Principais aspectos da
regularizagao
de ALCOOL GEL

Saneante

= . Coordenacao de

A ~ = Saneantes
sovina e COSAN- GHCOS




Requisitos
normativos

RDC n259/2010 (requisitos gerais para registro de
produtos - risco 1 + risco 2)

RDC n? 694/2022 (requisitos para regularizacdo de
produtos de limpeza e afins —risco 1), antiga RDC n¢?
40/2008.

RDC n2 693/2022 (requisitos para produtos com acao
antimicrobiana - risco 2), antiga RDC n2 14/2007.

RDC n? 692/2022 (procedimentos para notificacdo de
produtos - risco 1), antiga RDC n2 42/2009.

RDC n2 691/2022 (condicbes para alcool etilico como
saneante — risco 1 + risco 2), antiga RDC n2 46/2002.



Alcool

Desinfetante
(Registrado — Risco 2)

Fonte: RDC n° 59/2010

Sao geralmente os desinfetantes
(uso hospitalar), geralmente
70°INPM (liquido) e para outras
finalidades (gel).

Produto sanente com acao
antimicrobiana destinado ao
uso em objetos, superficies

inanimadas e ambientes, em
domicilios, ambientes
publicos.




Alcool

Limpador
(Notificado — Risco 1)

Fonte: RDC n° 59/2010

Sao geralmente os alcoois géis
como limpador de uso geral:
46°INPM; 65 °INPM ou 92,8
°INPM

Produto sanente sem acao
antimicrobiana destinado
apenas a limpeza de

superficies inanimadas e
ambientes, em domicilios,
ambientes publicos.




Uma breve visao..
(proporcao alcool liquido e gel no mercado)...

Produtos saneantes com alcool no nome Produtos saneantes registrados
(ndo uma categoria ALCOOL) (liquido x gel)

Registrados
(347)
11%

Gel — Outras
finalidades Liquido —

42% Uso

Hospitalar
200 (58%)

Notificados
(2929)
89%

Obs: niumeros aproximados retirados do DATAVISA, Anvisa, Junho/22.
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Requisitos de Registro x Notificacao

Licenca/Alvara;

Dados fisico-quimicos;

Modelos de rétulo e embalagem;

Relatdrios de ensaio de pH estabilidade, teor de ..o, toxicidade oral aguda ou
calculo tedrico,

- e B O\ \

Relatdrio técnico.



Produtos Notificados

 As notificacOes sao realizadas exclusivamente na forma eletronica, no sistema
de Anvisa:

A notificacao é valida logo apos a finalizacéo do protocolo online e € dada a
publicidade no portal da ANVISA,;

« N&o ha analise técnica prévia do produto que vai ao mercado, e feita verificacao
da regularidade do produto por amostragem, denuncia ou solicitacéo da
vigilancia sanitéaria local.

« A empresa detentora da notificacao é responsavel pelos produtos notificados e
por todas as informac0es prestadas relativas aos mesmos, devendo possuir
dados comprobatoérios que atestem a qualidade, seguranca, eficacia, idoneidade
dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como 0s requisitos técnicos
estabelecidos na legislacao vigente.



RDC n®° 691/2022 (antiga RDC n° 46/2002) —

Condicoes!

Graduacao MAIOR que
54°GL (46,3 INPM) a
temperatura de 202C

devera ser
comercializado

e no
em
embalagens resistentes
a0 impacto.

A

RTV com
Spindle nimero 4 para 20
rom a 252C devera ser:

# maior ou igual a 8000 cP para
formulagdes com teor de alcool >
68% p/p (72,92 GL) ou

#maior ou igual a 4000 cP para
formulagdes com teor de alcool <
68% p/p (72,92 GL).

Se graduacao MENOR que
54 2 GL (46,3 INPM) na
temperatura de 202C,




Concentracido Alcool
(formas de expressao)

54° GL é equivalente a 46,3° INPM, mas a
concentracao expressa em INPM é a que

obrigatoriamente deve constar no rotulo, segundo
a RDC n” 691/2022.



<

ﬂ//

Requisitos de
Rotulagem

Adverténcias Adverténcias

gerais toxicologicas

Recomendacoes ll Recomendacoes
de seguranca de uso

Recomendacao

de primeiros
SOCOrros




Adverténcias
Gerals

ATENCAO:
Manter fora do alcance

de criancas e animais
domesticos.

Antes de usar leia as instrucdes do roétulo.”
Em destaque no rotulo principal com 1/10 da sua
altura ndo menos que 5 mm.

"ATENCAO: Manter fora do alcance de
criancas e animais domesticos." (Em destaque)
A esta frase deve ser localizada logo

acima do simbolo de alerta de acordo com a
NBR-5991/1997 figura 2.




Adverténcias - "NAO INGERIR - CONTEM

DESNATURANTE"

tOX| COIO g |CasS « "O produto contem como desnaturante

0 (Nome em Negrito e
em caixa alta) "

Observacao: desnaturante utilizado mais comumente utilizado € o
BENZOATO DE DENATONIO.



PERIGO:
Produto
Inflamavel

Recomendacoes
de seguranca

"PERIGO: produto inflamavel" , a esta
frase deve ser localizada logo acima do
simbolo de inflaméavel, de acordo com a
NBR-5991/97 figura 3

"Manter afastado do fogo e do calor."
"Nao perfurar a tampa."



Recomendacdes "N&o derramar sobre o fogo."

de uso Recomendacdes para armazenamento
da embalagem.




Recomendacoes
para primeiros

SOCOITOS

"Em caso de queimadura, lavar a area
com agua corrente.”

"Em caso de ingestao, nao provocar
vOomito e consultar imediatamente o
Centro de IntoxicacOes ou Servico de
Saude mais proximo."



Dizeres de Rotulagem
Capitulo 5 (RDC n? 691/2022)

CAPITULOV
DIZERES DE ROTULAGEM

Art. 5° Os dizeres de rotulagem devem estar dispostos da seguinte forma, em relacao ao painel principal e
painel secundario do rétulo:

| - painel principal:

a) nome e/ou marca do produto (home comercial completo);

b) categoria do produto (destinacao do alcool - graduacio alcéolica em graus INPM); e
c) indicacdo quantitativa (conforme indicacdo metrolégica (quanto peso ou volume).

Il - painel secundario:

Requisitos de rotulagem
continuam... (Art. 5°, 6° e 7°)



Principais 1irregularidades
no mercado

* Alcool 70°INPM regularizado como
notificado com ou sem alegacao
antimicrobiana. Produto com acao
antimicrobiana deve ser SEMPRE registrado
(Risco 2).

* Produtos notificados (Risco 1) com
irregularidades, mas que nao foram
avaliados na amostragem da Anvisa.
Principais problemas que sao encontrados:

a) Alegacdes de Risco 2;
b) Auséncia de desnaturante;
c) Auséncia de frases obrigatorias;

d) Alcool liquido acima de 54 GL (46
° INPM);

e) Indicacdao para uso nas maos.




Obrigadal O

Email: saneantes@anvisa.gov.br - ey
Telefone: (61) 3462-4500 \
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