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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

O QUE SAO SANEANTES ?

Produtos de limpeza e afins;

Substancias ou preparagdes destinadas a
higienizacéo, desinfecgéo ou desinfestagédo
domiciliar, em ambientes coletivos e/ou ——— Produtos com agao antimicrobiana
publicos, em lugares de uso comum € no
tratamento de agua.

Desinfestantes.

SABONETE x SABAO
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Mistura de Substancias Quimicas
EFICACIA E SEGURANCA

Sabdo do

LEIA ATENTAMENTE O ROTULOANTES
DE USAR O PRODUTO
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saneantes

1. Boas Praticas de Fabricagcao

. Matéria-prima adequada;

. Equipamentos para manipulagao.
2. Garantia da Qualidade;

Procedimento Operacional Padrao;
Determinacéo do Prazo de Validade.

3. Controle da Qualidade;

Requisitos para o desenvolvimento de metodologias analiticas;
Validacao de metodologias analiticas.

4. Legislagdo Basica para Registro.

Produtos de limpeza e afins;
Produtos com agao antimicrobiana;
Desinfestantes.
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O Fluxo de Producao

Produgao

Fornecedores
Depésito

*Matérias Primas de Insumos
*Embalagens —@ o
*Auxiliares pnsumos

Fabricagio aprovados

Produgao

o

Produto Acabado Terminado

Deposito de

Produto acabado

. Vendas .

Expedicao

Mercado

Consumidor .
Adaptagao — Curso de BP

@ - PONTOS DE CONTROLE

Jorge Cavalcanti
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BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

N\

COMPATIBILIDADE

55853

QUIMICA
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1- ACIDO A-H,0
Quimi Quimica
glmlca Inorganica 2 - BASE B — EtOH
eral T
Ny .. Fisico-
Quimica  imica 3 - OXIDANTE C — CLORETO DE
Organica BENZALCONIO

4 - REDUTOR

O 5-POLAR

D — OHC(CH,),CHO

E — NONIL FENOL

O
o 6 - APOLAR ETOXILADO
Quimica? ' F — LAURIL SULFATO
Apelo Comercial? 7 - NUCLEOFILO .
: DE SODIO
Marketing? )
8 - ELETROFILO
G- NaClo
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SR ~ + TERPENOS 7|
Eaa
CROMOFOROS ? |
BRANQUEADORES OPTICOS ? |
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inistério da Ciéncia e Tecnologia

BISTEMA BRASILEIRO DE RESPOSTAS TECNICAS

Detergente liquido para lavagem manual de lougas
Farmula basica para produzr 500 ml em bancada do produto final

Home da Matéria Prima % da Matéria Prima (massa | Quantidade para 500 mi de
ou volume) Produto Final

Agua | | 70,00 350, 00ml
Acido sulfdnico 80% .00 45.00ml

Soda caustica S0% 85 9.25ml
Amida 60 00 00, 00ml
[Tam Ster sultalo de somo 00 oo
700 500

0 T

40 .DL'h_lI

20 .ULh_lI

A oosic

1957 — 2007  Cinqlentenario de criagéo do Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP/MS)

E Anvisa - Divulga - Informes Técnicos - Isotiazolinonas autorizadas como conservantes - Microsoft Internet Explorer o =

File Edit View Favorites Tools Help

Qs © [ [@ G Do Frrooe @3- % w0 - B
Adcress | ] htp:/fwww.anvisa.gov.br/divugafinformes/2008/030206.htm v B0 | unk

J i it Mapa do Site
~— de Vigilncia Sanitaria
i ? Sites de Interesse =L L Lot
English  Espaitol Perguntas Freqlientss

Institucional Anvisa Divulga Servigos Areas de Atuaglo  Leisl

0 0
g Cadastre-se nos y
Bolatins Eletrdnicos

Anvisa Publica c <

m F‘;“‘&‘;‘,‘::;’[‘f;;m Informes Técnicos I‘L n 'L -

il . .
. 2 cl s 57

4@ Licitagio

S-Cloro-3-Metil-4-Isotiazolin- 3-ona 2-Metil-4 Isotiazolin-3-ona

Brasilia, 3 de fevereiro de 2006 - 15h50
Isotiazolinonas autorizadas como conservantes

Em reunido realizada em 01/02/2006 na Associacdo Brasileira de Saneantes e
Aerossdis, com a participagdo da Anvisa, membros da CATES, ABIPLA. ABAS e
fornecedores das matérias-primas. ficou decidido sobre a utilizagdo das seguintes
isotiazolinonas como conservantes:

5-cloro-2 metil isotiazolin-3-ona (CMIT)

2-metil4 isotiazolin-3-ona (MIT)

Ma proporgdo 3 (CMIT) - 1 (MIT): na concentragdo maxima de 15ppm ou 0,0015% do
produto formulado para qualquer categoria de produto saneante.

1.2 benzotiazolin-3-ona (BIT)

MNa concentragdo maxima de 400ppm ou 0.04% para formulagdes de ceras e 200ppm
ou 0,02% para produto formulado para as demais categorias de produtos saneantes.
Estes niveis sdo de carater provisdrio, até que a Agéncia de Protecdo Ambiental dos
Estados Unidos da América publique a avaliagdo de risco da substancia, prevista para
agosto de 2006.

Ma descricdo dos componentes da farmula nos rétulos dos produtos deverd constar o
nome técnico acsito internacionalmente da isotiazolinona, pois é de consideravel
importancia toxicoldgica.
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EQUIPAMENTOS PARA MANIPULACAO

Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

Tanques, Misturadores e
Envazadoras

Metal Polimero
Fibra
A Desenho
Quimica?
Porte?

Categorias?
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CAMARA 3
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CAMARA 2
PURIFICACAO
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o

Tanque Misturador

I = Embalagens
Primarias

1957 — 2007 Cinquentenario de criagdo do Conselho Regional de Quimica IV Regiédo (SP/MS)

Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

1957 — 2007 Cinquentenario de criagdo do Conselho Regional de Quimica IV Regiédo (SP/MS)




Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

* Sodlidos: P6s e Blocos

Misturador em V Extrusora
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Figure 1: Flow chart of powdered milk production.
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* Armazenagem e Distribuicdo

A manutengao da qualidade de um produto Saneante engloba:
a) um sistema de armazenamento adequado.
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b) Um sistema de transporte e distribuicdo que garanta as
condigdes ambientais (chuva, calor) determinadas pelo fabricante.
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2- GARANTIA DA QUALIDADE

Conceito amplo que cobre todas as agdes planejadas e sistematizadas,
necessarias para garantir que um produto ou servico atenda aos requisitos de
qualidade.

Portaria 327/97
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REJEITOS

RETRABALHO

COBERTURA DE GARANTIAS

TEMPO DE GERENCIAMENTO

TEMPO DE PROJETO

INATIVIDADE DE MAQUINAS E SISTEMAS

AUMENTO DE ESTOQUES E DE MATERIAL EM PROCESSO

PROBLEMAS DE EXPEDIGAO

PERDAS DE CONTRATO
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

« Documento que tem por objetivo se padronizar e minimizar a ocorréncia de desvios na
execucao de tarefas fundamentais para a qualidade de uma agao, independente de quem as faga.

» Minimizar as variagdes causadas por impericia ou adaptagdes aleatérias de uma metodologia;

» Tem uma finalidade interna de ser um 6timo instrumento para a Geréncia da Qualidade praticar
auditorias internas.

« Funcionarios de um setor auditam outro setor e de posse de um POP do setor auditado o auditor
encontra subsidios técnicos para indagagdes e verificagéo de eficacia da metodologia, assim como sua

familiarizacéo entre os auditados.
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Um Procedimento serad a descricdo escrita, completa, detalhada e clara de uma tarefa ou fungéo, com
instrucdes especificas e precisas para as desempenhar.

Primeiramente é estabelecido um formato e estrutura assim como o modo de preparagdo, adogdo e
revisdo ja que se fala de um sistema ativo e pro-ativo.

Qualquer procedimento devera contemplar:

Titulo

Data de elaboragdo/data de aprovagao/data de implementacéo
Assinaturas de quem elaborou/aprovou

Cadigo respectivo

Introducao

Objetivo

Responsabilidade/Destinatarios

Instrucdes

Referéncias (documentos, modelos,...)

Anexos
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IDENTIFICAGCAO DA FIRMA/LOGOTIPO
Titulo do Procedimento/Cédigo
Elaborado Aprovado Implementado Versao
Data Data Data Paginas

1. Introducéo - Fazer para cada procedimento uma introdugdo de modo a relacionar a pratica e a organizagdo com o
sistema da empresa.

2. Objetivo - Estabelecer e definir os objetivos do procedimento no enquadramento do sistema e das Boas Praticas
de Distribuigéo.

3. Aplicagdo — quais areas estdo envolvidas e que devem receber cépias do procedimento.

4. Responsabilidade - Definir as responsabilidades pela correta implementagéo do procedimento com hipdteses de
hierarquizagéo destas. Podera complementar-se com fluxograma.

5. Instrugées - Definir todas as tarefas sequencialmente, alertando para os pontos criticos € modelos de
documentos a preencher sempre que aplicavel.
Devera também referir-se materiais, equipamentos, rétulos e/ou etiquetas ou outros que sejam parte intrinseca na
execugao do procedimento.

6. Referéncias - Referir legislagdo, normas, outros procedimentos ou outras instrugées que possam de algum modo
subscrever ou complementar este procedimento.

7. Anexos - Referir os documentos, modelos e/ou listas, quadros, fluxogramas ou outros que sejam obrigatoriamente
material de consulta ou preenchimento para o adequado cumprimento do procedimento.
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DETERMINACAO DO PRAZO DE VALIDADE

PRAZO DE VALIDADE: Periodo de tempo durante o qual um produto podera ser
usado, caracterizado como periodo de vida util e fundamentado em estudos de

estabilidade.

ESTUDOS 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 condi¢des de estocagem determinadas.

RE 3169/06
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teor

/

Luz

Calor
Umidade
Insumos
Processo
Embalagem
Transporte
Armazenagem

tempo
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Luz
Calor
pH
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Introducao a tecnologia de produtos

. v Ativo;

v Veiculo;

I v' Demais componentes;

v Material de embalagem.

Eficacia e seguranca ‘

|

Nao declarado!
Nao avaliado!
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“5. FREQUENCIA DOS TESTES

5.1. Estudos acelerados:

a) 40°C (quarenta graus Celsius) + 2°C (mais ou menos dois graus Celsius): Devem
ser realizados todos os testes descritos na especificagdo de cada produto em 0, 3

e 6 meses.

b) 50°C (cinquenta graus Celsius) + 2°C (mais ou menos dois graus Celsius): Devem
ser realizados todos os testes descritos na especificagdo de cada produtoem 0 e 3
meses.

5.2. Estudos de longa duragdo: Devem ser realizados todos os testes descritos na
especificagdo de cada produto em 0, 6 e 12 meses, e anualmente apds o primeiro ano
até o prazo de validade declarado no registro.

5.3. Para produtos que preconizem periodo de uso apoés preparagao, devem ser
realizados todos os testes descritos nas especificagdes do produto no inicio e no fim
deste periodo.”
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3 - CONTROLE DA QUALIDADE;

. A analises de controle de qualidade de todos os lotes produzidos, é o
unico procedimento capaz de garantir qualidade e seguranca dos

produtos comercializados

QUALIDADE

| |

SEGURANCA
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+ REQUISITOS PARA O DESENVOLVIMENTO E VALIDAGCAO DE
METODOLOGIAS ANALITICAS

Solidos conhecimentos de QA |

v" Analista de CQ Dedicacéo |

Neutralidade
|

v" Equipamentos qualificados ‘7_, Qo

_— ap

repetibilidade
v Metodologias Validadas }4—’ RE 899/03 s Recuperagdo
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pH = -log [H]*
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Método Volumétrico

Indicador Quimico

Potenciométrico

Potencial Redox

Complexometria
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m Lambert-Beer
» Método Espectrofotométrico r ;_ 1__{‘-—*—‘

A=ECB
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Método Cromatografico FE x FM
FM = liquido CLAE

. ) detector
stationary taohile

phaze phaze
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nv Substéincia Ativa
Transparéncia L
(A inadequado)
Tempo
wv Substincia Ativa  produto de
/ degradagio
Estimativa equivocada A /
4
Tempo
B Substéncia Ativa
Tempg detReteng:ao A / produto de
coinciaente J / degradagio
Tempo
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FM = gas
Microjeringa
Divisor de flujo
Septum,
Regulador ™
deflup ~—
Regulador ‘
de presién
Fotametre
Columra
Gas portacor

Horno termostatizada
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4 - LEGISLAGAO BASICA PARA REGISTRO/ NOTIFICAGAO

Fundamentagéo ‘

Simplificacao

Eficiéncia e Eficacia

— Respeitabilidade

Atualizacao
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3 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - www.anvisa.gov.br - Microsoft Internet Explorer
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saneantes

ANALISE DE RISCO

v RDC 184/01 — pH de uma solugdo a 1% p/p a temperatura de 25° C.
(RDC 13/07: puro)

Riscoll <2,0 RISCO | >11,5 RIscoOIl

| REGISTRADO NOTIFICADO REGISTRADO|

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 14

Todos os saneantes que necessitam comprovar eficacia, sao registrados!
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

Resolugdo RDC n° 13, de 28 de fevereiro de 2007 ‘

Aprova o Regulamento técnico para Produtos de Limpeza e Afins harmonizado
no ambito do Mercosul através da Resolugdo GMC n° 10/04, que consta em
anexo a presente Resolugao.

Art. 2° Revoga-se a Resolugéo Normativa n° 01 de 25 de outubro de 1978

v" Considerando a necessidade e a importancia de compatibilizar os
regulamentos nacionais com os instrumentos harmonizados no MERCOSUL,
em especial a Resolugdo GMC n°. 10/04.
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

3.14 Detergente: € um produto destinado a
— limpeza de superficies e tecidos através da
diminuicdo da tensao superficial.

3.24 Produto enzimatico: é aquele
que contém como ingrediente ativo
catalisadores biolégicos que atuam
por degradagdo especifica de
graxas, proteinas e  outros,

fragmentando os mesmos de forma 3.17 Sab&o: €é um produto para
a promover o processo de limpeza. lavagem e limpeza domeéstica
formulado a base de sais alcalinos de
- acidos graxos associados ou ndo a
3 DEFINICOES/ outros tensoativos.
GLOSSARIO

3.20 Matéria Ativa/Principio Ativo:
componente que, na formulagao,

é responsavel por pelo menos «—
uma determinada acdo do
produto. - ENZIMAS

3.18 Limpador: € um produto
destinado a limpeza de
— superficies inanimadas,
podendo ou ndo conter
agentes tensoativos.
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@; ~Introdugéo a tecnologia de produtos

saneantes

1.

3.29 Rotulo: identificacdo impressa e litografada, assim como também, inscrigbes
pintadas ou grafadas a fogo, pressdo ou decalco, aplicadas diretamente sobre
recipientes, embalagens e envoltorios.

ATENGCAO !I!
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LEIA ATENTAMENTE O ROTULOANTES DE USAR O PRODUTO”

CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS

INSTRUCOES LIMAO
DE USO SPUII I "x

detergente de uso gera'

v/

voLuMe IDENTIFICAGAO  jusxwumcr  RDC 13/07
X litros FABRICANTE NUMERO DO LOTE RDC 184/01

PRECAUCOES
E
CUIDADOS

COMPOSICAO:
ATIVO E
COMPONENTES




Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

CONSIDERAGOES GERAIS

3 Néo sédo permitidas nas formulagbes substancias que sejam comprovadamente
carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas para o homem segundo a Agéncia Internacional
de Investigagdo sobre o Cancer (IARC/OMS) ou as substancias proibidas pela Diretiva da
CEE 67/548 e suas atualizagbes, sendo toleradas somente como impurezas aquelas

substancias aceitas como tal por aquela Diretiva e suas atualizagdes.

AGENTS REVIEWED BY THE IARC MONOGRAPHS
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/Listagentsalphorder.pdf
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v Sabdes - alcalinidade livre (Na,0) < 1%; v HF, HNO, e H,SO, —
uso PROFISSIONAL;

T

6 Gerenciamento de Risco

V' NH; - <1%; v Formaldeido - < 0,5% (?)

55<x<95

50<x<550u9,5<x<10,0 | estudos dermatolégicos

Corrosivo }—> colorido }——’ Obs.: Cl,
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v Detergentes - pH
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saneantes

l

13 Proibido introdugéo de brinquedos/objetos dirigidos as
criangas.

Devem possuir
tampa de
seguranga a prova
de criangas caso
esteja indicado nas
mesmas.

11. Componentes contemplados nas
Diretivas 67/548 e 88/379 da CEE e suas
modificagbes e o Code of Federal
Regulations of United States 16 CFR (Vol.
2), 16 CFR 1500.129, 16 CFR 1700.14:
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

14 Nao é permitida a venda

de produtos de uso restrito a

profissionais em lugares aos

quais o consumidor tenha

acesso direto. 15 Proibido:
Desinfestantes/Limpadores em
geral.

16.Produtos enzimaticos:
atividade enzimatica

17 Produto de limpeza geral/ acdo
antimicrobiana: RDC 14/07

18 As empresas responsaveis pela
comercializagdo de produtos destinados a
serem utilizados por usuarios profissionais ou
industriais devem disponibilizar ficha de
seguranga do produto.

1957 — 2007  Cinqlentenario de criagéo do Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP/MS)




Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

Deve conter informagao
verdadeira e suficiente de seus
usos e caracteristicas
essenciais.

2 Finalidade de uso quando néo
estiver contemplada no nome
comercial do produto. \

_ Podem ser utilizadas
ROTULAGEM expressoes que ressaltem
| ‘/ \‘ algum beneficio adicional
relacionados com a saude,
sempre que justificadas
tecnicamente.

1 Nome comercial do produto. |

3 Conteudo liquido.

4 |dentificagao da
empresa titular do
produto.

5 Incompatibilidades com
algum material, quando
for o caso.
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

6.1 “Mantenha (CONSERVE) fora do alcance de criangas” E DOS ANIMAIS DOMESTICOS.

6.2 “Leia atentamente o rétulo antes de usar o produto”.
(ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO)

6.3 “Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com
agua em abundancia”.

6.4 “Em caso de contato com a pele, lave imediatamente com
agua em abundancia”, quando corresponda.

6 As frases: 6.5 “Em caso de ingestao, ndo provoque vomito e consulte imediatamente
o Centro de Intoxicagdes ou o médico levando o rétulo do produto”.

7 Componentes: componentes ativos e aqueles de importancia toxicoldgica
devem ser indicados por seu nome quimico genérico, os restantes por suas
fungdes na formulagéo.

8 Instrugdes de uso: devem constar as instru¢des e doses para o uso
adequado do produto.

9 Precaugodes segundo o tipo e destino de uso do produto.
10 N° de lote ou partida.
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

Portaria n° 15, de 23 de agosto de 1988 ‘

Determina que o registro de produtos saneantes domissanitarios com finalidade
antimicrobiana seja procedido de acordo com as normas regulamentares.
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

Resolugdo RDC n° 14, de 28 de fevereiro de 2007 ‘

Aprova o Regulamento Técnico para Produtos Saneantes com Agéo
Antimicrobiana harmonizado no ambito do Mercosul através da Resolugcao
GMC n° 50/06, que consta em anexo a presente Resolugao.

Art 2° Revoga-se os seguintes itens da Portaria no 15, de 23 de agosto de 1988, da
Divisédo Nacional de Produtos Saneantes Domissanitarios:

Subitens 2,6,9 e 10 do item III;

Subitens 1,2,3,4,5 e 6 do item 1V;

Item VI;

Subitem V do item VII;

Subitens 5 e 5.1 do item VIII;

Itens A,B,C,D,E e F do subanexo 2;

Art 3° Os produtos antimicrobianos destinados exclusivamente a areas e artigos
criticos, areas e artigos semi-criticos e esterilizantes deverdo obedecer ao
determinado na Portaria n° 15, de 23/08/88 e suas atualizac¢des.
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MERCOSUL

» Tratado de Assungéo:

Tratado para a costituicdo de um mercado comum entre a republica Argentina, a Republica
Federativa do Brasil, a Republica do Pareguai e a Republica Oriental do Uruguai.

Disponivel em:
http://www.mercosur.int/msweb/Normas/Tratado%20e%20Protocolos/Tratado%20Asunci%F3n_PT.pdf
Acesso em: 28 abril 2007.

» Protocolo de Ouro Preto:
Protocolo adicional ao Tratado de Assuncgéo sobre a estrutura institucional do Mercosul
Disponivel em:

http://www.mercosur.int/msweb/SM/Normas/PT/CMC_1994 OuroPreto.pdf
Acesso em: 28 abril 2007.
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M—* Saneante

Desinfetantes de alto nivel
e Esterilizantes:

Demais paises do Bloco }—> Produto Médico ‘

— Uso em assisténcia a satde ‘——’ Portaria 15/88 ‘

Res. GMC 28/02 |

L+ Uso geral | » RDC 14/07
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

SUBANEXO) 1: PRINCIPIOS
ATIVOS AUTORIZADOS

Portaria 15/88
e atualizagoes

COMPROVAGCAO
DE EFICACIA

Substancias comprovadamente aceitas pela
EPA, FDA ou Comunidade Européia.

RDC 14/07
ATIVIDADE - MICROORGANISMOS ALVO

» Bactérias Gram Positivas: Staphylococcus aureus;
» Bactérias Gram Negativas: Sa/monella choleraesuis,

Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa,
e Fungos: T7ricophyton mentagrophytes;
» Micobactérias: Mycobacterium bovis e smegmatis;

e Esporulados: Clostridium sporogenes e Bacillus subtilis.
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Categoria de Produto Microorganismos Alvo Cepa - ATCC Rétulo
Desinfetantes para Uso Geral Staphylococcus aureus 6538 10
Salmonella choleraesius 10708
Desinfetantes para Lactarios Staphylococcus aureus 6538 60
Salmonella choleraesius 10708
P [ aerugil 15442
Desmfetante' I-!ospl_t alagbaiz Staphylococcus aureus 6538 i
Superficies Fixas
Salmonella choleraesius 10708
Pseudomonas aeruginosa 15442
Trichopyton mentagrophytes 9533
Desinfetante Hospitalar para - . . 30
Artigos Semi - Criticos My il PRD 01
Micobacterium bovis BCG Moureau
Bacillus subtilis 19659
Esterilizantes
Clostridium sporogenes 3584
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Dados Complementares:

a) inscricdo dos componentes da férmula em
compéndios oficiais ou publicagdes
reconhecidas de valor cientifico,

b) finalidade de cada componente na férmula,

Dados Gerais

nome do produto,
classe de uso,
estado fisico,

c) dados toxicologicos, embalagem - forma,
d) dados sobre a compatibilidade quimica entre a / gape_mdade e mate[lal,
embalagem e a formulagao, ™ + finalidade e instrugdes

icd ideai de uso

e) condigdes ideais ara transporte e A !
) arma;;enamento, ° p REI’_ATORIO » limitagdes de uso e
f) outros elementos, inclusive os de causa e efeito, TECNICO incompatibilidades,

prazo de validade,

quando julgados necessarios para a correta °
avaliagéo do pedido de registro. / \ «  cuidados para a
conservagao.

Dados Fisicos e Quimicos:
a) formula estrutural dos principios ativos,
b) densidade da formulagéo ou peso

Producgéo e Controle:
a) férmula completa indicando os principios ativos e
demais componentes, relacionados pelos nomes

especifico, ~ _ técnicos ou quimicos, em porcentagem peso/peso,
c) pH da formulagdo e da solugéo de uso peso/volume ou volume/volume,
proposta, b) descrigdo do processo de fabricagao,

d) inflamabilidade,

v c) método para controle quimico dos principios ativos e
e) corrosividade.

adjuvantes relevantes, no produto acabado,
d) laudo de analise prévia.
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Resolugdo RDC n° 326, de 09 de novembro de 2005 ‘

Aprova o Regulamento técnico para produtos Desinfestantes
Domissanitarios harmonizado no @mbito do Mercosul através da
Resolugdo GMC n° 49/99.

revoga:

Portaria n° 321, de 28 de julho de 1997
Portaria n° 267, de 26 de margo de 1999
Portaria n° 380, de 26 de abril de 1999
Resolucdo RE n° 912, de 25 de junho de 2001
Resolugdo RDC n° 68, de 05 de margo de 2002
Resolucdo RE n° 1319, de 24 de julho de 2002
Resolugdo RE n° 1320, de 24 de julho de 2002
Resolugdo RDC n°® 174, de 08 de julho de 2003
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Introducao a tecnologia de produtos

saneantes
LOAEL - (Lowest Observed Adverse Effect Level) -
S : menor nivel onde se observa efeito adverso - é a
Avallagao de risco menor concentragdo da substancia que causa uma

alteragéo considerada adversa.

Estudo qualitativo e quantitativo dos
dados toxico|égicos e fisico_quimicos NOAEL - (No Observed Adverse Effect Level) - nivel
de um produto ou mistura de sem efeito adverso observado - é a maior
L concentragdo da substancia que ndo causa efeito

adversos observados.
estabelecer o grau de seguranca
para as espécies ndo alvo e para o
e G, R 2T EuE @ NOEL - (No Observed Effect Level) - nivel sem efeito

concept[agéo e os dados sobre pservado - 6 a maior concentragio da substancia
exposicao. encontrada por observacdo e/ou experimentagdo, que

ndo causa alteragbes fisiopatoldgicas nos organismos
tratados, diferentes daqueles observados nos controles
da mesma espécie e cepa, sob as mesmas condi¢des
do ensaio.
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

D.1 - Os desinfestantes domissanitarios para venda livre ao
consumidor serdo comercializados ja na diluicdo de uso e devem
ter o(s) ingrediente(s) ativo(s) na(s) concentragdo (&es)
necessaria(s) para assegurar agdo eficaz conforme suas
indicagoes e instrucdes de uso.

D.3. venda livre ao consumidor:
liquida - DL 50 > 2000 ; S¢lido - DL 50> 500 mg/kg

D. Obs.: Empresa especializada = diluicdo de uso
CARACTERISTICAS
GERAIS D.5 - Na fabricagdo de produtos desinfestantes

domissanitarios somente poderdo ser usadas
substancias ativas autorizadas pela Autoridade
Sanitaria Competente.

Monografias GGTOX

http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/monografias/index.htm

D.8 - Devem ser apresentados os testes de eficacia sobre as pragas
indicadas. Os relatdrios referentes aos testes de eficacia deveréo incluir
dados sobre a aplicagéo dos produtos.

Manual de Testes de Eficacia

http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/saneantes/desinfestantes.pdf
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

1) Nome e marca do produto; |

11) Modo e restrigdes de uso; | 2) Identificag&o da categoria (venda
livre ao consumidor/entidade

(peso/peso ou peso/volume);

10) Classe segundo a atividade especializada);
contra a praga alvo, grupo quimico e
modo de ag&o; 3) Composigdo qualitativa e quantitativa

9)  Identidade, concentragdo e 4) Nome quimico e comum, férmula
(BAHSEED, GUENED  EElEvel GRS RELATORIO estrutural, formula bruta dos e
impurezas presentes no(s) produto(s) numero Chemical Abstract Service
P - TECN|CO

técnico(s); (CAS)

8) Grau de pureza e procedéncia do(s) \‘\‘ 5) Descricao da embalagem

produto(s)  técnico(s) e  demais priméria e secundaria;
componentes da formulagao;

6) Descricdo do sistema de identificagéo
do lote ou partida

7) Metodologia de analise do(s) principio(s) ativo(s) e sua determinagdo no
produto formulado;
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Introducao a tecnologia de produtos
saneantes

12) Forma de apresentacgao,
caracteristicas fisicas e quimicas da
21) a produtos de venda restrita a entidades formulagao;

especializadas, métodos de desativagéo e descarte
do produto e da embalagem, de modo a impedir que 12.1) Incompatibilidade fisico-quimica
com outras substancias, se houver !!!
/ 13) Indicacdo das pragas contra
as quais é recomendado;

os residuos remanescentes, provogquem riscos a
saude humana e ao meio ambiente;

20) Dados que comprovem a

estabilidade do produto pelo prazo
de validade pretendido; (3169/06) RELATORIO

TECNICO 14) Especificagdes do fornecedor
[19) Os laudos dos testes acompanhados das valvulas, com respeito &
Hos rgsu!tados das_ ar_]allses qmmlca' porcentagem de particulas com um
quantltatjva e qualitativa, do laboratério diametro inferior a 15 micra,
Fesponsavel executor dos mesmos; segundo o tipo de formulagao;

18) Provas de eficacia | “/

15) Determinagéo da DL50 oral |

17) Avaliagéo de Risco

16) Dados toxicologicos: DL50 dérmica, DL50 oral, irritabilidade dérmica, ocular e sensibilidade cutanea; |
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@; ~Introdugéo a tecnologia de produtos |
- | saneantes |

SUCESSO PARA TODOS.

OBRIGADO !
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