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Esclarecimentos sobre a
Resolucao RDC n°. 14/07

Francisco Mancilha
GGSAN

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANVISA

Resolugcao RDC n°. 14, de 28
de fevereiro de 2007

— Revoga itens da Portaria 15/88.

(permancem na Portaria 15 apenas
Esterilizantes e Desinfetantes
Hospitalares para Artigos Semi-criticos)




Capitulo |

Definicoes/glossario




3.2 Sanitizante:

E um agente/produto que reduz o nimero de
bactérias a niveis seguros de acordo com as
normas de saude

Entendimento: Deve ser apresentado teste
de eficacia, conforme AOAC ou CEN, com
reducdo minima de 99,9%.

Classificagao por ambito
de aplicacao




4.2 Uso Hospitalar:

-Produtos para uso exclusivo em
hospitais e estabelecimentos
relacionados com atendimento a saude.

Entendimento — deve-se ler como
ASSISTENCIA A SAUDE. &

4.4 Uso Especifico:

Produtos destinados a serem utilizados com
fim especifico, seqgundo as indicagbes de
rotulo:

- Lactarios
- Agua para Consumo Humano
- Roupas
- Roupas Hospitalares
- Piscinas
- Hortifruticolas
- Algicidas
- Outros




Consideracoes gerais

5.2 Somente serdo permitidas como
principios ativos de produtos com agéo
antimicrobiana, substancias
comprovadamente aceitas pela EPA,
FDA ou Comunidade Européia.

(ou apresentar dados Anexo IlI)

Entendimento: tomaremos por base o
Subanexo | da Portaria n°. 15/88.




5.2.1 Poderéao existir produtos com agao
antimicrobiana formulados com
substéancias ou mistura de substancias

que nao sao classificadas

individualmente como principios ativos
com atividade antimicrobiana, desde que

proporcionem a acdo desejada.

Entendimento: “qualquer” produto pode
ser registrado, desde que comprovada
eficacia nas condicdes de uso.

5.5 Os produtos com agdo antimicrobiana

deverdo comprovar sua eficacia
mediante a metodologia da AOAC -
Association of Official Analytical
Chemists ou métodos adotados pelo
CEN - Comité Europeu de
Normatizacao.

Entendimento: o INCQS esta realizando
o trabalho de esclarecimento sobre as
referidas metodologias.




5.6 Os microrganismos empregados
para avaliacdo da atividade antimicrobiana
constam no Anexo V.

Entendimento: novos microrganismos
foram incluidos (Salmonella para
Alimenticia; E. coli para Lactarios). Para
algicidas, fungicidas e desinfetantes
hortifruticolas, serao considerados os
microrganismos previstos pelas Portarias
n°. 152/99 e 77/01.

5.7.1 Nao serdo permitidas embalagens
de vidro para uso doméstico




5.9 Os produtos com acdo antimicrobiana
deverao apresentar Dose Letal 50, por
via oral, para ratos brancos machos,
superior a 2000 mg/Kg de peso corporeo
para produtos sob a forma liquida ou
superior a 500 mg/Kg de peso corporeo
para produtos sob a forma solida.

Entendimento: apresentacao do teste de
DL50 qral quando do registro de produto.
E permitido o calculo teorico.

Capitulo Il




Produtos com acao
antimicrobiana de uso geral

3.1 Produtos destinados exclusivamente a
desodoriza¢cdo/sanitizacdo/desinfec¢do de
pisos, paredes, mobiliarios e outras
superficies, ambientes, sanitarios e
utensilios que nao entrem em contato
com alimentos.




Capitulo Il

Produtos com acao
antimicrobiana para
industria alimenticia e
afins




Abrange os produtos para uso em
objetos, equipamentos e superficies
Inanimadas e ambientes onde se da o
preparo, consumo e estocagem dos
géneros alimenticios, utilizados em
cozinhas, industrias alimenticias,
laticinios, frigorificos, restaurantes e
demais locais produtores ou
manipuladores de alimentos.

Somente serdo permitidas as substancias
constantes da lista do Code of Federal
Regulation N° 21 paragrafo 178.1010 e
as da Diretiva N° 98/8/CE, obedecendo

as respectivas restricbes e suas
atualizagoes.




Nas instrugdes de uso contidas no rotulo
dos produtos abrangidos neste capitulo
devera constar a indicacao de enxaqlie
ou ndo, dependendo do caso.

Capitulo IV




Produtos de acao
antimicrobiana de uso
hospitalar

Este capitulo abrange os produtos para uso
em ambientes, pisos, paredes, mobiliarios
e artigos (objetos, equipamentos e
acessorios) utilizados exclusivamente em
hospitais e estabelecimentos relacionados
com o atendimento a saude.

Entendimento: Os produtos antimicrobianos
destinados exclusivamente a artigos semi-
criticos e esterilizantes deverao obedecer ao
determinado na Portaria n° 15/88.




N&o serdo permitidas nas composicoes de
desinfetantes hospitalares para superficies
fixas os sequintes principios ativos:

* Formaldeido
» Paraformaldeido
» Glutaraldeido
» Glioxal

Capitulo V




Produtos com acao
antimicrobiana de uso
especifico

Este capitulo abrange os produtos que,
em funcéo de seu uso especifico, ndo
se enquadram nas classificacbes dos
capitulos anteriores deste Regulamento.

Entendimento: além das categorias
listadas, outras devem ser consideradas,
como: algicidas, fungicidas, desinfetante

para hortifruticolas, e outras.




Lactarios: somente inorgénicos
liberadores de cloro ativo, hipoclorito de
sodio, litio ou calcio

Agua p/ Consumo Humano: orgénicas e
inorgénicas liberadoras de cloro ativo
(outras, submeter a GGSAN)

Piscinas: I[dem acima + quaternarios de
amonio e monopersulfato de potassio.

Rotulagem




1 - Considerar as exigéncias da RDC 184/01
2 — Categoria: junto ao nome do produto
3 — Restrigoes de Uso: (Destinagao/Manipulagao)

4 — Diluicao e tempo de contato (conforme teste
de eficacia)

5— “ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO
ROTULO?” (painel principal)

6 — Principio ativo e concentragdao final

7 — “CUIDADO! Irritante para os olhos, pele
e mucosas” (painel principal) *
8 — “Usar luvas para sua aplicagao” *

* Frases dispensadas se comprovar “nao
irritante” ou “levemente irritante”

9 — “Nao misturar com outros produtos”
10 — “Nao utilizar para desinfecg¢ao de

alimentos” (exceto para desinfetante p/
hortifruticolas)




11 - “Nao Ingerir”

12 — Frases para produtos em spray
(gatilho) e aerossol

13 — “Manter o produto em sua embalagem
original”

14 — Frases de primeiros socorros

15 — Para produtos causticos/corrosivos:
seguir a RDC 240/04

Muito obrigado!

Francisco Mancilha
Geréncia Geral de Saneantes

Duvidas ? - saneantes@anvisa.gov.br
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