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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 estdo sujeitos a regulagao sanitaria realizada pela
Anvisa. Alguns exemplos de saneantes sdao detergente liquido, sabdo em pd, cera, agua sanitaria,
raticidas e desinfetantes.

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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A Anvisa atua no registro e na notificacdo desses produtos, antes de sua comercializagao, observando :
|
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perigos relacionados aos saneantes.
\ /7

As Bibliotecas sao documentos que reunem 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 elaboracao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo 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

Tema Regulatério 12.4 da Agenda Regulatdria 2024/2025: 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

PRT 9/1987 - Proibe os corantes para uso em saneantes domissanitarios
RDC 492/2021 - Procedimentos relacionados as alteragdes pds-regularizacao de produtos saneantes.

IN 121/2022 - Critérios de aceitacdo de relatérios de ensaios exigidos para andlise dos pedidos de
notificacdo e registro de produtos saneantes.

RDC 650/2022 - Critérios de inclusdo, exclusdo e atualizacdo de produtos saneantes de menor risco
potencial fabricados no ambito do MERCOSUL.

692/2022 - Procedimento, totalmente eletronico, para a notificacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA, de Produtos Saneantes de Risco |, e sobre a validade dos registros de Produtos
Saneantes de Risco 2.

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

Tema Regulatério 12.6 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Atualizacdo periddica da lista de
conservantes permitidos para produtos saneantes.

RDC 685/2022 - Requisitos técnicos e os procedimentos para atualizagdo de substancia na lista de
conservantes permitidos na formulagao de produtos saneantes.

IN 153/2022 - Lista de substdncias conservantes permitidas para a formulagdo de produtos saneantes,
incluindo seus limites maximos de concentragao.

1.3. Regularizacdo de alvejantes a base de hipoclorito de s6dio ou hipoclorito de calcio

RDC 699/2022 - Regulamento técnico para produto saneante categorizado como alvejante a base de
hipoclorito de sddio ou hipoclorito de célcio.

1.4. Regularizagao de alcool etilico como saneante

RDC 691/2022 - Industrializagdo, exposi¢do a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do
alcool etilico hidratado em todas as graduac¢des e do dlcool etilico anidro, como produto destinado a
limpeza de superficie, desinfecgdo e antissepsia da pele ou substancia.

1.5. Regularizacédo de produtos saneantes desinfestantes

RDC 682/2022 - Produtos saneantes desinfestantes.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28612
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411510
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/448264
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477745
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479110
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483699
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/485090
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/485091
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483698
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482309

1.6. Regularizacédo de produtos saneantes com ag¢do antimicrobiana

Tema Regulatério 12.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Requisitos técnicos para o registro de roupas,
superficies e objetos com acao antimicrobiana.

RDC 774/2023 - Condic¢des para o registro e a rotulagem de produtos saneantes com ac¢do antimicrobiana.

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

RDC 703/2022 - Detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a salde com
indicacdo para limpeza de dispositivos médicos.

1.8. Regularizacdo de produtos saneantes categorizados como agua sanitaria

RDC 813/2023 - Produtos saneantes categorizados como agua sanitaria.

1.9. Regularizacéo de detergentes e congéneres

RDC 694/2022 - Critérios para a regularizacdo de produtos de limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade
de tensoativos anionicos.

1.10. Regularizacéo de produtos saneantes a base de bactérias

RDC 679/2022 - Produtos saneantes a base de bactérias.

1.11. Regularizacdo de neutralizadores de odores

RDC 680/2022 - Produtos saneantes neutralizadores de odores.

1.12. Regularizacéo de esterilizantes e desinfetantes hospitalares

RDC 700/2022 - Produtos com ac¢do antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos, e seu
registro.

RDC 701/2022 - Indicagdo de uso dos produtos saneantes na categoria "Esterilizante", para aplicagdo 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

RDC 695/2022 - Requisitos para o registro de produto saneante destinado a desinfec¢do de hortifruticolas
e para produtos algicida e fungicida para piscinas.

1.14. Regularizagcdo de produtos saneantes corrosivos

RDC 697/2022 - Requisitos de embalagem e rotulagem para o registro de produto saneante corrosivo a
pele ou que cause lesdo ocular grave.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501747
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/484120
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510150
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483921
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482306
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482307
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483927
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483928
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483922
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483924

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

RDC 651/2022 - CondicBes e critérios para fabricacdo e comercializacdo dos produtos denominados
"espuma de carnaval", "neve de carnaval", "neve artificial", "serpentina", "teia", ou qualquer outra
denominacdo similar, apresentados na forma de aerossol e que podem entrar em contato direto com a
pele, mucosas e/ou olhos.

1.16. Regularizacéo de produtos que contenham substancias inalantes

RDC 649/2022 - Critérios e restricdes para comercializacdo de produtos que possuam substancias inalantes.

1.17. Regularizacao de algicidas

RDC 695/2022 - Requisitos para o registro de produto saneante destinado a desinfec¢do de hortifruticolas e
para produtos algicida e fungicida para piscinas.

1.18. Regularizacédo de produtos para jardinagem amadora

RDC 709/2022 - Produtos para jardinagem amadora e seu registro.

1.19. Requisitos técnicos para o registro de tintas com acdo Saneante

Tema Regulatério 12.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Definicdo de requisitos técnicos para o
registro de tintas com agao Saneante.

Lei 6.360/1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s

Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos.

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

RDC 682/2022 - Produtos saneantes desinfestantes.

RDC 774/2023 - Condig¢des para o registro e a rotulagem de produtos saneantes com ag&o antimicrobiana.

1.20. Produtos saneantes a base de microrganismos viaveis para limpeza de superficies

Tema Regulatério 12.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025.
RDC 679/2022 - Produtos saneantes a base de bactérias.

RDC 694/2022 - Critérios para a regularizagdo de produtos de limpeza e afins e sobre a
biodegradabilidade de tensoativos anidnicos.

2. Informacdes 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


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479111
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479299
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483922
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/486495
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28612
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482309
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501747
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482306
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483921
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28612

Tema relacionado: Registro e notificacdo de produtos saneantes

RDC 697/2022 - Requisitos de embalagem e rotulagem para o registro de produto saneante corrosivo a
pele ou que cause lesdo ocular grave.

RDC 699/2022 - Regulamento técnico para produto saneante categorizado como alvejante a base de
hipoclorito de sddio ou hipoclorito de célcio.

IN 243/2023 - Declaragao de nova férmula na rotulagem de produtos saneantes, quando da modificacdo
de formula.

2.2. Rotulagem para os produtos saneantes a base de bactérias

RDC 679/2022 - Produtos saneantes a base de bactérias.

2.3.  Rotulagem dos produtos saneantes neutralizadores de odores

RDC 680/2022 - Produtos saneantes neutralizadores de odores.

2.4. Rotulagem de produtos saneantes desinfestantes

RDC 682/2022 - Produtos saneantes desinfestantes.

2.5. Rotulagem de produtos saneantes com agédo antimicrobiana

RDC 700/2022 - Produtos com acdo antimicrobiana utilizados em artigos criticos e semicriticos, e seu
registro.

RDC 774/2023 - Condicdes para o registro e a rotulagem de produtos saneantes com ac¢do antimicrobiana.

2.6. Rotulagem para produtos destinados a limpeza e conservacdo de superficies e objetos
inanimados e sobre a biodegradabilidade de tensoativos aniénicos

RDC 694/2022 - Critérios para a regularizagdo de produtos de limpeza e afins e sobre a
biodegradabilidade de tensoativos anidnicos.

2.7. Rotulagem para o registro de produto saneante destinado a desinfeccao de hortifruticolas
e para produtos algicida e fungicida para piscinas

RDC 695/2022 - Requisitos para o registro de produto saneante destinado a desinfeccdo de hortifruticolas
e para produtos algicida e fungicida para piscinas.

2.8. Rotulagem de produto saneante categorizado como agua sanitaria

RDC 813/2023 - Produtos saneantes categorizados como agua sanitaria.

2.9. Rotulagem para o registro de produtos categorizados como detergentes enzimaticos de
uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a saltde com indicacdo para limpeza de
dispositivos médicos

RDC 703/2022 - Detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a salide com
indicacdo para limpeza de dispositivos médicos.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483924
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/508154
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482306
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482307
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/482309
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483927
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501747
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483921
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483922
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/510150
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/484120

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

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

RDC 47/2013 - Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes

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

RDC 622/2022 - Funcionamento de empresas especializadas na presta¢gdo de servico de controle de
vetores e pragas urbanas.

4. Controle, fiscalizacado e monitoramento de produtos e servigos

4.1. Proibicéo de substancias em produtos saneantes domissanitarios

RDC 647/2022 - Proibe a instalacdo de madquinas de lavar roupa que operem com percloroetileno ou
produto que o contenha como ingrediente e que ndo possuam sistema de absorcdo de gases capaz de
esgotar, apds o ciclo de lavagem, o percloroetileno residual do tambor de lavagem.

RDC 648/2022 - Proibe a fabricacdo, distribuicdo ou comercializagcdo de produtos sob vigilancia sanitdria
que contenham benzeno em sua composigdo, como agente contaminante, em percentual ndo superior a
0,1% v/v.

RDC 652/2022 - Proibe o uso isolado de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido, para
desinfeccdo e esterilizacdo, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substancias em
equipamentos de esterilizacao.

4.2. Terceirizacdo de etapas de producdo, de andalise 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

RDC 47/2013 - Boas Praticas de Fabrica¢do para Produtos Saneantes.

4.4. Vigilancia P6s-Uso de Produtos Saneantes

Tema Regulatério 12.5 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A regulamentar.

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 696/2022 - Certificado de Venda Livre de Produtos Saneantes.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29089
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477735
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479297
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479298
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479112
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27802
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29089
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483923

5.2. Regularizagcdo de produtos saneantes domissanitarios destinados exclusivamente a
exportacdo

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/26518
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28612

