
. Nome da Substancia Inscrigdo (Referéncia
kg/100kg ¢ )
L= ~ =
L/1 C;m CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZIL AMONIO 8001545 >
~ Vi
Selecione a substancia desejada
Nome da Substancia Inscri¢do (Referéncia)

Cadastro de Substancias e Misturas

= cadastrosubstancia.saneantes@anvisa.gov.br Nome da Substindis InsergB Referéncia)

FRAGRANCIA

FRAGRANCIA ACQUA
FRAGRANCIA BUZIOS
FRAGRANCIA CAPIM LIMAO
FRAGRANCIA CAR FRESH
FRAGRANCIA LAVANDA
FRAGRANCIA MAGIA DO AMOR

L4
L 4
*
>
>
»
*
>

FRAGRANCIA MARINE

LOpyngnt © £Zu4u ANVIDA. All RIgNTS KEservea.
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Funcao, Unidade, Inscricao e soma

. COMPONENTES:
FUNCAO: ]
Acido sulfénico 90%,
Acido cloridrico 33%,
Acido fosforico 85%,
Hidroxido de sédio 50%,
Perdxido de hidrogénio 50 e 60%,

» Ativo(s), (pelo menos 1 ativo)
« Demais componente (s).

UNIDADE: Atencao:
v BLENDS (Atencao: Modificacdo de férmula)
« Peso (g e Kg), v Considerar o Teor (%%)
 Volume (mLoul), e
* Colocar a densidade SOMA:
Ideal: Peso (% m/m) — evita erros. « Soma dos componentes tem que

fechar em 100%

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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QUANTIDADE INSCRICAO
M A
COMPONENTE DA FORMULA CENTES! FUNCAO (REFERENCIA) ACOES

CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZIL AMON

- 1.0 Ativo 8001545 P
NONOXINOL 0.5 :""”‘“m ndoidnic  g416459 s x
FRAGRANCIA BUZIOS 0,03 Fragrancia s x
RHEOVIS® CDE 0.2 Espessante S x
AGUA 98,27 Veiculo 7732185 P

+ Adicionar Substancia

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 70, DE 1° DE SETEMBRO DE 2020

Dispde sobre a inclusdo de declaragao sobre nova formula na rotulagem de Saneantes quanto da
alteracao de sua composicao

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa se aplica a todos os produtos saneantes regularizados, registrados ou
isentos de registro que sejam objeto de modificagao de férmula.

Art. 4° Todos os produtos saneantes regularizados que sofrerem modificagdo de férmula deverdo
acrescentar a frase "NOVA FORMULA" em destaque, posicionada no painel principal, junto ao novo
modelo de rotulagem.

Art. 6° A frase "NOVA FORMULA" devera permanecer na nova rotulagem do produto por um periodo
minimo 90 (noventa) dias, contados a partir da aprovagcao da modificagao de formula do produto junto
a Anvisa.

Art. 8° Para a alteracao de qualquer componente ou concentraciao deste na formulacdo de um
produto saneante isento de registro, a empresa devera peticionar o assunto de Alteracdo de Notificacdo,
apresentando a justificativa de modificagado de férmula e o novo rétulo.

Art. 10 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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© Abrir X
} . .
= Solicita A ™ = T
™ TLI1.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) L o v & « Nova pasta (3) » Solicita WEBINAR v O Pesquisar Solicita WEBINAR p
Documentagao Organizar + Nova pasta M e
~
A Nome Data Tipo Tamanho Marcas
N ITEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS  AGOES
3 [£] Alvars Sanitario 08/09/2020 12:53 Adobe Acrobat D... 253 KB
Licen¢a de Funcionamento ou Alvard Sanitario ou pedido de renovaqdo (ambos do ano vigente) dofs) estabelecimento(s) de fabrica¢do e/ou importagdo N - ros A8 /OG/000 17-62 A A 263
e/ou distribuicio - Obrigatério para TODAS AS CATEGORIAS Sm / ] g Dados Fisico Quimico 08/09/2020 12:53 Adobe Acrobat D... 253 KB
Relatério de eficicia 08/09/2020 12:53 Adobe Acrobat D... 253 KB
2 Informagdes dos dados fisico-quimicos do produto e, quando houver tensoativo(s) na formulagdo, informar o peso molecular médio deste{s) tensoativo sim N a R » ~
(s) - Obrigatério para TODAS AS CATEGORIAS , ’ (&) Relatério de Estabilidade  08/09/2020 12:53 Adobe Acrobat D... 253 KB
Relatério de pH 08/09/2020 12:53 Adobe Acrobat D... 253 KB
3 Modelo(s) de rotulofs). colorido(s) e em escala - Obrigatorio para TODAS AS CATEGORIAS sim # = @ P = i .
[ [%) Rétule do produte 08/09/2020 12:53 Adobe Acrobat D... 253KB
4 Desenho da embalagem, croqui ou foto - Obrigatério para TODAS AS CATEGORIAS Sim r 4 @ Toxicidade Oral Aguda 08/09/2020 12:53 Adobe Acrobat D... 253 KB
5 Relatdrio de ensaio de pH - Obrigatério para TODAS AS CATEGORIAS, com exceqdo dos produtos cujo pH ndo possa ser medido Nio 'y y
Relatério de ensaio de estabilidade - Obrigatério para TODAS AS CATEGORIAS, com exceq3o de AGUA SANITARIA e ALVEJANTE A BASE DE HIPOCLORITO =
6 DE SODIO OU DE CALCIO com Indicagdo de prazo de validade de até 6 meses. No caso de DETERGENTES E CONGENERES, o ensalo pode ser realizado pel  Nio rd L
a propria empresa
Ll
Literatura Técnica e/ou Ficha de Informagdo de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) dos componentes da férmula que ndo possuem numero de ins -
7 crigdo no Chemical Abstracts Service (CAS) ou Colour Index International (C1) - Obrigatério para TODAS AS CATEGORIAS. A FISPQ deve estar em conformi  No 4 - vl e 5
dade com a norma ABNT NBR 14725-4 e suas atualizagdes L]
8 Relatorio de ensaio de teor dofs) principio(s) ativo(s) - Obrigatdrio para TODAS AS CATEGORIAS, com excecdo de DETERGENTES E CONGENERES Ndo s Nome: it I Todos os arquivos V]

Cancelr
Arquivos e capacidade

» Os arquivos podem ter até 25mb e as extensdes jpg, jpeg, bmp, png,pdf, doc, docx, xIs e xlsx.
= Colocar o nome do arquivo em referéncia ao documento que esta sendo enviado;
= Rétulo do produto (em escala, colorido e alta definicdo); e

Verifique os arquivos antes de enviar.

Copyright © 2020 ANVISA. All Rights Reserved.
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