ADVERTENCIA

Este texto n&o substitui o publicado no Diario Oficial da Uni&o

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010

Dispée sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a
notificagdo e o registro de produtos saneantes e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006 e retificada no DOU de 29 de agosto de 2006, em reunido realizada em 13 de dezembro de 2010,

adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico para procedimentos e requisitos técnicos para a notificagéo e o registro de produtos
saneantes.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de elaborar, revisar, alterar, consolidar, padronizar, atualizar, desburocratizar
procedimentos, estabelecer definicées, caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos técnicos para a notificacdo e o
registro de produtos classificados como saneantes, de forma a gerenciar o risco a saude.

Secdo Il
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica a todos os produtos definidos como saneantes.

Secao lll
Defini¢des,

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - andlise fiscal: analise efetuada sobre os produtos saneantes, em carater de rotina, para apuragdo de infrag&o ou verificagéo
de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranga e eficacia dos produtos ou matérias primas;

Il - andlise prévia: andlise efetuada em produtos saneantes, a fim de ser verificado se podem ser objetos de notificacéo e
registro;

Il - categoria: grupo de produtos com a mesma finalidade de uso;

IV - componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo: aquele presente na formulagédo para conferir eficacia ao produto,
segundo sua finalidade, obtido por um processo de fabricag&do (quimico, fisico ou bioldgico), contendo porcentagem definida
de pureza;

V - desinfecgao: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos inanimados e
superficies, com excec¢&o de esporos bacterianos;

VI - desinfestagcédo: processo que mata, inativa ou repele organismos indesejaveis no ambiente, sobre objetos, superficies
inanimadas ou em plantas;

VIl - desodorizagéo: processo capaz de controlar odores desagradaweis, por meio de atividade antimicrobiana, limitando-se a
inibicdo do crescimento dos microrganismos;

VIII - Dose Letal 50 por via oral (DL50 oral): uma Unica dose da substancia teste que, quando administrada por via oral, causa
a morte de 50% dos animais testados.

IX - embalagem: invblucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nédo, destinado a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, produtos de que trata este regulamento;

a) embalagem primaria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente,



enwoltério ou qualquer outra forma de protegdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar produtos
acabados; e

b) embalagem secundaria: acondicionamento que tem como finalidade agrupar e proteger embalagens primarias;

X - empresa especializada: pessoa juridica, privada ou publica, devidamente constituida, licenciada pelos 6rgdos competentes
da saude ou do meio ambiente, para prestar senigos de controle de vetores e pragas urbanas;

X - esterilizag&o: processo que utiliza agentes quimicos ou fisicos para destruir todas as formas de vida microbiana, inclusive
as esporuladas, e aplica-se especificamente a objetos inanimados;

Xl - estudo de estabilidade: conjunto de testes realizados para obter informagdes sobre a estabilidade de produtos quanto aos
limites previamente especificados, visando definir seu prazo de validade e periodo de utilizagdo em embalagem e condigdes
de estocagem determinadas;

XIl - laboratério acreditado: qualquer laboratério, nacional ou estrangeiro, que realize ensaios e atenda aos critérios do
Inmetro, Norma ISO 17025 ou que cumprem as Boas Praticas de Laboratério - BPL;

XV - microrganismo viavel: microrganismo Vivo e cultivavel nos meios de cultura e nas condigdes ambientais especificas;

XV - notificagéo: obrigatoriedade de comunicar previamente, por meio de peticionamento eletrbnico a Anvisa, a importacéo, a
industrializagc&o, a exposi¢do a venda ou a entrega ao consumo dos produtos saneantes de risco 1;

XVI - odorizagao: processo destinado a perfumar objetos, superficies e ambientes por liberagdo de substancias;

XVII - painel principal: area do rétulo com maior destaque, imediatamente woltada para o consumidor e onde consta o nome do
produto;

XVIII - painel secundario: demais areas do rétulo contendo as informagdes descritas em regulamentos;

XIX - produto corrosivo: aquele que produz destruigdo de tecido da pele, necrose visivel pela epiderme, e para dentro da derme,
em mais de 1 entre 3 animais testados, ap6s uma exposicéo de até 4 horas de duragéo;

XX - produto saneante: substancia ou preparagdo destinada a aplicagdo em objetos, tecidos, superficies inanimadas e
ambientes, com finalidade de limpeza e afins, desinfecgéo, desinfestagdo, sanitizagdo, desodorizagédo e odorizagdo, além de
desinfecgéo de agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas;

XAl - produto saneante de uso profissional: produto que ndo pode ser vendido diretamente ao publico e deve ser aplicado ou
manipulado exclusivamente por profissional devidamente treinado ou por empresa especializada;

XAl - produto saneante de venda livre: produto que pode ser comercializado diretamente ao publico;

XAl - registro: ato privativo da Anvisa, ap6s avaliagédo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito
de fabricagcdo e de importagdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e demais
regulamentos, com a indicagdo de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros elementos que o caracterizem;

XAV - risco: probabilidade de que ocorra um evento adverso sobre as espécies ndo alvo ou danos ao meio ambiente;

XXV - rétulo: identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a press&o ou auto-adesiva, aplicada diretamente
sobre a embalagem primaria, ndo podendo ser removida ou alterada durante o uso, transporte ou armazenamento do produto;

XXVI - sanitizag&o: processo que reduz o nimero de microrganismos a niveis seguros, de acordo com as normas de saude; e

XXVII - versado: 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.

Paragrafo unico. O valor estabelecido no inciso VIl é expresso em unidade de peso da substancia teste por unidade de massa
de peso corporeo do animal teste (mg/kg).

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 5° A notificag&o e o registro dos produtos saneantes s&o efetuados levando-se em conta a avaliagédo e o gerenciamento do
risco, finalidade, categoria e devem atender regulamentos especificos.

Art. 6° Na avaliacéo e gerenciamento do risco sdo considerados:

| - toxicidade das substancias e suas concentragées no produto;

Il - finalidade de uso dos produtos;

Il - condi¢bes de uso;

IV - ocorréncia de eventos adversos ou queixas técnicas anteriores;
V - populagdo provavelmente exposta;

VI - frequéncia de exposigdo e a sua duragéo; e

VIl - formas de apresentagao.

Art. 7° Somente as empresas que possuem Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, com as atividades: fabricar,



produzir ou importar produtos saneantes, podem notificar ou registrar os produtos contemplados neste regulamento.

Art. 8° As empresas legalmente autorizadas a fabricar, armazenar, distribuir, transportar, fracionar ou importar produtos
saneantes estdo sujeitas a werificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, solicitadas pela autoridade
sanitaria competente por meio de inspegéo, na forma da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e suas alteragdes.

Art. 9° E proibida a fabricag&o, importagéo e a comercializagéo de produto cuja formulagdo contenha:

| - componente nao permitido;
Il - componente que exceda limite estabelecido constante em regulamento especifico; ou
Il - componente que apresente efeitos comprovadamente mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos.

Paragrafo unico. Excluem-se deste artigo os produtos exclusivos para exportagdo.

Art. 10. Os produtos fabricados exclusivamente para exportagdo devem obedecer a Resolugdo RDC n.° 38, de 28 de abril de
2000 e suas atualizag8es ou outros regulamentos.

Art. 11. A notificag&o ou o registro de versdes de um produtoé feito sob 0 mesmo nimero de processo.

Art. 12. Os produtos de risco 1 somente podem ser comercializados apés a notificagdo realizada por meio do peticionamento
totalmente eletronico e diwlgada na pagina da Anvisa, na rede mundial de computadores - internet.

Art. 13. Os produtos de risco 2 somente podem ser comercializados apés a concessé&o do registro publicada em Diario Oficial
da Uni&o.

CAPITULO Il
DAS CLASSIFICACOES

Art. 14. Os produtos saneantes sdo classificados quanto ao risco, finalidade, venda e emprego.

Secéo |
Quanto ao Risco

Art. 15. Para efeito de notificagdo e registro, os produtos saneantes s&o classificados como de risco 1 e de risco 2,
respectivamente.

Subsecéo |
Produtos de Risco 1

Art. 16. Os produtos saneantes sao classificados como de risco 1 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corporeo para produtos liquidos e superior a 500mg/kg de
peso corporeo para produtos solidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius), seja maior que 2 ou menor que 11,5;

Il - no apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, acdo desinfestante e ndo sejam a base de
microrganismos viaweis; e

IV - ndo contenham em sua formulagdo um dos seguintesacidos inorganicos:
a) fluoridrico (HF);
b) nitrico (HNO3);
c) sulfurico (H2SO4); ou
d) seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do produto.
§1° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto puro.

§2° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado pela OMS.

§3° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH néo possa ser medido na forma pura, esses devem ser avaliados na
diluicdo a 1% p/p.

Subsecéo Il
Produtos de Risco 2

Art. 17. Os produtos saneantes sao classificados como de risco 2 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corpéreo para produtos liquidos e superior a 500mg/kg de
peso corporeo para produtos solidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius), seja igual ou menor que 2 ou igual ou
maior que 11,5;

Il - apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, ag¢do desinfestante ou sejam a base de
microrganismos viaveis; ou



IV - contenham em sua formulagdo um dos seguintes acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3);

¢) sulfarico (H2S04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢cdes de uso do produto.

§1° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto na diluigdo final de uso.
§2° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado pela OMS.

§3° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH ndo possa ser medido na forma pura, esses devem ser avaliados na
diluicdo a 1% p/p.

Secéo Il
Quanto a Finalidade

Art. 18. Os produtos saneantes s&o classificados quanto a sua finalidade em:

| - limpeza em geral e afins;
Il - desinfeccdo, esterilizagdo, sanitizagdo, desodorizagado, além de desinfeccdo de agua para o consumo humano,

hortifruticolas e piscinas; e
Il - desinfestagao.

Paragrafo unico. As finalidades estdo dispostas nas categorias constantes no Anexo Il desta Resolugéo.

Secao
Quanto a Venda e Emprego

Art. 19. Os produtos saneantes séo classificados quanto a venda e emprego em:

| - produtos de venda livre; e
Il - produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada.

Paragrafo unico. Produtos das categorias esterilizante, desinfetante de alto nivel, desinfetante de nivel intermediario, desinfetante
hospitalar para artigos semi-criticos, desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos néo criticos, desinfetante/sanitizante para
roupa hospitalar e detergente enzimatico devem ser de uso profissional.

Art. 20. Os produtos de venda live podem ser comercializados em embalagens de, no maximo, 5 litros ou quilogramas, exceto
quando houver restricdo em norma especifica.

Paragrafo unico. Produtos destinados a desinfecgéo de piscinas tem limite quantitativo maximo de 50 litros ou quilogramas.

Art. 21. Os produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada podem ser comercializados em
embalagens de, no maximo, 200 litros ou quilogramas.

Paragrafo Unico. Produtos que utilizam sistema automatizado de dosagem e diluicdo podem ser comercializados em
embalagens acima de 200 litros ou quilogramas.

CAPITULO IV
DOS REQUISITOS PARA A NOTIFICAGCAO

Art. 22. Os produtos classificados como de risco 1, para serem notificados, devem atender ao disposto na Resolugdo RDC n°
42, de 13 de agosto de 2009 e atualizagdes, além dos requisitos deste regulamento.

CAPITULO V
DOS REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 23. Para o registro dos produtos classificados como de risco 2, devem ser apresentados os seguintes documentos:

| - formularios emitidos pelo sistema de peticionamento eletrdnico;

Il - via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizag&o de vigilancia sanitaria (GRU);

Il - laudos, estudo de estabilidade e relatérios exigidos por norma especifica;

IV - laudo de pH (podendo ser realizado pela propria empresa);

V - modelo de rétulo em duas \ias, impresso em papel A4, com resolugdo que permita a leitura dos dizeres, com as cores e
matizes do rétulo final;

VI - desenho, croqui ou foto da embalagem;

VIl - dados gerais da empresa;

VIII - cépia do alvara sanitario ou pedido de renovagéo (ambos do ano vigente); e

IX - cépia do alvara sanitario ou pedido de renovag&o (ambos do ano vigente) da empresa terceirizada, se for o caso.

Paragrafo unico. No inciso V, caso ocorra a necessidade de efetuar ajuste para adequar ao tamanho A4, a relagdo de escala
dewve ser informada.

CAPITULO VI
DAS TOLERANCIAS ANALITICAS



Art. 24. Para fins de andlise prévia e fiscal e de controle de produgdo, a variagdo quantitativa aceitavel, expressa em
porcentagem (%), entre a quantidade declarada e a analisada de cada componente da formulagdo, deve obedecer aos limites
estabelecidos na tabela contida no Anexo | desta Resolugéo.

§1° Para fins de controle de produgdo, as concentragdes dos componentes na formula-padrdo podem ser expressas por
intervalos.

§2° No caso das concentragdes dos componentes na formulapadrdo serem expressas por intervalos, a concentragdo média de
cada componente deve ser igual ao valor declarado na notificagao/registro e os limites do intervalo (variagdo em torno da média) devem
atender as variagbes aceitawveis da tabela contida no Anexo | desta Resolugao.

§3° Excluem-se desta variagao os produtos que apresentem limites quantitativos em regulamentos especificos.
§4° Para fins de analise prévia, os dados fisicos quimicos podem ser expressos por intervalos.

CAPITULO VI
DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 25. O material da embalagem primaria deve possuir composicdo e porosidade adequadas de modo a ndo permitir que
ocorram:

| - reagdes quimicas entre o produto e a embalagem;
Il - mudancga de cor do produto;

Il - transferéncia de odores;

IV - migragdo de substancias para o produto; ou

V - migragdo do produto para o meio externo.

Art. 26. A embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que impecga vazamentos ou eventuais acidentes e de tal maneira
que possa woltar a ser fechada varias vezes durante o uso, sem o risco de contato com o produto, dificultando a abertura acidental ou
casual durante o periodo de utilizagdo do produto.

Art. 27. E proibida a utilizagdo de embalagem e rotulagem que possibilitem interpretagéo falsa, erro ou confuséo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade que atribua ao produto finalidade ou caracteristica diferente daquela a que se
destina.

Art. 28. E proibido o reaproweitamento de embalagens usadas de alimentos, bebidas, produtos dietéticos, medicamentos,
drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes, para acondicionamento dos produtos saneantes.

Art. 29. As informagdes obrigatérias ndo podem estar escritas sobre partes removiveis para o uso, como tampas, travas de
seguranga e outras, que se inutilizem ao abrir a embalagem.

Paragrafo unico. E proibida a inscrigdo de lote, data de fabricago e validade sobre partes removiveis para o uso.

Art. 30. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a indicagdo de todos os dizeres de rotulagem, nesta deve
constar, obrigatoriamente, no minimo:

| - 0 nome do produto;

Il - componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo;

Il - lote;

IV - data de validade; e

V - adwerténcia: "Antes de usar leia as instrugdes do prospecto explicativo" ou frase similar.

Paragrafo unico. As demais informagdes que ndo constem na superficie da embalagem primaria devem ser indicadas em
prospecto ou equivalente, que acompanhe obrigatoriamente o produto.

Art. 31. Quando necessario, a empresa dispde de até 60 (sessenta) dias, sem prorrogagédo, para escoamento dos rotulos
anteriormente aprovados, apds a publicagdo de um pleito que possa alterar o rétulo.

§1° E proibido o escoamento de rétulo para produtos de risco 1.
§2° Excetua-se deste artigo o pleito de modificagdo de férmula de produto de risco 2.
Art. 32. Os dizeres de rotulagem devem seguir normas especificas.

CAPITULO VI
DA COMPROVACAO DO PRAZO DE VALIDADE

Art. 33. Para produtos de risco 1, com prazo de validade de até 36 meses, a apresentagcdo do estudo de estabilidade no
momento do peticionamento eletrdnico é facultativa, podendo ser realizado por laboratério contratado ou pela propria empresa.

Paragrafo unico. O arquivo do estudo deve ser anexado no momento do peticionamento quando o prazo de validade for superior
a 36 meses.

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 durag&o, 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, ndo pode ser maior que 5%.
§2° O estudo de estabilidade acelerado deve ser realizado a 54° C + 2° C durante 14 dias.

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

| - 28 dias a 50° C + 2%

Il - 42 dias a 45° C + 2°

Il - 56 dias a 40° C + 2°;

IV - 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 duragdo com mesma amostra até atingir o prazo de validade pretendido.

§6° Os resultados obtidos no estudo de estabilidade de longa duragao, disposto no paragrafo anterior, devem ser apresentados:

| - no momento da primeira revalidagao do registro; ou
Il - quando nao confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado; ou
Il - quando exigidos pela autoridade sanitaria.

§7° Quando nao confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado, a empresa deve solicitar alteragdo do prazo de
validade, conforme resultado alcangado pelo estudo de estabilidade de longa duragéo.

§8° O estudo de estabilidade de longa durag&o € composto por analises, quanto ao teor de componente ativo ou matéria ativa ou
principio ativo, realizadas sobre uma mesma amostra, armazenada a temperatura ambiente, nas seguintes situagdes:

| - analise inicial (recém produzida);

Il - analises intermediarias; e

Il - analise final (prazo de validade).

§9° As andlises inicial e final devem ser realizadas em laboratério acreditado.

§10. As andlises intermediarias, com periodicidade determinada pela empresa, podem ser realizadas em laboratério préprio ou
terceirizado.

§11. A variagdo entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo inicial e final, no estudo de estabilidade de
longa durag&o, deve obedecer aos limites estabelecidos no Anexo I.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 35. A partir da publicagdo desta Resolugao, a notificagéo e o registro de nowos produtos devem atender na integra este
regulamento.

Art. 36. Os produtos ja notificados e registrados que ndo atendam na integra este regulamento devem adequar-se no momento
da revalidagao ou da primeira solicitagédo de alterag&o.

Art. 37. O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui infragéo
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 38. Ficam revogadas a Resolugdo RDC n° 184, de 22 de outubro de 2001, a Resolugdo RE n°® 3169, de 22 de setembro de
2006, os itens 3.2 e 3.3 do Anexo da Resolugdo RDC n° 38, de 28 de abril de 2000 e a Resolugdo RDC n° 32, de 05 de fevereiro de
2002.

Art. 39. Esta Resolugao entra em vigor no prazo de noventa dias, a partir da data de sua publicagao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Saude Legis - Sistema de Legislagdo da Saude



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/anexo/anexo_res0059_17_12_2010.pdf
http://www.saude.gov.br/saudelegis

