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1. APRESENTACAO

Saneantes sio substincias ou preparagoes destinadas a aplicacdo em objetos,
tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com a finalidade de limpeza, desin-
feccao, esterilizacao, sanitizagao, desodorizacio, odorizacio, desinfestacio, desin-
fecgao de dgua para o consumo humano e hortifruticolas e no tratamento de dgua
de piscinas.

De acordo com o art. 12 da Lei n° 6.360/76, nenhum produto de interesse a
sadde, seja nacional ou importado, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue a0 consumo no mercado brasileiro antes de ser registrado no Ministério

da Saide/ANVISA.

Registro é o ato privativo da ANVISA, apés avaliagio e despacho concessivo
de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricagao e de importagio
de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360/76 e demais regulamentos es-
pecificos, com a indicagdo de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros
elementos que o caracterizem. O registro tem validade de cinco anos e poderd ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o registro inicial, sendo que a
revalidacio deve ser requerida com antecedéncia maxima de doze meses e minima
de seis meses da data do vencimento do registro.

As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a respon-
sabilidade de garantir e zelar pela manutencio da qualidade, seguranca e eficicia
dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a satde
humana. A responsabilidade soliddria de zelar pela qualidade, seguranca e eficicia
dos produtos e pelo consumo racional inclui os demais agentes que atuam desde a
produgio até o consumo. Além disso, a propaganda e a publicidade dos produtos
e das marcas, por qualquer meio de comunicagio, a rotulagem e a etiquetagem
ficam sujeitas 4 acdo de vigildncia e a regulamentagio especifica da ANVISA para
impedir a veiculagio de informagdes inadequadas ou fraudulentas e praticas anti-
éticas de comercializacio.

O registro do produto na ANVISA corresponde a uma sequéncia numérica
composta por 13 digitos, podendo ser utilizado os nove primeiros na rotulagem
do produto e na consulta no sistema da ANVISA, dos quais o primeiro correspon-
de 4 drea da ANVISA a que o produto estd regulamentado, os quatro seguintes ao
namero de autorizagao de funcionamento da empresa - AFE, os préximos quatro
representam a ordem crescente de registros concedidos para a mesma empresa, os
trés penultimos s6 vao existir se o produto apresentar versoes e o tltimo digito é
um verificador inerente ao sistema eletronico. Desta forma, cada registro concedi-
do é representado por uma sequéncia numérica Gnica.
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Figura 1: NUMERO DE REGISTRO

numero de
autorizacao de
3110000}/0000}000|—|0
comeca com produtos verificador
nuamero 3 registrados

De acordo com a RDC n° 59/10, ¢ proibida a fabricacio, importagio e co-
mercializagdo de produto cuja formulagio contenha: componente nio permitido,
componente que exceda limite estabelecido constante em regulamento especifico
e componente que apresente efeitos comprovadamente mutagénicos, teratogéni-
cos ou carcinogénicos em humanos.

Os produtos Saneantes sio classificados quanto ao risco, finalidade, venda e
emprego. Na notificagio e registro desses produtos sao levados em conta: a ava-
liagao e o gerenciamento do risco, finalidade e categoria, além de atender a regu-
lamentos especificos. Nesses requisitos, sao consideradas a toxicidade das subs-
tAncias e suas concentragdes no produto, finalidade de uso, condigoes de uso,
ocorréncia de eventos adversos ou queixas anteriores, popula¢io provavelmente
exposta, frequéncia de exposi¢io e sua duracio e formas de apresentacio. De acor-
do com a RDC n° 59/10, os produtos saneantes sao classificados como produtos
de Risco 1 ou Risco 2, sendo os de Risco 2 os que apresentam maior risco sanitdrio
ao consumidor.

Os produtos Saneantes sio classificados de risco 1, quando:

I. Apresentem DL 50 oral para ratos superior a 2.000 mg/kg de peso corpéreo
para produtos liquidos e superior a 500 mg/kg de peso corpéreo para produtos
s6lidos, quando avaliados na forma pura;

II. O valor de pH na forma pura, & temperatura de 25° C, seja maior que 2
ou menor que 11,5, ou avaliados na dilui¢io de 1%, quando o pH nao possa ser
medido na forma pura, como por exemplo: produto na forma fisica sélida;

X
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ITI. Nao apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana,
agao desinfestante e nao sejam a base de microrganismos vidveis; e

IV. Nao contenham em sua formulagao um dos seguintes dcidos inorganicos:
Fluoridrico (HF), Nitrico (HNO3), Sulfdrico (H2SO4) ou seus sais que os  li-

berem nas condi¢oes de uso do produto.

De acordo com a RDC n° 42/09, que dispde sobre a Notificagio eletronica de
saneantes de Risco 1, esses produtos somente podem ser comercializados apds a
notificagdo realizada por meio do peticionamento totalmente eletronico e divul-
gada na pdgina da Anvisa, na internet.

Exemplos de produtos que, em principio, sao de risco 1: cera para piso, deter-
gente para lavar roupas, limpadores, facilitador de passar roupa, amaciante de rou-
pas, sabao em pé, sapondceo, tira manchas, odorizante de ambiente, lava-lougas,
neutralizador de odores, detergentes, dentre outros.

Os produtos Saneantes sao classificados de risco 2, quando:

I. Apresentem DL50 oral para ratos superior a 2.000 mg/kg de peso corpéreo
para produtos liquidos e superior a 500 mg/kg de peso corpéreo para produtos
s6lidos, avaliados na diluicio final de uso;

II. O valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C, seja igual ou menor
que 2 ou igual ou maior que 11,5, ou avaliados na dilui¢ao de 1%, quando o pH
nao possa ser medido na forma pura, como por exemplo: produto na forma fisica
s6lida;

III. Apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana,
agio desinfestante ou 4 base de microrganismos vidveis; ou

IV. Contenham em sua formula¢ao um dos seguintes dcidos inorganicos: Flu-
oridrico, Nitrico, Sulfirico ou seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do
produto.

Os produtos de risco 2 somente podem ser comercializados apds a concessao

do registro publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU.

Exemplos de produtos de risco 2: desincrustantes dcidos e alcalinos (corrosi-
vos), desodorizantes, sanitizantes, desinfetantes, esterilizantes, detergente enzimd-
tico, fungicidas e algicidas para tratamento de dgua de piscinas, dgua sanitdria,
inseticidas de uso doméstico, raticidas, repelentes, produtos bioldgicos (degrada-
dores de matéria organica e controle de vetores), dentre outros.

Os produtos Saneantes sdo classificados quanto a sua finalidade em:
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I. Limpeza em geral e afins;

II. Desinfecgao, esterilizagao, sanitizagio, desodorizagio, além de desinfeccio
de dgua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas; e

III. Desinfestacio.
Os produtos saneantes sio classificados quanto a venda e emprego em:

I. Produtos de venda livre: produto que pode ser comercializado diretamente
ao publico, ou seja, s2o encontrados em prateleiras de supermercado; e

II. Produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada:
produto que nao pode ser vendido diretamente ao publico e deve ser aplicado ou
manipulado exclusivamente por profissional devidamente treinado ou por
empresa especializada.

Produtos das categorias esterilizante, desinfetante de alto nivel, desinfetante
de nivel intermedidrio, desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos nao
criticos, desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente enzimdtico sao
considerados de uso profissional.

O nio atendimento as determinagoes previstas na legislacao sanitdria caracteri-
za infragdo 4 Legislacdo Sanitdria Federal, estando a empresa infratora sujeita, no
Ambito administrativo, as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das sancoes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera
juridica, respondem pelos atos de infragio praticados pela empresa os seus Res-
ponsdveis Legal e Técnico, conforme infragoes e sancoes previstas no art. 273 do
Decreto Lei n.© 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. III: Dos
Crimes contra a Satide Publica).
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2. OBJETIVO

Este manual tem como objetivo orientar o setor regulado, quanto as diretrizes,
procedimentos e critérios para efetuar o Peticionamento Eletronico e obter o re-
gistro de um produto Saneante.

Os produtos de risco 1, que sao Notificados, seguem o Manual do Usudrio —
Peticionamento Eletrénico de Saneantes.

3. PETICIONAMENTO

O processo de Peticionamento Eletronico de registro de um produto Saneante
estd estruturado sobre a sequéncia de protocolos na ANVISA, por isso ¢ impor-
tante entender como o sistema atua e como deve ser feito o acompanhamento do
processo dentro do trAmite estabelecido pela Agéncia.

Ao iniciar um registro de produto na ANVISA, a empresa o faz por meio
de uma petigao de origem. Quando o documento chega a Agéncia, essa petigao
recebe um niimero de expediente e dd origem ao processo. Depois disso, todas as
petigdes subsequentes ou peti¢oes secunddrias, como Modificacio de Férmula,
Alteragao de Rotulagem, Revalidacio de Registro, Aditamento, Cancelamento a
pedido, dentre outros, s3o apensados ao seu respectivo processo de origem.

Esse processo de origem recebe um niimero de identificagio com uma sequ-
éncia numérica, que é composto por 11 (onze) digitos, acompanhado do ano de
inicio do processo e finalizado por dois digitos verificador.

Exemplo:

Processo de Registro de Produto de Risco 2 — Detergentes e Congéneres, ini-

ciado em 2016: 25351 . XXXXXX/2016 - YY.

A cada nova peti¢io do processo é associado um ntimero de expediente que é
composto por 7 (sete) digitos, acompanhado dos 2 (dois) tltimos digitos do ano
do protocolo da peticao e finalizado pelo digito verificador.

Exemplo:

Peticao secunddria de Revalidagao de Registro de Produto de Risco 2:
XXXXXXX/16-Y.

Resumindo, o processo ¢ composto pela peti¢io que deu a sua origem, peticao
primdria, e demais peti¢oes secunddrias.

11
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Figura 2: ESTRUTURA DO PETICIONAMENTO

Data: 01/01/2016

Processo:

25351.XXX>(XX/2016 -YY

Expediente: XXXXXXX/16-Y

Favorecido:

Sintese: Registro de

Empresa de Produtos de Limpeza

Produto de Risco 2 — Detergentes e Congéneres

Data: 01/03/2017
Assunto: Modificagdo de Férmula
Expediente: XXXXXXX/16-Y

.
Data: 01/03/2018

Assunto: Alteracdo de
Rotulagem

Expediente: XXXXXX
Data: 01/02/2020
idacdo de

X/16-Y

Assunto: Reval

Registro

16-Y
gxpedienté: XXX)O(XX!

Antes de solicitar o registro de um produto Saneante, é necessdrio verificar se
todas as etapas estao sendo realizadas, pois os passos que antecedem o protocolo da
petigdo precisam ser cuidadosamente avaliados e atendidos. Além disso, ¢ necessa-
rio verificar se toda a documentagao que ird compor o dossié atende as legislagoes
vigentes, pois a insuficiéncia da documentagio técnica exigida quando do proto-
colo da peti¢io ou a conclusio da anilise técnica com resultado insatisfatério pelos
documentos apresentados ensejam o indeferimento da petigao (RDC 204/05).

11
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Figura 3: FLUXOGRAMA REGISTRO DE PRODUTO SANEANTE

PASS01 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
AFE

Alvara Sanitario ou Licenca Sanitaria

L P O 2 VISAs: dos Estados, Distrito Federal e Munidpios
DOSSIE DO PRODUTO
PETICIONAMENTO Ensaio de eficada,
PASSO 3 ELETRONICO toxicologicos, fisico-guimicos
L e demaisdocumentos
PROTOCOLO DA
| PASSO 4 it
|  GERENCIA DE : e
L PASSOS5 SANEANTES - GESAN | ANALISE TECNICA
PUBLICACAD
PASSO 6 A

DOU

Durante o protocolo, a UNIAP identifica se as petigdes protocolizadas estao
em conformidade com a Relagao de Instrugio de Documentos do assunto peti-
cionado (Check list ou dossié) e encaminha a drea competente (RDC n° 314/04).
O andamento das peti¢des pode se acompanhado no endereco eletronico da AN-

VISA.

Na drea competente, o processo ¢ distribuido para o corpo técnico para anilise,
que pode motivar as seguintes recomendagoes:

Deferimento de Peti¢do - ato produzido pela autoridade competente apés con-
clusao da anilise técnica com resultado satisfatério;

eIndeferimento de Petigio - ato produzido pela autoridade competente seja
pela conclusio da anilise técnica com resultado insatisfatério, seja pela insufici-
éncia da documentagio técnica exigida, seja por contrariar a legislacao ou regula-
mentagoes vigentes; e
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eExigéncia - providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao processo,
quando a autoridade sanitdria entender necessaria a solicitagao de informagées ou
esclarecimentos sobre a documentagio que instrui as petigdes protocolizadas.

*Na exigéncia, a Geréncia de Saneantes envia um Oficio Eletronico a Caixa
Postal da Empresa no site da ANVISA. As empresas ficam responsabilizadas pela
verificagao junto ao endereco eletrdnico, na drea de Atendimento e Arrecadagio
Eletronicos, quanto a existéncia de exigéncias relativas as suas peti¢des em andlise
na Agéncia (Caixa Postal).

O prazo para cumprimento da exigéncia é de 120 (cento e vinte) dias, impror-
rogdveis, contados a partir da data da confirmagdo de recebimento da exigéncia

(RDC n° 23/15).

O nao cumprimento da exigéncia técnica, na forma da RDC n° 204/05, acar-
retard o indeferimento da peti¢do, inicial ou nio, e sua publicago pela autoridade

competente da ANVISA no DOU, na forma do Regimento.

No caso de indeferimento, a Resolu¢ao que trata do procedimento para even-
tual recurso administrativo no Ambito da ANVISA é a RDC n° 25/08.

Em caso de deferimento, a publicagio do registro ¢ feita no Didrio Oficial da
Uniao.
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4. USUARIOS

E elegivel ao uso do sistema de peticionamento de produtos Saneantes o Agen-
te Regulado, que sao pessoas fisicas ou juridicas submetidas ao controle e fiscali-

zacio da ANVISA.

5. REQUISITOS PARA FABRICAR UM PRODUTO

Para poder notificar ou registrar um produto Saneante é necessdrio que a em-
presa detenha a autorizagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVI-
SA, por meio da Autorizagao de Funcionamento — AFE, e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo 6rgao competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamentos desses
6rgaos.

5.1 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

A AFE ¢ um ato privativo do 6rgio competente do Ministério da Satde, in-
cumbido da Vigilancia Sanitdria dos produtos de que trata o Decreto n° 8.077/13,
contendo permissao para que as empresas exercam as atividades sob regime de
Vigilancia Sanitdria, instituido pela Lei n° 6.360/76, mediante comprovagao de
atendimento aos requisitos técnicos e administrativos especificos estabelecidos

pela RDC n° 16/14.

Essa Resolucio estabelece os critérios relativos a concessao, alteracao, retifica-
¢ao de publicagio, cancelamento e interposi¢ao de recurso administrativo contra
o indeferimento de pedidos relacionados 4 AFE e Autorizagio Especial - AE de
empresas ¢ estabelecimentos que realizam as seguintes atividades: armazenamento,
distribui¢ao, embalagem, expedicio, exportagdo, extragdo, fabricacio, fraciona-
mento, importa¢do, producao, purifica¢io, reembalagem, sintese, transformagao e
transporte com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para satide, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar
substincias sujeitas a controle especial.

De acordo com o Art. 5, da citada resolugao, nao ¢ exigida AFE dos seguintes
estabelecimentos ou empresas:

e que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e Saneantes;

e que exercem exclusivamente atividades de fabricagao, distribuigao, armaze-

X
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namento, embalagem, exportagio, fracionamento, transporte ou importagao, de
matérias-primas, componentes € insumos nao sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricagao de produtos para sadde, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e Saneantes;

As empresas somente poderao iniciar suas atividades apés a publicagio da Au-
torizagao de Funcionamento em Didrio Oficial da Uniao.

5.2 LICENCA DE FUNCIONAMENTO OU ALVARA SANITARIO

Alvard Sanitdrio ou Licenca Sanitdria é um documento emitido pela Vigilancia
Sanitdria — VISAs: dos Estados, do Distrito Federal e Municipios apés a inspegao
sanitdria de estabelecimentos, veiculos e equipamentos que desenvolvam ativida-
des relacionadas a sadde.

A Lei n° 6.437/77, disp6e sobre as infragoes a legislacao sanitdria federal, esta-
belece as san¢oes respectivas e da outras providéncias.

15
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6. PROCEDIMENTO DE REGISTRO

6.1 ACESSO AO PETICIONAMENTO ELETRONICO
Para acessar o Peticionamento Eletronico o usudrio deve utilizar o endereco
eletronico: <http://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp>.

Figura 4: PETICIONAMENTO ELETRONICO

TE4 Ministério da Saude

—1.|— Agéncia Nacional
=T~ de Vigilincia Sanitiria
W\WI.EH\'ISE.QUV.b[

12/04/2016 11:15:31

ATENCAQ

Commpatibilidade de Mavegador
Infarmamas quz o Sxtems de feliconementc zoments pode = scersads Wizands o nevegeds Inbernet Sxplorer 50 o supmrin.

Conftuds, cams meimjs ifizands @ varedn 10, deverd covfigursr == opcfies de compalitiidsds conforme se orisnlsclse Tomesides pin Tabrizans, o anderza:
http:/ /windows.microsoft.co i . . .

E-mail {do Gestor de Seguranga ou Responsavel Legal)

Senha (do Gestor de Seguranga ou Responsavel Legal)

| CONECTAR |

Esgued minha senha
Tela Principal 9

Passo a Passo
Melhor visualizado com Internet Explorer 5.5 ou superior.

mTlﬂniﬂluEpﬁdﬂ,hB,Tém&ﬂu-DF—CEﬂ: 71205-050 - Ceritral d= Atendmento Amvisa - 0800 542 9782

L
Copyright & ANVISA. Todos os direitos reservados B

Para acessar o Peticionamento Eletronico é necessdrio utilizar o e-mail e a senha
do gestor de seguranca ou Responsdvel Legal. O Gestor deve preencher os dados e

lembrar-se de que a senha deve ser digitada conforme foi cadastrada, observando
maitsculo e mintsculo. Clique em “CONECTAR”.

S6 ¢é possivel acessar o sistema quando a empresa tem Autorizagao de Funcio-

namento — AFE, e o Gestor estd cadastrado no sistema de informacao de dados
da empresa.
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Em caso de esquecimento de senha, o Gestor deve clicar no link “Esqueci
minha senha”. Uma nova tela dard a op¢ao de redefinir uma nova senha. Informe
o e-mail de acesso ao sistema e clique em “ENVIAR”. Apés esse procedimento,
o Gestor receberd instrugdes para redefini¢io de sua senha acessando o e-mail
informado.

6.2 IDENTIFICACAO

A identificagdo ¢ realizada informando o CNPJ do Agente Regulado.
Figura 5: IDENTIFICACAO DO AGENTE REGULADO

T84 Ministério da Saude

L Agéncia Nacional
-~ de Vigilineia Sanitiria

W anvisa.gov.br

12/04/2016 11:27:37

Escolha abaixo o Agente Regulado a ser representado

[zeledone] -

CONECTAR

14, Trechio 5, Ares Expecial 57, Bloco B, Térren Srasiia -0F - CEF: T1205-050 - Central d= At=ndimerto Amvisa - 0300 £42 9782

Copyright & ANVISA. Todos os direitos reservados

Selecione o0 CNPJ da empresa desejada. Clique em “Conectar”.

?
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6.3 IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Este campo tem como finalidade informar ao usudrio o enquadramento
de porte da empresa. No caso de divergéncia de informagao, enviar a documenta-
G20 necessdria para atualizagao do cadastro a Geréncia de Gestao de Arrecadagao

— GEGAR.

FIGURA 6: IDENTIFICACAO DA EMPRESA E PORTE ECONOMICO

EE1 Ministério da Satde

_.'. L_ Agancia Nacional
T~ de Vigilincia Sanitiria
wawwLanvisa.gov.br

12/04/2016 14:05:43

11111111000191 - Empresa de Teste LTDA. (v501) - {(GRANDE - GRUPO I)

ATENCAO
FARMACIAS E DROGRARIAS

- Para fins de contagem do prazo de renovacdo entre 60 e 180 dias previstos na RDC 17/2013 devera ser considerada a data
de publicacdo da concessdo da autorizagdo e ndo a data de publicacio da Ultima renovago.

- Mo caso de perda do prazo, devera ser realizado um novo pedido de concess3o,

- 0 pedido deve ser efetuado pela via eletrdnica, que & mais agil e segura. Os pedidos pela via manual serdo aceitos
temporariamente com excegdo, nos casos onde a via eletrdnica ndo se fizer possivel.

- Ressalta-se que a ndo observanda do disposto adma e demais dispositivos legais e regulamentares acarretard o
indeferimento da solidtagio, o que ndo gera o direito & restituicio dos valores pagos a titulo de Taxa de Fiscalizagdo de
Viglanda Sanitaria (TFVS).

Porte Econémico de Empresas

Caso o porte da P! esteja desatual em nosso ro, a p cdo se fara
- Empresas enquadradas como Grande Grupo I, € desnecessario essa comprovagao;
- Empresas enguadradas como Grande Grupo II - Média III e IV, enviar cdpia da Dedaragdo de Imposto de Renda Pessoa
Juridica - IRPJ do exerddio imediatamente anterior, acompanhada do Redbo de Entrega da Receita Federal, até o dia 30 de
junho de cada exerddio;
- Empresas enguadradas como EPP ou ME, enviar original ou cdpia autenticada da Certiddo Simplificada da Junta Comerdial,
ou do Cartério do Registro Civil de Pessoa Juridica, atualizadas, até 30 de abril de cada exerddo.

- A ndo comprovagao do porte em tempo habil sujeita ao agente regulado o pagamento da taxa com o seu valer integral e
ndo gera direito a ressarcimento,

A doci tacdo d a ser inhada para:
Agénda Nadonal de Vigidnda Sanitaria - ANVISA
Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo - GEGAR
SIA Trecho 5, Area Espedal 57
71.205-050 - Brasilia - DF

Caso os documentos ja tenham side encaminhadoes para a GEGAR, exdusivamente com esse fim, favor desconsiderar este
aviso.

18
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6.4 MENU DE OPCOES DE TRANSACAO

Nessa pdgina, o Gestor pode executar virias agdes como fazer a petigao eletr6-
nica e emitir a guia para o pagamento da taxa, consultar transagoes realizadas e
acessar a caixa postal, dentre outros.

Selecione a agdo desejada e clique em “Confirmar”.

FIGURA 7: MENU DE OPCOES

T84 Ministério da Satide

_!. l— Agéncia Nacional
=T~ de Vigildncia Sanitiria
MWI.!H\‘ISZLQUU.bI’

12/04/2016 14:09:48 Faltam 14 minutos e 59 sequndos para expirar 3 sessio

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Opcoes

Peticdo Eletrdnica & pagamento de taxa

Peticio manual e pagamento de taxa

Agrotéxicos - Peticionamento de componentes, produtos técnicos e produtos formulados
Protocolo On-Line

Impressdo de 22 via de documentos {peticdo e guia

Continuacéo da peticdo eletrénica para fluxos ndo concluidos

Retificacdo de Peticdo

Emisséo de GRU complementar em cumprimento de exigéncia vinculada a Guia anterior
Emissdo de GRU complementar por atualizacdo de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015
Cumprimento de Exigéncia com retificacdo do formulario

Cumprimento de Exigéncia sem retificacdo do formulario

Consulta Transacoes Realizadas

Consulta Transacies Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes

Caixa Postal

Emissdo de Certificados (Medicamentos)

Restituicdo de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicamentos

Emitir certificado (GGALT/GGTPS)

Submeter Arguive de Decisdo Judicial

Cumprimento de Exigéncia - Medicamentos

Nova identificacdo
* Sair

Para iniciar o Peticionamento Eletronico, clique no link “Peti¢ao Eletronica e
pagamento de taxa’.
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6.5 PETICIONAMENTO ELETRONICO

Ap6s efetuar a transagio desejada, o Gestor é encaminhado para a “Selegao da
Area e Assunto de Peti¢dao”. A partir dessa tela é possivel escolher a drea que deseja
peticionar eletronicamente o produto.

FIGURA 8: SELECAO DA AREA E ASSUNTO DA PETICAO

T84 Ministério da Saide

_.'.l_ Agéncia Nacional
T~ de Vigilincia Sanithria
W\W.f.al'l\‘lSEl.QU\‘.b[

12/04/2016 14:43:11 Falam 14 minutos 55 ssqundas pars espirar & sessio

Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111/0001-91

L Atencio ﬂ

Vocé estd iniciando o fluxo de PETICTONAMENTO ELETRONICO = PAGAMENTO DE TAXA,
Deverdo ser selecionados a drea e o assunto de interesse,

Para assuntos referentes & empresa, selecionar a opcio FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo Area.

Os proximos passos serdo:
» Apresentacdo da Relagdo de Documentos de Instrugdo e valor da taxa - Chedklist;
» Formuldrio(s) da PeticBo;
» Identificagdo do Usudrio Responsdvel por esta transago;
» Apresentacdo da guia e opgdes de pagamento;
» Impressdo da peticdo;
Obs.: O cancelamento do fluxe pederd ser realizado em qualguer momento anterior & apresentagdo da guia de
pagamento.

- Selecio da Area e A to de Petigdo

() Funcionamento da Empresa
®) Areas

3; Pesquisar Assunto | | Praximo > ||

Produtos para a salide
Saneantes

Toxicologia

Derivados do tabaco

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Selecione a opgao “Areas” e clique em “Saneantes” e, depois de efetuar a esco-
lha, clique no botao “Pesquisar Assunto”.




6.6 ESCOLHA DO ASSUNTO

Ap6s efetuar a escolha da Area, é necessdrio selecionar o assunto desejado. Para
cada tipo de assunto existe um pleito especifico e o Gestor deve selecionar aquele
que melhor atende a finalidade principal do produto que deseja registrar.

FIGURA 9: ESCOLHA DO ASSUNTO

-
f:% Filtro - Internet Explorer ==

Pesquisar por: (O] Descricio do Assunto (gualguer parte) @] Cédiga do Assunto (O Fato Gerador sem (
3882 -REGISTRO DE PRODUTO DE RISCO 2 - DESINFETANTE PARA USO GERAL

Pesquisar

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utilize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Servicos Disponiveis.

3101 Motificacio de Produto de Risco 1.

332 Mova Embalagem de Produto de Risco 2 s Il
331 Mova versdo de Produto de Risco 2
392 Novo Prazo de Validade de Produto de Risco 2 t

3769 Reconsideracio de Indeferimento

3922 Reconstituicio de documentacio.

3877 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante de dgua para consumo humano
3871 Registro de Produto de Risco 2 - Agua Sanitaria

3872 Registro de Produto de Risco 2 - Algicida

3389 Registro de Produto de Risco 2 - Alvejante

30007-Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante de Alto Nivel

30006-Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante de Mivel Intermediario

3886 -Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante Hospitalar para Superfidies Fixas e Artigos N3o Criticos
3879 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para Hortifruticolas

3883 -Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para Indlstria Alimentica e Afins
3885 -Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para Lactarios

3884 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para Piscnas

3928 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para roupas hospitalares

3927 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para tecidos e roupas

3929 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para uso espedfico

3882 Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para Uso Geral

3894 Registro de Produto de Risco 2 - Desodorizante Ambiental

3895 -Registro de Produto de Risco 2 - Desodorizante para Aparelhos Sanitarios

3378 Registro de Produto de Risco 2 — Desodorizante para Uso Espedifico v

337 -Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congéneres

=

L 4

A rela¢io completa de assuntos, com seus respectivos c6digos, pode ser vista no
Anexo II deste documento.

Ap6s efetuar a escolha do assunto, aparecerd na parte inferior da tela o assunto
selecionado. Para dar prosseguimento no peticionamento clique no botao “Préxi-
mo” ou clique em “limpar assunto selecionado” para corrigir ou selecionar outro
assunto.
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FIGURA 10: EXEMPLO DE AREA E ASSUNTO SELECIONADO

- Selecio da Area e Assunto de Peticio

() Fundionamento da Empresa

(®) Areas

Saneantes A

[limpar assunto selecionado]
Assunte Seledonado
A 3882 -Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para Uso Geral

‘ ; Pesquisar Assurto | | Préximo > ||

6.7 NUMERO DA TRANSACAO

Uma vez selecionado o assunto, o sistema gera um “Numero de Transagio” que
serd utilizado durante todo o processo de Peticionamento Eletronico. No caso de
queda do sistema ou outro problema técnico, o Gestor pode acessar novamente o
endereco eletronico e utilizar esse niimero para recuperar as informagées do banco
de dados do sistema.

Para continuar o processo de peticionamento que foi interrompido, o Gestor
deve acessar o link “Continuagio da peti¢io eletronica para fluxos nao conclui-
dos”, que estd localizado nas opgoes de selecao do Peticionamento Eletronico.

FIGURA 11: NUMERO DA TRANSACAO E DADOS DA GUIA DE RECOLHIMENTO

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Nimero da Transacdo
13675782016

ATENCAD
Guarde o nimero de transacdo [13675782016].

Caso ocorra interrupgdo de qualquer natureza do preenchimento da peticde, a peticdo podera ser recuperada e continuada
Btravés do link "Continuacio da peticio eletronica para fuxos nde conduidos™ localizado no Menu do Peticionamento Eletrénico.

Dados da Guia

Assunto:
3882 -Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante para Uso Geral

Fato Gerador:

6017

Porte da Empresa:
GRANDE - GRUPO I

Valor da Taxa:

R$ 8.000,00
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Nessa tela também sao exibidos a Rela¢io de Documentos de Instrugio ou o
Dossié do Produto e a fundamentagio legal com as legislagoes pertinentes, que
podem ser consultadas.

O processo a ser protocolado na ANVISA deve conter todos os documentos
impressos no Peticionamento eletronico e os demais documentos de Instru¢ao, na
ordem que estao relacionados.

Na rela¢ao de documentos, constam alguns itens descritos de forma abrangente
como ‘teste de atividade antimicrobiana”. Nesse caso, o Gestor deve consultar a
legislagao especifica e verificar quais sao os critérios especificos para atender este
item, como por exemplo:

FIGURA 12: RELACAO DE DOCUMENTOS DE INSTRUCAO OU DOSSIE

- Relagdo de Documentos de Instrugdo ou Dossié do Produto

1 - Formulario de petigio

- Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de vigildnda sanitaria (GRU)
- Formulario de dados técnicos

- Termo de Responsabilidade

- Teste de atividade antimicrobiana

- Dados de estabilidade

- Teste da DL 50 oral ou calculo tedrico

- Relatdrio Téomico

LT T R -

- Dados gerais da empresa

10 - Modelo de rétulo em duas vias, coloride e em escala

11 - Desenho da embalagem//croquiffoto

12 - Alvard sanitério ou o pedido de renovacdo (ambos do ano vigents)

13 - Alvara sanitério ou o pedido de renovacio (ambos do ano vigente) da empresa terceirizada, se for o caso

- tacSo Legal
e Dec.n® 73,094 de 05/01/1977

» Resolugdo RDC n® 14 de 25/02/2007 e e Resolugdo RDC n® 59 de 17/12/2010

Produto: Desinfetante para Uso Geral

Produtos com atividade antimicrobiana seguem as seguintes legislagoes
especificas, como a RDC n° 14/07 ou RDC 35/10, Saneantes com A¢io Antimi-
crobiana.

Item 5 — Teste de atividade antimicrobiana.

De acordo com a RDC n° 14/07, a empresa deve enviar ensaios de eficdcia
frente aos microrganismos Staphylococcus aureus e Salmonella choleraesuis, para
o registro de um desinfetante para o uso geral.

23

e e J—Aﬁ Tm‘| —



24

Item 6 - Dados de estabilidade

Em Saneantes, as orientagdes para a comprovagio do prazo de validade do
produto estdo descritas na RDC n° 59/10, que dispde sobre a notificagao e regis-
tro de saneantes.

Para prosseguir com o processo de Peticionamento Eletrénico — Registro de
Produto, clique no botao “Préximo”. A préxima tela ird exibir as informagées dos
dados da empresa Detentora/Cessiondria e permite a inclusao de dados dos fabri-
cantes nacional e internacional, de acordo com a AFE da empresa.

Atengio: fabricantes internacionais necessitam estar cadastrados previamente a
drea de Autorizagao de Funcionamento.
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7.0 PETICIONAMENTO ELETRONICO

7.1 DADOS DA EMPRESA DETENTORA, FABRICANTE NACIONAL E
INTERNACIONAL

Com o niimero da transacio, o Gestor d4 inicio ao processo de entrada de
dados do importador ou fabricante do produto.

FIGURA 13: DADOS DA EMPRESA

Y44 Ministério da Salde

_.'. L_ Agéncia Nacional
T~ de Vigilincia Sanitir

W anvisa.gov. b

Y

12/04/2016 14:17:48 Fakam 14 minutos e 41 sequndos para espirar 2 sessic

Saneantes
Mimero da Transacdo 13675782016

Formulario de Peticdo

M@ do Processo Origem
01 | |

Dados da Emp | Cessionari

Nimero Autorizacio
3999999

Razdo Sodal 03
Empresa de Teste LTDA. (VS01)

Enderego

SIA TRECHO 5 AREA ESPECTIAL 57 TANGAMANDAPIO
“| Cidade UF CEP
VITORIA ES 75.012-200
DDD Telefone CDoD FAX

27 9999-9999 27

Dados da Emp Ced

CNPJ

Razdo Sodal - Ndmero Autorizacio

- Endereco
| |
Cidade UF CEP

1-CNPJ O

Razdo Socal @ Mimero Autorizagio

3 Enderego

Cidade UF CEP
| L1l

+INCLUIR FABRICANTE | [ -EXCLUIR FABRICANTE |

T
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Nessa tela, o Gestor deve validar as informagdes dos dados da empresa deten-
tora / cessiondria, pois todos os atos relacionados a esse peticionamento eletrdnico
estao vinculados aos dados cadastrados.

a) Dados do fabricante nacional

Caso o detentor do registro seja o tinico fabricante, deve informar nesse cam-
po o mesmo CNPJ do detentor. Por outro lado, essa op¢ao também permite a
empresa incluir ou excluir novo(s) fabricante(s), tais como uma filial ou empresa
terceirizada, que tenha AFE para fabricar Saneantes.

Atengéo: nio ¢ permitido ao fabricante terceirizar a produ¢io com empresas
que detenham AFE apenas para importa¢io. Além disso, nao é permitido as em-
presas que detenham AFE apenas de importagao terceirizar a fabricagao.

b) Dados do fabricante internacional

No caso do produto ser importado, essa op¢ao permite ao Gestor incluir ou
excluir os dados do fabricante internacional do produto.

Caso o produto seja fabricado apenas no Brasil nao é necessirio preencher este
campo.

Atencgao: Esse campo s6 poderd ser preenchido se a empresa possuir AFE para
importar Saneantes.

FIGURA 14: FABRICANTE INTERNACIONAL

Dados do Fabricante Internacional Excluir
1 - Fabricante O
08
Cidade de Fabricaco Pais
|l v
| +INCLUIR FABRICANTE INTERNACIOMAL | | -EXCLUIR FABRICANTE INTERNACIONAL |

Lembramos que um produto nao pode ser registrado mais de uma vez com o
mesmo nome, ou seja, cada produto ¢é Gnico e a empresa terceira nao pode regis-
trar um produto que pertenga a empresa Detentora/Cessiondria.

A RDC n° 175/06, que dispoe sobre a contratagio de servigos de terceirizagao
de produtos Saneantes fabricados no 4mbito do MERCOSUL, define, no item
3.6 do seu anexo, que a empresa contratante deve ser a “titular do produto que
desenvolve no minimo uma etapa do processo de fabrica¢ao”. Nesse sentido, o
titular do registro pode terceirizar, como por exemplo, uma parte de sua produgio
de sabdo, ou a linha inteira de fabricagio de detergente.
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7.2 DESCRICAO DO PRODUTO

Nesta tela, o item 09 informa qual o assunto da petigdo estd relacionado
o Peticionamento Eletronico. No campo de Descri¢io do Produto, o Gestor deve
informar os seguintes dados: categoria do produto, prazo de validade, nome do
produto, forma fisica, cuidados de conservagao, finalidade de uso, Venda / Empre-
go e anexar o ensaio de toxicidade oral aguda.

FIGURA 15: DESCRICAO DO PRODUTO

Assunto da Petigdo
3882 -REGISTRO DE PRODUTO DE RISCO 2 - DESINFETANTE PARA USO GERAL

Descrigdo do Produto
(se a categoria do produto permitir versies, indica-las na préxima pagina)

Categoria do Produto
10 V|

Prazo de Validade do Produto
i l:l OMeses OAnos 2]

Mome do Produto
12| {Em hipétese alguma sera aceito nome abreviado)

Forma Fisica (Forma Fisica ndo prevists

13 ™) |
Cuidados de Conservagdo

14 ™) |

Quanto & Finalidade de Uso
15

Quanto & Venda { Emprego

[Iproduto de venda Livre [IProduto de uso profissional ou de venda restrita
17| Selecione a Forma Fisica antes de informar o PH.

DL50 Oral Supra

16

|| Frocurar...

| << Anterior || Préimo > | | Cancelar|

7.2.1 Categoria do Produto

De acordo com a RDC n° 59/10, categoria de produto é um grupo de pro-
dutos com a mesma finalidade de uso. Sendo assim, a empresa deve verificar a
finalidade principal de uso do produto que deseja comercializar e enquadré-lo em
uma das categorias dessa Resolu¢ao, que podem ser consultadas no Anexo I1I deste
documento.

Exemplo: Se o produto foi desenvolvido com a finalidade de “Amaciar Te-
cidos”, o Gestor deve selecionar a categoria “AMACIANTE DE TECIDOS E
ROUPAS”.

A categoria selecionada deverd constar no painel principal, mesmo painel onde
estd localizado o nome comercial, no rétulo do produto.
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7.2.2 Prazo de validade do produto

Prazo de validade ¢ o periodo de tempo ou vida dtil de um produto em man-
ter suas caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas ao longo de um determinado
periodo de tempo, em condicoes especificas de armazenamento.

Estudo de estabilidade ¢ o conjunto de testes realizados para obter informagoes
sobre a estabilidade de produtos quanto aos limites previamente especificados,
visando definir seu prazo de validade e periodo de utilizagdo em embalagem e
condigoes de estocagem determinadas.

De acordo com o art. 34 da RDC 59/10, o prazo de validade proposto deve ser
comprovado por meio de estudo de estabilidade acelerado ou de longa duracio,
apresentado no momento do registro.

a) Estabilidade acelerada

O estudo de estabilidade acelerado tem como objetivo projetar a degradagao
quimica ou mudangas fisicas de um produto em condigoes forgadas de armaze-
namento. Este tipo de estudo avalia o impacto de curtas exposi¢oes a condigdes
fora daquelas estabelecidas no rétulo de um produto, que podem ocorrer durante
0 armazenamento e transporte.

Para os produtos Saneantes o estudo de estabilidade acelerada deve ser reali-
zado a 54° C + 2° C durante 14 dias e o decréscimo entre o teor de componente
ativo inicial e final nao pode ser maior que 5%.

Para formulagoes que apresentem perda significativa de teor de componente
ativo devido a temperatura elevada ou cujas condi¢oes do estudo de estabilidade
acelerado nao reproduza de forma realistica o armazenamento do produto, os
seguintes tempos e temperaturas devem ser utilizados:

I. 28 dias a 50° C + 2°;

I1. 42 dias a 45° C + 29

II1. 56 dias a 40° C + 2°;

IV. 84 diasa 35° C + 2°; ou
V. 126 dias a 30° C + 2°.

O prazo de validade projetado com base no estudo de estabilidade acelerado é
de no mdximo 24 meses.

I‘W’T ﬁF% el RN B A




b) Estabilidade de longa dura¢ao

O estudo de estabilidade de longa duracio tem como objetivo verificar as ca-
racteristicas fisicas, quimicas, biol6gicas e microbiolégicas de um produto durante
um prazo de validade esperado. Os resultados sao usados para estabelecer ou con-
firmar o prazo de validade pretendido e recomendar as condigdes de armazena-
mento.

Os estudos de longa dura¢ao podem chegar a resultados que garantam vida atil
superior ao previamente estabelecido, mas as empresas precisam se sentir bastante
seguras em relacio aos parimetros dos estudos a que foram submetidos os produ-
tos para garantir esse perfodo extra.

A variagio entre o teor de componente ativo inicial e final, no estudo de esta-
bilidade de longa duragio, deve obedecer aos limites estabelecidos no Anexo I da

RDC n° 59/10. U

TABELA 1: TOLERANCIAS ANALITICAS

QUANTIDADE DECLARADA DO
OMPO G O (%

Maior ou igual que 50 +25

Maior ou igual que 25 e menor que 50 +5,0

Maior ou igual que 10 e menor que 25 + 6,0

Maior ou igual que 2,5 e menor que 10 + 10,0

Menor que 2,5 + 15,0

Exemplo: Produto com prazo de validade de 24 meses que tenha um
componente ativo na concentracio de 15,0% p/p.

Durante o periodo de validade do produto, a concentragao deste componente
pode variar, apenas, 6,0% p/p, ou seja, 0,9% p/p para mais ou para menos.

Exemplo: Teor de Ativo - Componente A: 15 + 0,9 % p/p

Lembramos que apds o periodo de validade o produto nao pode ser
comercializado.

A empresa que optar pelo estudo de estabilidade acelerado deve iniciar, conco-
mitantemente, um estudo de estabilidade de longa dura¢do com mesma amostra
até atingir o prazo de validade pretendido.

Os resultados obtidos no estudo de estabilidade de longa duracio devem ser
apresentados:
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I. No momento da primeira revalidagao do registro; ou
I1. Quando nao confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado; ou
III. Quando exigidos pela autoridade sanitéria.

Quando nio confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado, a
empresa deve solicitar alteracao do prazo de validade, conforme resultado alcanga-
do pelo estudo de estabilidade de longa durago.

7.2.3 Nome do produto

Nesse campo, o Gestor deve informar o nome do produto e marca por extenso
(sem abreviacoes).

Nao ¢ permitida a utilizagao de nomes de produtos que ji tenham sido regis-
trados anteriormente ou que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢ao ou qualidade que atribua ao
produto finalidade ou caracteristica diferente daquela a que se destina.

De acordo com a Lei n° 6.360/76, ¢ vedada a adogio de nome igual ou asse-
melhado para produtos de diferente composi¢o, ainda que do mesmo fabricante,
assegurando-se a prioridade da notificagio ou registro com a ordem cronoldgica
da entrada dos pedidos, quando inexistir registro anterior.

Comprovada a colidéncia de marcas, deverd ser requerida & modifica¢ao do
nome ou designacio do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publi-
cagao do despacho no Didrio Oficial da Uniao — DOU, sob pena de indeferimen-
to do registro.

Além disso, nio é permitido o uso de expressdes como: nao téxico, seguro,
nao prejudicial, inofensivo, previne infec¢oes, menos téxico, dentre outras. Reco-
mendamos consultar legislagdes especificas. Também nio sio permitidos produtos
com denominagoes genéricas, devendo obrigatoriamente possuir nome e Marca
comercial.

Atengao: Ap6s a concessio do registro, a mudanga de nome s6 é permitida se o
produto nao tiver sido comercializado.
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Exemplos de nomes de produtos:

ERRADO

- Hipoclorito 1%,

- Cloro 1%,

- Limpador de Uso Geral,

- Amaciante de Tecidos,

- Limpador Desinfetante de Uso Geral ANVISA (duas categorias no nome),

- Detergente ANVISA (utiliza o termo “detergente”, mas nio contém tensoa-
tivo na formulagio), e

- Shampoo (termo exclusivo para uso em cosmético).

CERTO

- Hipoclorito 1% ANVISA,

- Cloro 1% ANVISA,

- Limpador de Uso Geral ANVISA,
- Amaciante de Roupas ANVISA, e

- Detergente ANVISA (contém tensoativo na formulagio).

As versoes sio complementos de nomes e devem ser adicionados na tela
“complemento de nome (VERSAQ)”. Atengio: os complementos de nomes nio
devem ser informados junto com o nome e marca comercial do produto, pois
existe um campo especifico para isso.

Define-se versio como produto, sob um mesmo nome/marca, com a mes-
ma férmula base no que se refere a principios ativos e componentes complemen-
tares, diferenciando-se entre elas unicamente por fragrincia e/ou corante.

As indicagoes quantitativas de massa e volume, tipo de formulagao e cate-
goria de produto nio sio consideradas versoes.
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Exemplos de versoes:
ERRADO

- 100 mL;,;

- 1L

- Tablete;

- Suspensio concentrada;
- Detergente; e

- Esterilizante.

CERTO

- Verde, Roxo, Amarelo, Rosa;

- Lavanda, Floral, Pinho, Eucalipto, Tradicional, Jasmin, Mariner;
- Flores, Limao, Maci; e

- Flash, Night, Mar, Estrela.

O complemento de nome “Natural” somente pode ser utilizado como versao
se na formulacio do produto nio tiver corante e fragrincia.

O complemento de nome “Neutro” somente pode ser utilizado como versao se
0 o produto puro estiver entre 6,5 ¢ 7,5.
Hd dut t tre 6,5 ¢ 7,5

7.2.4 Forma fisica

Para selecionar a forma fisica do produto o Gestor deve abrir a caixa de opgoes
e selecionar a que melhor se enquadra com o produto.

Atengao: Produtos que apresentam a mesma composi¢ao quimica, mas com
forma fisica e tipos de formulagao diferentes devem ser registrados separadamente,
ou seja, com nomes diferentes.
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FIGURA 16: FORMA FISICA / TIPO DE FORMULACAO

Descricao do Produto
(se a categoria do produto permitir versdes, indica-las na préxima pagina)

- Categoria do Produto ,
- |
EARRA

11 (BLOCO

1| CARTAO IMPREGNADO

CERA

12| | CONCENTRADO EMULSIOMAVEL
DISCO

—H ESCAMAS

ESPIRAL

ESPOMIA

GEL

14/ | GRANULO

ISCA -BLOCO

|| ISCAEMPASTA

15) [ [SCA GRANULADA V)
16

| 15ca PO
LENCO UMEDECIDO
LIQUIDO
| LIQUIDO PREMIDO
17|| LIQUIDO PULVERIZAVEL

PASTA
18|| PASTILHA
PELLETS/ESCAMAS
PO DE CONTATO(TRACKING POWDER)
PO MOLHAVEL
PO SECO
50LIDO > |
SUSPENSAO CONCENTRADA
TABLETE

7.2.5 Cuidados de conservacao

Nesse campo, o Gestor deve selecionar a opgao que melhor descreve o
processo de armazenamento e conservacio do produto.

FIGURA 17: CUIDADOS DE CONSERVACAO

Cuidados de Conservagdo
. -

] CONSERVAR. EM LOCAL FRESCO

15|| CONSERVAR EM LUGAR. SECO
|| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE

[| EVITAR CALOR EXCESSIVO
16| | INDICADO MO TEXTO DE ROTULAGEM
MAO APRESENTA CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAQ

PROTEGER DA LUZ
17|| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
— PROTEGER. DA UMIDADE

PROTEGER DO CALOR.

[[Procurar...

| << Anterior || Prézimo »> | | Cancelar|
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7.2.6 Finalidade de Uso

Os produtos Saneantes apresentam as seguintes finalidades:
I. Limpeza em geral e afins;

II. Desinfeccao, esterilizacio, sanitizacio, desodorizacio, além de desinfeccao
de dgua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas; e

II1. Desinfestagao.

FIGURA 18: FINALIDADE DE USO

Quanto & Venda / Emprego
[IProduto de Venda Livre [Iproduto de uso profissional ou de venda restrita
pH Puro

5 | &

17

DL50 Oral Supra

|| Procurar...

| << Anterior || Préximo > | | Cancelar|

O Gestor deve selecionar a finalidade de uso do produto de acordo com a sua
principal indica¢do. Por exemplo: se o produto for dgua sanitdria, selecionar o
item II, pois esse produto tem a finalidade de desinfecgao; se o produto for um
inseticida para uso doméstico, selecionar o item III — Desinfestagao.

7.2.7 Venda / Emprego

Os produtos Saneantes sdo classificados quanto a venda e emprego em:

I. Produtos de venda livre: produto que pode ser comercializado diretamente
ao publico.

Os produtos de venda livre podem ser comercializados em embalagens de, no
mdximo, 5 L ou Kg, exceto quando houver restri¢ao ou excegio em norma espe-
cifica.

II. Produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada:
produto que nao pode ser vendido diretamente ao publico e deve ser aplicado ou
manipulado exclusivamente por profissional devidamente treinado ou por empre-
sa especializada. Sua venda é proibida em lugares onde o consumidor tenha acesso
direto ao produto, tais como prateleiras de supermercados e similares (venda nao
assistida).
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FIGURA 19: VENDA E EMPREGO

Quanto & Venda / Emprego
Produto de Venda Livre [ ] Produto de uso profizsional ou de venda restrita

‘16

Produtos das categorias: esterilizante, desinfetante de alto nivel, desinfetante
de nivel intermedidrio, desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos nao
criticos, desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente enzimdtico sao
de uso Profissional.

Os produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada
podem ser comercializados em embalagens de, no médximo, 200 L ou Kg.

Produtos que utilizam sistema automatizado de dosagem e dilui¢do podem ser
comercializados em embalagens acima de 200 L ou Kg.

Produtos destinados a desinfec¢ao de piscinas tem limite quantitativo méximo

de 50 L ou Kg.

Atengao: exceto para produtos desinfestantes, é permitida a classificagao do
produto, em um mesmo registro, em venda livre e uso profissional ou venda res-
trita. Nesse caso, devem ser enviados modelos de rétulos para ambos os casos.

Produtos Desinfestantes de Venda Livre e produtos categorizados como de Jar-
dinagem amadora apresentam tabelas especificas de conteido méximo permitido
em Embalagens Individuais, conforme RDC n° 34/10 e Portaria n® 322/97.

Os produtos de uso Profissional devem apresentar no rétulo do produto a
expressio “PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO PROFISSIONAL -
PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO”, que deve estar em destaque,
caixa alta, localizada no painel principal, ocupando uma drea igual & ocupada pelo
nome comercial ou tendo cada uma das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte
e cinco avo) da maior altura do painel principal com nao menos que 0,3 cm.

Atengio: a empresa pode marcar, no mesmo processo de registro, os dois tipos
de manipulagdo, Venda Livre e Profissional, desde que nao haja restri¢ao na legis-
la¢do, como por exemplo: produtos contendo dcido fluoridrico somente podem
ter manipula¢io profissional. No caso de optar pelas duas manipulagoes, a empre-
sa deve enviar modelos de rotulagem para Venda Livre e para Profissional.

7.2.8 pH

Nesse campo, o Gestor deve informar o pH — “poténcia de concentragao
do hidrogénio” ou “potencial hidrogeniénico”, do produto. Essa grandeza indica
a acidez, neutralidade ou alcalinidade de uma solugao aquosa. Podendo a sua es-
cala variar de 0 a 14.

.
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O pH deve ser informado da seguinte forma:
e Produtos sélidos — informar o pH do produto diluido a 1%
e Produtos liquidos — informar o pH do produto puro
Para ser considerado “Neutro”, o pH deve estar compreendido entre 6,5 ¢ 7,5.

O campo admite até duas casas decimais.

FIGURA 20: PH

pH Puro
7

17

Atengao: no caso de produtos a base de solventes orginicos, ou seja, nao é pos-
sivel mensurar o pH do produto, o Gestor deve preencher o campo com o valor
“7” e informar no formuldrio de dados fisico-quimicos que o pH nao se aplica, por

<« ~ . A . »
exemplo: “pH: Nao se aplica (produto a base de solvente(s) organico(s))”.

7.2.9 Toxicidade oral aguda (DL 50 oral)

Os Produtos Saneantes de Risco 2 sé6 podem ser comercializados se apresenta-
rem a DL 50 oral para ratos superior a 2.000 mg/kg de peso corpéreo para produ-
tos liquidos e superior a 500 mg/kg de peso corpdreo para produtos sélidos. A DL
50 oral desses produtos deve ser avaliada na diluicdo final de uso.

Nesse campo, o Gestor deve fazer o upload do ensaio de toxicidade oral
aguda ou a estimativa teérica de toxicidade aguda, conforme legislagao especifica.

FIGURA 21: TOXICIDADE ORAL AGUDA

DL50 Oral Supra

|| Procurar. ..

DL50 Oral Supra Anexado
dl 50 oral desinfetante anvisa.PDF  Excluir Anexo

| << Anterior || Préximo = | | Cancelar|

Ap6s a inclusao dos dados do produto e para prosseguir com o Peticionamento
Eletronico, o Gestor deve clicar no botio “Préximo”. No caso de ter incluido al-
guma informagao equivocada, o Gestor pode, a qualquer momento, retornar a tela
anterior clicando no botao “Anterior” ou cancelar os dados informados clicando
no botdo “Cancelar”.

!
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7.3. FORMULA / APRESENTACAO

Nesta tela, o Gestor ird informar se o produto contém uma tnica fé6rmula base
ou se apresenta versoes. Além disso, ird informar as apresentagdes que serdo co-
mercializadas e a composi¢ao qualiquantitativa completa do produto.

Atengao: Caso o produto nio tenha versio ou versao unica, o Gestor deve dei-
xar esse campo em branco.

7.3.1 Inclusao da férmula

Neste campo, o Gestor deve atentar para os botdes de orientacio que serdo usa-
dos como guia durante o processo de inclusao de dados da formulagio do produto
e outros que se fizerem necessdrios.

FIGURA 22: INCLUSAO DA FORMULA

Formulacs
A unidade de medida informada para o primeiro componente da formula sera considerada para os demais.
01 02 03
ID| Componentes da Formula Quantidade (Percentual) Inscricio Excluir

Funcdo (CAS ou (T)
| Ml | | O
1 v|
(Funcdo ndo prevista)

+ Incluir || - Bocluir

<< Anterior || Préodmo 3 | | Verificar Impressdo || Cancelar
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Botoes

+ Incluir

Este botao dd a op¢ao de incluir um novo componente na formula-

¢ao.

Este botao dd a opg¢io de excluir um componente da formulagio.

- Excluir

Para efetuar essa agao é necessdrio selecionar no campo “Excluir” o(s)

componente(s) e clicar no botéo.

| <« Anteror  Este botdo dd a opgao de voltar a tela anterior.

Este botao dd a opgao de ir para a préxima tela e continuar com

| Proximo > | o .
o Peticionamento Eletrénico.
Este botao dd a op¢ao de abandonar o fluxo atual e voltar para a
Cancelar | . de oncs
pdgina de opgoes.

Verficar Impressdo

Este botao d4 a op¢ao de verificar e imprimir toda a
documentagido do peticionamento eletronico.

I - Componente da fé6rmula

Os componentes da férmula devem ser declarados pelo nome quimico ou ge-

nérico.

Exemplo 1:

Nome quimico: hidrato de cobre do éxido do cloreto

Nome genérico: Oxicloreto de cobre

b) Exemplo 2:

Nome quimico: Acido 2-({2-[bis(carboximetil)amino]etil} (carboximetil)ami-

no)acético

Nome genérico: icido etilendiaminotetraacético ou EDTA

¢) Exemplo 3:

Nome
neamine

quimico: 1-(6-chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitroimidazolidin-2-ylide-

Nome genérico: Imidacloprido

?
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O BLEND, que sao misturas de dois ou mais componentes, devem ser decla-
rados da seguinte forma: nome quimico ou genérico do componente principal
acompanhado em parénteses do nome comercial. Exemplo: Cloreto de Alquil Di-
metil Benzil aménio (ANVISA BR 500). Quando um componente é declarado
desta forma a FISPQ do Blend deve ser juntado ao processo.

Os componentes nio podem ser declarados de forma subjetiva, como por
exemplo: Detergente, Base, Nome comercial do produto, Blend, Composto, mis-
tura de tensoativos e etc.

IT — Quantidade

A quantidade percentual é a quantidade de um componente dividido pela
quantidade total de todos os componentes da mistura, multiplicado por cem. A
quantidade do componente deve ser declarada na percentagem mdssica (% m/m).

Os componentes podem ser declarados de duas formas:

a) Considerando a Pureza do componente

Componentes da formula  Quantidade (Percentual) % (m/m) Final
Hidréxido de Cobre 50% 10 5

b) Considerando o componente na concentragao final

Componentes da formula  Quantidade (Percentual) % (m/m) Final

Hidréxido de Cobre 5 5

A unidade de medida informada para o primeiro componente da férmula serd
considerada para os demais. As unidades de medidas grama (g) e quilo sdo consi-
derados unidade de medida de massa (% m/m) e as unidades de medida mililitros
(mL) e litros (L) sao considerados unidade de medida de volume (% v/v). O ideal
¢ sempre colocar em unidade de medida de massa ou peso. No caso de optar por
colocar em volume, o gestor deve necessariamente informar a densidade dos com-
ponentes e do produto no formuldrio de Dados Complementares do Produto - 111
Dados Fisico-Quimicos do Produto.

III - Inscri¢ao (CAS ou CI)

O numero CAS ou registro CAS ¢é universalmente utilizado para identificar
uma substincia quimica ou estrutura molecular quando existem muitos nomes
sistemdticos, genéricos e de propriedade. O CAS ¢ constituido por trés partes: a
primeira parte tem até seis algarismos, a segunda, até dois algarismos e a terceira
¢ um ndmero de controle de um algarismo, por exemplo: o CAS da dgua é 7732-
18-5.
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Substincias colorantes (corantes ou pigmentos) sao listadas de acordo com um
indice de nomes genéricos (Colour Index Generic Names) e indices de nimeros
de constituicio de cor (Colour Index Constitution Numbers). Estes nimeros sao
prefixados no Brasil e vdrios outros paises com CI, por exemplo, o corante Laranja
2-naftol ou Alaranjado II ou Orange II ¢ identificado como CI 15510. Para cada
nome de produto, o Color Index International, que é um banco de dados refe-
réncia mantido conjuntamente pela Society of Dyers and Colourists e a American
Association of Textile Chemists and Colorists, lista o fabricante, apresentagao fisi-
ca, e os principais usos, com comentarios fornecidos pelo fabricante como guia aos
consumidores. Exemplo: a substdncia “Acid blue” tem CI 42090.

As fragrincias nio tem ntimero CAS, pois sao constituidas por mistura de
dois ou mais componentes. Sendo assim, no campo de Inscrigao do CAS ou CI

o Gestor deve colocar “FISPQ (nome do produto)”. Exemplo: FISPQ (ANVISA
Bouquet).

A ficha de informacoes de seguranca de produtos quimicos (FISPQ) fornece
informagdes sobre vérios aspectos de produtos quimicos (substdncias ou misturas)
quanto a protecio, A seguranga, a saide e ao meio ambiente. A FISPQ fornece,
para esses aspectos, conhecimentos bdsicos sobre os produtos quimicos, recomen-
dagdes sobre medidas de protegao e agdes em situacio de emergéncia. Em alguns
paises, essa ficha é chamada Material Safety Data Sheet - Ficha de Dados de Segu-
ranca de Material (MSDS).

7.3.2 Dados da Verséo do produto

Nesta tela, o Gestor deve escolher se o produto apresenta uma férmula
Unica (sem versio) ou se contém Versoes.

FIGURA 23: VERSAO DO PRODUTO

Dados da versdo do produto

Versao
19 | |

Mimero de Registro

Mimero Yersdo na Farmula 21 Prazo Valdade do Registro (MésAno)
1
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Para produtos que contém vdrias versoes, a composi¢ao quimica deve conter
uma FORMULA BASE e variar, somente, as seguintes fungées: corante, fragrin-
cia, opacificante e veiculo. O registro se dard sob um mesmo niimero e nio existe
limite para inclusdo de versoes.

I — Exemplo de Produto SEM VERSAO:

Nesse exemplo, o produto apresenta uma tnica formulagio e nio contém ver-
soes. A férmula deve fechar em 100%.

FIGURA 24: FORMULA BASE / SEM VERSAO

Formulacao
A unidade de medida informada para o primeiro componente da formula sera considerada para os demais.
01 02 03
ID| Componentes da Férmula Quantidade (Percentual) Inscricio Excluir
Funcdo (CAS ou CT)
COMPONENTE A 2 NE v| |[poo1545 | O
1 Ativo v
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE B 1 NE v| |[Ei7ass0s || O
2 Ativo V|
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE C 3 \E v| |[potsas9 || O
3 Tensoativo ndo idnico V|
(Fungdo ndo prevista)
COMPONENTE D 0.5 | [a v| [[+17s || O
4 Atenuador de espuma V|
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE G 93.5 || v| |[7732-18-5 | O
5 Veiculo V|
(Funcdo ndo prevista)
| Excluir Versao Atual | | < Anterior || Prowimo = | | Verificar Impressdo || Cancelar |
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I — Exemplo de Produto COM VERSAO:
a) Versao: NATURAL

Neste exemplo, a férmula base é formada pelos componentes de ndmero 1, 2,

3e4.
FIGURA 25: FORMULA BASE / COM VERSAO
Formulagao
A unidade de medida informada para o primeiro componente da férmula sera considerada para os demais.
01 02 03
ID| Componentes da Férmula Quantidade (Percentual) Inscricio Bxcluir
Funcdo (CAS ou (T)
COMPONENTE A 2 NE v| |[pooisas | O
1 Ativo V|
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE B 1 | [o v| |[i7es-s0-8 || O
2 Ativo Vl
(Funcdo ndo prevista)
COMPOMENTE C 3 E v| [[o1s=53 || O
3 Tensoativo ndo idnico v|
(Funcdo ndo prevista)
COMPOMENTE D o5 E v| |[g4175 || O
4 Atenuador de espuma v|
(Funcdo ndo prevista)
COMPOMENTE H 33.50 E vl (77325 || O
5 Veiculo Vl
(Funcdo ndo prevista)

As versoes sempre devem conter uma férmula base. A férmula deve fechar em
100%.
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b) Versao: TRADICIONAL

Neste exemplo, a férmula base é formada pelos componentes de ndmero 1, 2,
3 e 4 e os componentes 5, 6, 7 ¢ 8 sao complementares.

FIGURA 26: FORMULA BASE / COM VERSAO (TRADICIONAL)

Formulacs
A unidade de medida informada para o primeiro componente da formula sera considerada para os demais.
01 02 03
ID| Componentes da Férmula Quantidade (Percentual) Inscricio Excluir
Fungdo (CAS ou (T)
[COMPONENTE A B | [ v| |[pootsas | O
1 Ativo v
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE B 1 E v| |[617s3-808 || O
2 Ativo Vl
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE C 3 \E v| |[pois-459 || O
3 Tensoativo ndo idnico v|
(Funcio ndo prevista)
COMPONENTE D 0.5 | |a v| (6175 | | O
4 Atenuador de espuma Vl
(Funcio ndo prevista)
COMPONENTE E 0.1 e | |[F1spQ anvisa || O
35 Fragranda Vl
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE F 0.15 | |a v/ |[FispQ Anvisa || O
6 Fragranda Vl
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE G .39 E v| [[Fiseq anvisa || O
T Opadficante Vl
(Funcdo ndo prevista)
COMPONENTE H 92,86 \E v| |[7732-185 || O
8 Veiculo v|
(Funcdo ndo prevista)

Nessa versao, foram incluidos na composi¢io quimica do produto duas fra-
grincias e um opacificante. A férmula deve fechar em 100%.

Para prosseguir com o Peticionamento Eletrénico clique no botao “Préximo”.
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7.3.3 Apresentacdo / EAN

Neste campo, o Gestor deve incluir os acondicionamentos/embalagens prima-
rias e secunddrias. De acordo com a RDC n° 59/10:

- Embalagem primdria: acondicionamento que estd em contato direto com
o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra
forma de prote¢ao, removivel ou nio, destinado a envasar ou manter, cobrir ou

empacotar produtos acabados. Exemplo: frasco pldstico, bombona, galao pldstico,
blister, sachet e etc.

- Embalagem secundéria: acondicionamento que tem como finalidade agrupar

e proteger embalagens primdrias. Exemplo: caixa de papelao, saco pldstico, filme
de polietileno e etc.

Os acondicionamentos sao incluidos pelo tipo de embalagem e nao pelo con-
teido. Por exemplo:

Bombona de 5L Bombona de 20L

Durante o peticionamento, o Gestor deve incluir, apenas, o acondiciona-
mento Bombona e no dossié que serd enviado a8 ANVISA devera constar embala-
gem/croqui/foto dos dois acondicionamentos, ou seja, Bombona de 5L e 20L.

FIGURA 27: ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM

Apresentagies
1 Apresentacdao do Produto Excluir

AcondidonamentoEmbalagem Primaria (Embalagem ndo prevista O
=5 FRASCO DE PLASTICO QOPACO Vl

Acondidonamento/Embalagem Secundaria (Embalagem ndo prevists
= CAIxA DE PAPELAOD '

EAN Excluir
Cadigo GTIN ou EAN O
25| |04 b ricBo GTIN ou EAN
+Incluir EAN || - Excluir EAN
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Cédigo GTIN ou EAN ¢ um cédigo utilizado em produtos representados por
barras escanedveis. A inclusao desse codigo em produtos Saneantes é opcional.

FIGURA 28: CODIGO DE BARRAS

0'0123457678905

7.4. DADOS COMPLEMENTARES DO PRODUTO

7.4.1 Modo de usar

FIGURA 29: MODO DE USAR DO PRODUTO

I- Modo de Usar

Caracteres restantes: 4000

Nesse campo, o Gestor deve incluir a descricao de modo de uso do produto.
As instrugdes de dilui¢ao do produto devem ser expressas em porcentagem, rela-
¢ao produto/diluente e seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

Exemplo:

e Diluir 150 mL do produto para cada 1 Litro de dgua;

e Usar 1 copo americano (100 mL) em 20 Litros de dgua;

e Adicionar 2 medidas (50g) de alvejante em pé para cada 10Kg de roupa seca; e
¢ Diluir o produto na propor¢ao 1:50.

Para um produto que tenha vérias finalidades, o campo Modo de Uso pode ser
descrito da seguinte forma:

Exemplo:

e PARA LIMPEZA GERAL: Para limpeza de superficies e objetos, diluir 100
mL de desinfetante para cada 1Litro de dgua;

e PARA DESINFECCAOQ: Para desinfec¢io utilizar 150 mL de produto para

cada 1 Litro de 4gua e deixar em contato por no minimo 10 minutos;
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e PARA LAVAGEM DE ROUPAS: Para alvejar adicione 1 copo (200 mL) de
produto para cada 20 Litros de dgua e deixe de molho por 30 minutos antes de
iniciar a lavagem no tanque ou na miquina; e

e SISTEMAS CIP: utilizar o produto na concentracio de 5%, com temperatu-
ra de 60°C e tempo de circulagao de 10 minutos. O sistema ¢ purgado do produto
com dgua quente (enxdgue).

Quando houver diferencia¢ao dentro de uma mesma finalidade a empresa pode
detalhar o modo de uso.

Exemplo:

» PARA DESINFECCAO DE SUPERFICIES FIXAS: diluir 2 mL do desin-
fetante para cada litro de dgua. Deixar a superficie umedecida por 10 minutos.
Enxaguar se necessario;

e PARA DESINFECCAO DE ARTIGOS NAO CRITICOS: diluir 2 mL
do desinfetante para cada litro de dgua. Imergir os artigos na solugao deixando
em contato por 10 minutos. Enxaguar, secar e usar o mais rdpido possivel. Obs.
Quando o produto for um desinfetante a base de dlcool, a desinfec¢io serd atingi-
da pela fric¢io do produto na superficie do artigo;

e PARA LIMPEZA MANUAL COM DETERGENTE ENZIMATICO: di-
luir 2 mL do produto para cada litro de dgua a temperatura de 30°C a 40°C pelo
tempo de 5 minutos; e

e PARA LIMPEZA AUTOMATIZADA COM DETERGENTE ENZIMA-
TICO: diluir I mL do produto para cada litro de 4gua a temperatura de 40°C a
55°C pelo tempo determinado pelo equipamento.

A informagao declarada neste campo deve constar no rétulo do produto.

7.4.2 Finalidade

Nesse campo, o Gestor deve descrever a finalidade do produto.

FIGURA 30: FINALIDADE DO PRODUTO
1 - Finalidade

Caracteres restantes: 4000
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Exemplo:

e Produto destinado a limpeza e desinfecgao de superficies e objetos inanima-

dos;

e Produto inseticida destinado ao controle do mosquito Aedes aegypti trans-
missor do virus da dengue, chikungunya e zika;

e Produto com agio antimicrobiana destinada ao uso em objetos e superficies
relacionados 2 assisténcia a satide para artigos criticos, semicriticos e nio criticos;

e Produto para polir e remover manchas em superficies de ago inoxiddvel, es-
maltadas ou pintadas;

e Produto destinado a desinfeccio de dgua para consumo humano em locais
onde nao exista tratamento da dgua; e

e Produto inseticida, com o tipo de formulagio gel, para o controle de baratas
em dreas internas como: escola, escritérios, lojas, clubes, dentre outros.

7.4.3 Dados Fisico-quimicos

Nesse campo, o Gestor deve descrever as propriedades fisico-quimicas do
produto. Os dados sdo utilizados para avaliar os riscos fisicos, prever os perigos
toxicoldgicos para a saide humana e para o meio ambiente. Além disso, essas in-
formagoes sao utilizadas para andlise fiscal do produto.

FIGURA 31: DADOS FISICO-QUIMICOS

III - Dados Fisico-Quimicos do Produto
(quando houver tensoativo, informar o peso molecular médio)

Caracteres restantes: 4000

Exemplo:

° PH>

¢ Densidade,

¢ Viscosidade,

¢ Estado fisico,

e Estabilidade térmica,
e Inflamabilidade, e

*Qutros que se fizerem necessirios para o controle de qualidade do produto.
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Se a formulac¢do contiver tensoativo é necessdrio acrescentar o peso molecular
médio com a sua respectiva unidade.

Exemplo: Nonilfenol etoxilado 9,5 EO - Peso Molecular médio: 616 g/mol.

Nesse campo, também deve ser informado A quantidade de componente(s)
ativo(s) e sua(s) respectiva(s) variacio(des), que deve(m) estar em conformidade

com o Anexo I da RDC n° 59/10.
Exemplo: Ativo — Cloreto de Alquil Dimetil Benzil Aménio: 1 +- 0,15% p/p

Para mistura de 4cidos ou bases, que nao for possivel fazer a quantificagao
individual dos Ingredientes ativos, pode ser utilizado o indice de acidez ou alcali-
nidade total.

Os dados fisico-quimicos devem ser expressos com a sua unidade e respectiva
variagao.

Exemplo:

e pH (Puro) = 8 +-0,5 (25°C),

e Densidade = 1,23 +- 0,2 g/cm3,

e Aparéncia: liquido incolor,

* Tipo de formula¢io: Suspensao concentrada,

¢ Teor de Ativo = Cloro ativo: 2 +- 0,5 % p/p,

e Inflamabilidade = Ponto de fulgor 12 °C, e

e Viscosidade = 26,7 cP (Modelo RVT ou LVT, T= 20°C, spindle 4 ¢ 50 rpm).

7.4.4 Dados exigidos por norma especifica

Nesse campo, o Gestor deve informar as demais informagdes exigidas pelas
resolugoes especificas.

FIGURA 32: DADOS EXIGIDOS POR NORMA ESPECIFICA
IV - Dados Exigidos por Norma Especifica

Caracteres restantes: 4000
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Exemplo:
Produto: Desinfetante para Uso Geral

e DL 50 oral = maior que 2.000 mg/Kg,

o Irritabilidade dérmica = levemente irritante,

o Irritabilidade ocular = moderadamente irritante,

¢ Atividade antimicrobiana:
- Staphylococcus aureus: Dilui¢ao de uso 8 mL/Litro, tempo de contato 10
minutos/ Eliminac¢io de 60 dos 60 cilindros.
- Salmonella choleraesuis: Dilui¢ao de uso 8 mL/Litro, tempo de contato 10
minutos / Eliminagao de 59 dos 60 cilindros.

7.5. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Nesta tela, a empresa, por meio de seu Representante Legal e Responsavel
Técnico, declara que o produto cadastrado no sistema de Peticionamento Eletrd-
nico atende aos regulamentos e dispositivos legais, assim como, dispoe de dados
comprobatérios que asseguram a sua seguranca e eficicia e que nao constitui risco
a sadde humana.

FIGURA 33: TERMO DE RESPONSABILIDADE

Saneantes
Nimero da Transagdo 13694882016

Responsavel Técnico

Escolha abaixo o Responsavel Téonico
| v]
Representante ou Responsavel Legal
Escolha abaixo o Representante ou Responsavel Leqgal
| M

| << Anterior || Préximo = | | Verfficar Impressdo | |Cancelar|

Os responsdveis assumem, perante a ANVISA - MS, que a inobservincia do
estabelecido nas legislacoes vigentes constitui infracio sanitdrio ficando o infrator
sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Ap6s a selecao dos responsdveis, clicar no botdo préximo para continuar o Pe-
ticionamento eletronico.
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7.6. CERTIFICADO DIGITAL

O certificado digital é um documento eletronico que possibilita com-
provar a identidade de uma pessoa, uma empresa ou um site, para assegurar as
transagoes online e a troca eletronica de documentos, mensagens e dados, com
presungio de validade juridica.

FIGURA 34: CERTIFICADO DIGITAL

Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111/0001-91

MNimero da Transacdo
13694882016

r Assinatura de Transacdo

(®) Sem Certificade Digital
) Com Certificado Digital

| <« Anteror || Préwima == | | Cancelarl

Diversos segmentos da economia j4 utilizam a certificagio digital em suas ativi-
dades. Essas dreas utilizam a tecnologia que certifica a autenticidade dos emissores
e destinatdrios dos documentos eletrénicos, garantindo sua privacidade e inviola-

bilidade.

A opgao do certificado digital é optativa. Apds selecionar a opgio desejada,
clique no botao “Préximo” para confirmar os dados do responsavel pela transacio
e gerar a guia de pagamento.
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FIGURA 35: RESPONSAVEL PELA TRANSACAO NO PETICIONAMENTO

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Mimero da Transacdo
13694882016

r Responsavel pela Transacdo

Tipo .
PESSOA FISICA

\ CPF
:@ 011.866.718-15

Mome
USUARIO DE TESTE PETICIONAMENTO

| <« Anteror || Préxdmo = | | Cance-lar|

Ap6s a confirmagio da transagio, ndo serd mais possivel cancelar a operagao,
porém ¢é possivel alterar as informagdes inseridas no sistema de Peticionamento
Eletronico por meio do assunto Retificagio de Peti¢io.

8. IMPRESSAO DE DOCUMENTOS E PROTOCOLO

O processo de peticionamento foi finalizado. O Gestor deve anotar o nimero
da transagio, pois através deste nimero poderd ser feita a reimpressao dos docu-
mentos gerados pelo Peticionamento Eletronico ou fazer futuras retificagoes antes
de protocolar os documentos na ANVISA.

FIGURA 36: IMPRESSAO DE DOCUMENTOS / DOSSIE

I

= L agancia Nacional

T~ de Vigildncia Sanitiria
W\WI.EH\‘ISZLQUU.b[

29/04/2016 11:59:56

| MENSAGEM |
ATENCAOD
» Peticdo realizada com sucesso.
+* 0O nimero da sua transagdo € 136.9488.2016
* Através desse nimero podera ser feita a reimp do dos d tos g los por esta petigdo, caso seja
Necessario.
Imprimir Documentos || Voltar |
®
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Apbs esse procedimento, imprimir os documentos para compor o dossié que

serd enviado para a ANVISA.

Os usudrios sé podem fazer a protocolizagio de qualquer documento por meio
da UNIAP. Esse atendimento pode ser postal ou presencial. Essa determinacio
consta na Resolu¢io - RDC n° 124/04, que institui a UNIAP, como o tnico local
de entrada de documentos na ANVISA. A comprovagao da protocolizagio de do-
cumentos nessa unidade, para efeitos legais, somente se dard, apés o recebimento
do nimero de protocolo gerado por esta Agéncia.

- Atendimento postal.

Nesta modalidade a interessada deve encaminhar, via servigo postal, a docu-
mentagio devidamente enderecada 8 UNIAP, pois é vedado o envio de documen-
tago, de cardter técnico, enderegado diretamente a funciondrio desta agéncia.

Toda documentagao encaminhada a ANVISA via postal deverd utilizar o se-
guinte formato de enderecamento:

- Documentagio Técnica
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Diretoria ou Geréncia Geral ou Geréncia ou Unidade a qual se destina o do-
cumento.

A/C Unidade de Atendimento ao Puablico
DOCUMENTA(;AO TECNICA

Ref: Ndmero do Processo ou Expediente ou Peti¢io ou Protocolo, quando
aplicdvel.

Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia
(DF) - CEP: 71205-050.
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9. ACOMPANHAMENTO DO PROCESSO

Apbs a realizagao do protocolo, o Gestor pode acompanhar o andamento do
. . ({3 p}] . 71 » z . 7
processo por meio do link “Fila de Peti¢bes em Andlise”, que estd disponivel no
sitio eletronica da ANVISA, na parte de “Servigos”.

FIGURA 37: SISTEMA DE FILA DE PETICOES

Sistema de
Fila de Peticbes

A relagao de petigoes que aguardam andlise pela Geréncia de Saneantes da
ANVISA estd organizada nas categorias “REGISTRO?, “POS-REGISTRO” e
“INGREDIENTE ATIVO” e suas respectivas subcategorias. Essa distribui¢ao
levou em conta os tipos de assuntos e o nivel de complexidade na andlise dos
documentos.

* REGISTRO:

- Demais Produtos;

* POS-REGISTRO:

- Revalidacio de Registro;

- Demais Petigoes.

¢ INGREDIENTE ATIVO
- Autorizagao de uso

As petigoes estao ordenadas nas respectivas listas em ordem cronolégica de
entrada na ANVISA. Somente as petigoes que se encontram nas situagoes de “En-
caminhado ao setor” ou “Aguardando andlise” constam nas listas.
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FIGURA 38: ACOMPANHAMENTO DE PROCESSO / AREA DE INTERESSE

= I LISTA DE PETICOES AGUARDANDO ANALISE
-
=T

Area de Interesse:

SANEANTES L

Pesquisar

As peticoes que ji foram encaminhadas para andlise da drea técnica ou que so-
freram exigéncia nao aparecem nas listas, mas podem ser acompanhadas normal-
mente pelo interessado conforme rotina jd adotada junto a Agéncia em: “Consulta
a Situa¢io de Documentos”.

Eventualmente, petigoes distintas e com datas de entrada diferentes relativas a
um mesmo processo, poderdo ser analisadas em conjunto. Nesses casos, o pleito
mais recente saird da relacio de peticdes pendentes de andlise junto com o outro
mais antigo.

FIGURA 39: ACOMPANHAMENTO DE PROCESSOS / PETICOES

=Rl LISTA DE PETICOES AGUARDANDO ANALISE - REGISTRO
-
] b

REGISTRO :

Demais Produtos v
T

Registro de Produto de Risco 2 -
1 02/03/2016 1325592164 || 25351907806201667 | 3882 Desinfetante para Uso Geral

Registro de Produto de Risco 2 -
2 17/03/2016 1382363169 25351941592201650 | 387 Detergentes e Conganeres

Registro de Produto de Risco 2 -
3 18/03/2016 1392475163 (| 25351946069201622 | 3882 Desinfetante para Uso Geral
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10. CONSULTA A PRODUTOS

A consulta a produtos no banco de dados oferece informagoes sobre saneantes
registrados (Produto de Risco 2) e saneantes notificados (Produto de Risco 1),
como o nome da empresa fabricante, o nome do produto, a forma fisica, o tipo de
embalagem, além dos nimeros do registro e do processo.

e Consulta a Saneantes Registrados

Para fazer a consulta, acessar o endereco eletronico da ANVISA e acessar a
drea de Saneantes ou acessar o link: <http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consul-
ta_Produto/consulta_saneante.asp>

FIGURA 40: CONSULTA DE PRODUTO NOTIFICADO

vigps  Areas de Atuaco egislacs FHEL o,

Consulta de Produto
Para realizar a consulta, informe o Nome do Produto, Nome da Empresa, Numero do Registro e/ou o Namero do CNPJ

[ Critérios para Consulta

Area: Saneante
N*® do Processo: |
Nome do Produto: | |
|
|

] |

| Consultar B || Cancelar |

Numero do Registro:

Numero do CNPI:

T
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e Consulta a Saneantes Notificados

Para fazer a consulta, acessar a pdgina eletronica da ANVISA e acessar a drea
de Saneantes ou acessar o link: <http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Notificado/
Saneantes/NotificadoSaneante.asp>

FIGURA 41: CONSULTA DE PRODUTO REGISTRADO

_.'. L agéncia Nacional
I~ de Vigildncia Sanitiria
W\WI.EI'WISZLQU\'.b[

R, PO S,

Pesquisa da Notificacdo de Produto Saneantes

Para realizar a pesquisa, vocé pode informar o Ndmero do Processo ou Ndmero do CNPJ da Empresa
ou Nimero da Autorizagdo de Funcionamento ou o Nome Completo ou parcial do Produto ou o
Expediente do Processo ou a Transagdo ou o Expediente da Peticdo ou o Cddigo EAN efou o Periodo de
Vencimento do Processo Notificado

Critérios para Consulta

N2, Processo:

Mimero do CNPI:

Il

NP, Autorizagdo:

Expediente do Processo:

Expediente da Petigdo:

Mome Produto:

|

|

| |

| |
Transacdo Gerada: | |

| |

|

|

Codigo EAM:

Periodo de Vencimento do Processo - )
Notificado: Data Inicial [ | Data Final | |

[ cowrrmarR >> || canchar |

Para realizar a pesquisa, informar o Nimero do Processo ou Numero do CNP]
da Empresa ou Nimero da Autoriza¢io de Funcionamento ou o Nome Completo
ou parcial do Produto ou o Expediente do Processo ou a Transagao ou o Expe-

diente da Peti¢ao ou o Cédigo EAN e/ou o Periodo de Vencimento do Processo
Notificado.
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11. CERTIFICADO E CERTIDAO PARA VENDA LI

EXPORTACAO

Para solicitar um Certificado de Livre Comercializacao ou para exportagao,
assim como as respectivas Certidoes, o Gestor deve acessar os seguintes assuntos
no peticionamento:

302 - Certificado de Livre Comercializagao de Produto Registrado de Risco 2

303 - Certificado de Livre Comercializa¢io para Exportagao de Produto Regis-
trado de Risco 2

308 - Certidao de Registro de Produto de Risco 2
309 - Certidao de Registro para Exportagao de Produto de Risco 2

No caso da empresa solicitar a Certidao de Registro, o documento ird apresen-
tar, além dos dados gerais da empresa, a composi¢io quimica e os demais dados
do produto.

Apés a emissao, os certificados ficam a disposi¢do da empresa para serem retira-
dos nesta Agéncia ou podem ser enviados pelos Correios, se solicitado.

Caso seja necessdrio o reconhecimento de firma da assinatura do Gerente de
Saneantes, esse documento deverd ser retirado, pessoalmente, e a firma reconheci-
da em um dos cartérios abaixo:

¢ 1° Oficio de Notas — SCRS 505 — Asa Sul — Bl. C — LJs 1/2/3 - Brasilia/DF
—70350-530

* 4° Oficio de Notas — SEP/N — Q. 504 — Bl. C-31 — Ljs 108/114 — Asa Norte
- Brasilia/DF — 70730-523

Somente as pessoas autorizadas pela empresa ou representantes, com a devida
procuracio, podem retirar o Certificado e a Certiddo no momento da entrega.

Caso a empresa deseje que o certificado seja encaminhado via Correios, sem
reconhecimento de firma da assinatura do gerente, basta solicitar & Geréncia de
Saneantes, por meio do sistema ANVISA Atende. Para que o documento seja
enviado a outro enderego que nio o cadastrado, o representante da empresa deve
protocolar na Agéncia uma carta contendo esta solicitagao, assinada pelo represen-
tante legal e com firma reconhecida.

Para saber se o certificado foi emitido, basta acessar o site da ANVISA, na 4rea
destinada ao setor regulado, e clicar no link “Consulta a Situagao de Documentos”
para saber o status da petigao. Esse link remeterd a uma pdgina na qual o usudrio
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deve clicar novamente no link “Consulta a Situa¢io de Documentos”.

Nessa etapa, selecione a op¢ao “Técnico” no campo TIPO DE DOCUMEN-
TO, informar o CNPJ da empresa e o cédigo de seguranga indicado na figura
na parte inferior do formuldrio. Apéds esse procedimento, clicar no nimero do
processo correspondente a petigao para verificar a situagao do referido documento
(aguardando andlise, em andlise ou certificado emitido).

Os modelos de Certificado e Certidao podem ser observados no Anexo V e VI,
respectivamente.

12. CANAIS DE ATENDIMENTO

12.1 ANVISA ATENDE

Ligue para ANVISA de qualquer estado do Brasil. A ligagao é gratuita. O
horério de funcionamento ¢ das 7h30 as 19h30 de segunda a sexta-feira, exceto
feriados (0800 642 9782).

Solicite informagoes 8 ANVISA de forma 4gil e ficil. Basta preencher o
formuldrio do “Fale Conosco”. As respostas serdo fornecidas por e-mail em até 15
dias tteis.

- Correspondéncias:

SIA Trecho 5 Area Especial 57, Lote 200, Bloco D, 1° Subsolo.
CEP: 71.205-050.

Brasilia — DE

Fax: (61) 3462 — 5772.

Prazo para resposta

O prazo para resposta da ANVISA ¢ estabelecido pelo contrato de gestao com o
Ministério da Satde. Segundo o ultimo contrato, e decisao aprovada pela diretoria
colegiada da ANVISA - DICOL, o prazo é de 15 dias uteis. Algumas mensagens
podem ser respondidas em poucos dias e outras podem demorar mais tempo,
dependendo do teor da informagio. Nesse caso, o cidaddo receberd uma resposta
mais simples de imediato e depois outra mais completa e/ou definitiva.
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12.2 OUVIDORIA

A Ouvidoria da ANVISA ¢é um espaco legitimo de interlocugao da sociedade
com a vigilancia sanitdria que tem como missdo garantir um canal de comuni-
cagdo, no intuito de informar o cidadio e aperfeicoar o processo de trabalho da

ANVISA.

Dentincia, reclamagio, sugestdo ou elogio podem ser feitos por meio do for-
muldrio. O prazo de resposta é de até 15 dias uteis.

12.3 ATENDIMENTO PRESENCIAL (PARLATORIO)

O Parlatério da ANVISA, em Brasilia (DF), € o local de realizacao de audién-
cias com agentes regulados, pessoas fisicas, estrangeiros, membros de organismos
internacionais e parlamentares.

O sistema permite o agendamento via internet de audiéncias por parte dos
usudrios (setor regulado, cidadio, dentre outros) e foi criado para facilitar o enca-
minhamento de solicita¢oes de audiéncias com os técnicos da ANVISA, permi-
tindo que os usudrios enviem suas sugestoes de data e hordrio, que poderao ser
confirmadas ou recusadas via sistema.

As reunides realizadas no Parlatério sio gravadas, pois tem como objetivo ga-
rantir a transparéncia dos servios prestados pela agéncia. Além disso, o usudrio
pode solicitar as gravacoes.

12.4 COPIA DE PROCESSOS

Os pedidos de vistas e cdpias de processos sao um direito da sociedade. O pe-
dido ¢ feito por meio da Central de Atendimento ou pelo Servigo de Informacao

ao Cidadao.

O pedido serd direcionado a drea técnica responsdvel pela andlise documental
do processo em questao e o usudrio receberd a resposta, pelo e-mail informado na
solicitagao, quanto aos custos da reprografia e procedimentos para retirada (nos
casos de solicitagao de cdpia) ou sobre o agendamento de vistas no espago do Par-
latério, Portaria n° 963/13.
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ANEXO | - TERMOS DEFINIDOS

Aditamento:

Administrador de Sistema:

Agente Regulado:

Autoridade sanitdria:

Autorizacio de Func.:

Autoridade sanitdria:

Autuacio:

toda e qualquer complementagao ao proces-
so, ndo exigida formalmente, que se limita ao
aprimoramento do conhecimento do objeto
do processo, nao resultando em manifestagao
diversa da peticionada;

autoridade administrativa responsdvel pela
liberagdo e cancelamento do acesso dos Ges-
tores de Seguranca cadastrados pelo Agente
Regulado, ou por seu Responsdvel Legal, no
sistema de atendimento e arrecadagio online

da ANVISA;

pessoa fisica ou juridica submetida ao controle

e fiscalizacio da ANVISA;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e
vigilancia sanitdria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios;

(AFE) ato de competéncia da Agéncia Na-
cional de Vigildncia Sanitdria, contendo au-
torizagdo para o funcionamento de empre-
sas ou estabelecimentos, institui¢des e drgaos,
concedido mediante o cumprimento dos re-
quisitos técnicos e administrativos constantes
desta Resolucao;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e en-
tes/6rgaos de vigildncia sanitdria dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios;

¢ o termo que caracteriza a abertura do pro-
Ccesso;
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Cadastramento:

Cadastramento:

Compro. de Protocolo:

Correio eletronico:

Datavisa:

Deferimento de Peticio:

Distribuidor:

Documentos de instrugao:

preenchimento de formuldrio préprio das in-
formagoes bésicas da empresa, disponibilizado
pela ANVISA em ambiente internet, sendo
seu preenchimento condigio necessdrio a pe-
ticao eletronica;

estado ou condi¢io da autorizagio que se tor-
nou caduca, perdendo sua validade pelo de-
curso do prazo legal;

comprovante administrativo de recebimento
de documentos na UNIAP, apés a devida pro-
tocolizacao nessa Unidade, contendo identifi-
cagdo numérica gerada pela Anvisa;

endereco eletronico fornecido pelo Agente Re-
gulado 2 ANVISA para fins de comunicagio
das transa¢oes realizadas em seu nome ou para
a transmissao de demais informacoes;

Sistema de Produtos e Servigos sob ViSa;

ato produzido pela autoridade competente
ap6s conclusao da andlise técnica com resulta-
do satisfatério;

compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, per-
fumes e saneantes, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a profis-
sionais para o exercicio de suas atividades;

documentagio necessdria para o prossegui-
mento do processo eletrénico e do atendimen-
to do Interessado junto 8 ANVISA;
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Empresa:

Endereco eletronico:

Estabelecimento:

Exigéncia:

Filial:

Formulério de peticao:

Gestor de Seguranga:

pessoa juridica, de direito publico ou privado,
que explore como objeto principal ou subsidi-
drio as atividades discriminadas na Secao III
do Capitulo I da RDC 16/2014, equiparando-
se 2 mesma as unidades dos érgaos de admi-
nistragao direta ou indireta, federal ou esta-
dual, do Distrito Federal e dos municipios
que desenvolvam estas atividades;

¢ a localizagaio da ANVISA em ambiente In-
ternet, definido como atendimento remoto,
onde estao disponibilizados os servigos de
atendimento e arrecada¢io estabelecidos nes-
ta Resolugio, identificado como http://www.
anvisa.gov.br;

unidade da empresa constituida juridica-
mente e com CNPJ (Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

diligéncia de iniciativa da ANVISA destinada
A cientificar ou intimar o Interessado para su-
prir, com a apresentagio de novos documentos
de instru¢do, alguma falha havida em atendi-
mento anteriormente prestado;

qualquer estabelecimento vinculado a outro
que detenha o poder de comando sobre este;

instrumento para inser¢ao de dados que per-
mitem identificar o solicitante ¢ o objeto so-
licitado, disponivel durante o peticionamen-
to, realizado no sitio eletronico da ANVISA

(http://www.anvisa.gov.br)

pessoa cadastrada pelo Agente Regulado, ou
por seu Responsdvel Legal, incumbida de ad-
ministrar e controlar sua senha de acesso ao
sistema de atendimento e arrecadac¢io online

da ANVISA;
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GRU:

Indeferimento de Peticao:

Interessado:

Licenga sanitdria:

Lista de Verificagao:

Matriz:

Numero de Expediente:

I‘W’T

Guia de Recolhimento da Unido instituida
pela Secretaria do Tesouro Nacional e utili-
zada no 4mbito da ANVISA como forma de
recolhimento, integral ou complementar, da
receita mencionada no art. 1° desta Resolugio,
bem como para a retifica¢io de dados ou in-
formagoes a respeito da arrecadagao;

ato produzido pela autoridade competente seja
pela conclusdo da andlise técnica com resulta-
do insatisfatério, seja pela insuficiéncia da do-
cumentagao técnica exigida;

denomina¢do que abrange os conceitos de
Agente Regulado, Responsdvel Legal, Respon-
sdvel Técnico, Representante Legal e Represen-
tante Pessoal;

documento emitido pela autoridade sanitdria
competente dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios, onde constam as atividades
sujeitas a vigilincia sanitdria que o estabeleci-
mento estd apto a exercer;

lista elaborada por cada drea da ANVISA con-
tendo a relacio de documentos, de cardter
obrigatério, que devem instruir uma peti¢io

(check list);

estabelecimento da empresa que representa sua
sede, ou seja, aquele que tem primazia na di-
re¢io e a que estao subordinados todos os
demais, chamados de filiais;

identificacio numérica gerada pela ANVISA,
ap6s a devida protocolizacio de correspondén-
cia, peticio primdria, peti¢io secunddria ou
cumprimento de exigéncia na Agéncia;
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Ndamero de transagio:

Perfil operacional:

Peticionamento eletronico:

Peticao:

Petigao primadria:

Peticao secunddria:

Peticionamento manual:

Porte da empresa:

identificagdo da operacio realizada em am-
biente Internet no sistema de atendimento e

arrecadagao online da ANVISA;

nivel de acesso do Usudrio de Senha ao sistema
de atendimento e arrecadagao online da AN-
VISA atribuido pelo Gestor de Seguranga con-
forme a necessidade de cada Agente Regulado;

requerimento realizado em ambiente Internet,
por meio do formuldrio de peti¢io identifica-
do por um ndmero de transacio, cujos da-
dos sio diretamente enviados ao sistema de
informacbes da Anvisa, sem necessidade de
envio da documentagio fisica 2 Agéncia;

requerimento inicial do processo eletronico de
solicitagao da atuagio da ANVISA no ambito
de sua competéncia de servigos, controle ou
fiscalizacio;

requerimento contendo toda documentagao
referente a um assunto de peti¢ao que resultard
na abertura de processo.

requerimento contendo toda documentagio
referente a um assunto de petigdo que esteja
vinculado a processo J4 existente.

requerimento realizado em ambiente Internet
por meio do formuldrio de peticao, identifi-
cado por um nimero de transagao, cujos do-
cumentos serao fisicamente protocolados na

ANVISA;

capacidade econdmica de uma pessoa juridica,
determinada de acordo com o respectivo fatu-
ramento anual bruto;
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Processo eletronico:

Protocolo:

Responsével Legal:

Responsavel Técnico:

Representante Legal:

Representante Pessoal:

Senha:

Tramitacao:

Transagio:

I‘W’T

conjunto de informagdes eletronicas forne-
cidas pelo Interessado no sistema de aten-
dimento e arrecadagio online da ANVISA,
composto pela petigdo e, quando for o caso,
pelo recolhimento da Taxa de Fiscalizagao de
Vigilancia Sanitdria;

comprovante administrativo de recebimento

de documentos no Ambito da ANVISA;

pessoa fisica designada em estatuto, contrato
social ou ata, incumbida de representar, ativa
e passivamente, nos atos judiciais e extrajudi-
ciais, o Agente Regulado pessoa juridica;

profissional legalmente habilitado pelo respec-
tivo conselho profissional para a atividade que
a empresa desenvolve.

pessoa fisica ou juridica investida de poderes
legais para praticar atos em nome do Agente
Regulado, preposta de gerir ou administrar
seus negécios no Ambito da ANVISA;

pessoa fisica que atua perante a ANVISA em
nome do Agente Regulado na qualidade de
responsdvel pela transagdo pessoal;

cddigo eletrdnico cadastrado no sistema pelo
Agente Regulado da ANVISA para fins de
identificagao e obten¢ao de acesso as transa-
¢oes em ambiente Internet;

¢ o movimento do documento de uma unida-
de 4 outra, interna ou externa, através de siste-
ma proéprio;

operagdo realizada em ambiente Internet no
sistema de atendimento e arrecadagio online

da ANVISA; e
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Usuirio de Senha:

pessoa habilitada pelo Gestor de Seguranga
para praticar atos em nome do Agente Regu-
lado no sistema de atendimento e arrecadacio
online da ANVISA, nos limites do respectivo
perfil operacional.
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ANEXO Il - RELACAO DE ASSUNTOS

Relagiao de Assuntos do Peticionamento Eletrénico

Cédigo Assunto

3902 ADITAMENTO;

30009 Altera¢ao de Classificagao quanto & Venda e
Emprego de Produto de Risco 2;

389 Alteragio de Rotulagem de Produto de Risco 2;

311 Alteracao/Inclusio de Destinagio de Uso de
Produto de Risco 2;

396 Alteragio/Inclusao de Fabricante de Produto
de Risco 2;

3899 Cancelamento de embalagem de Produto de

Risco 2 a pedido;

335 Cancelamento de Registro de Produto de Risco
2 a Pedido;

391 Cancelamento de Registro de Produto de Risco
2 por Transferéncia de Titularidade;

370 Cancelamento de Versao de Produto de Risco
2 a Pedido;

302 Certificado de Livre Comercializagao de Pro-
duto Registrado de Risco 2;

303 Certificado de Livre Comercializagao para Ex-
portagdo de Produto Registrado de Risco 2;

3906 Entrega de Documentagio Faltosa;

30013 Inclusao/Autorizacio de Uso Domissanitdrio

na Monografia do Ingrediente Ativo;
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330
312
390
332
331
392
3769

3877

3871

3872
3889

30007

30006

3887

3886

3879

3883

Modificagio de Férmula de Produto de Risco 2;
Mudanga de Categoria de Produto de Risco 2;
Mudan¢a de Nome de Produto de Risco 2;
Nova Embalagem de Produto de Risco 2;
Nova versiao de Produto de Risco 2;

Novo Prazo de Validade de Produto de Risco 2;
Reconsideragio de Indeferimento;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
de 4gua para consumo humano;

Registro de Produto de Risco 2 - Agua Sanitd-

ria;
Registro de Produto de Risco 2 — Algicida;
Registro de Produto de Risco 2 — Alvejante;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
de Alto Nivel;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
de Nivel Intermedidrio;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
Hospitalar para Artigos Semicriticos;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
Hospitalar para Superficies Fixas e Artigos Nao
Criticos;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para Hortifruticolas;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para Inddstria Alimenticia e Afins;
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3885

3884

3928

3927

3929

3882

3894

3895

3878

30012

387

3888
3880

3881

3874

I‘W’T

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para Lactdrios;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para Piscinas;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para roupas hospitalares;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para tecidos e roupas;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para uso especifico;

Registro de Produto de Risco 2 - Desinfetante
para Uso Geral;

Registro de Produto de Risco 2 - Desodorizan-
te Ambiental;

Registro de Produto de Risco 2 - Desodorizan-
te para Aparelhos Sanitdrios;

Registro de Produto de Risco 2 — Desodorizan-
te para Uso Especifico;

Registro de Produto de Risco 2 - Detergente
Enzim4tico;

Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e
Congéneres;

Registro de Produto de Risco 2 — Esterilizante;
Registro de Produto de Risco 2 — Fungicida;

Registro de Produto de Risco 2 — Inseticida de
Venda Livre;

Registro de Produto de Risco 2 - Inseticida
para Empresas Especializadas;
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3873

3897

3896

3892

3875

3893

3876

3923

3926

3925

3930

3924

333

Registro de Produto de Risco 2 - Jardinagem
Amadora;

Registro de Produto de Risco 2 — Moluscicida;

Registro de Produto de Risco 2 - Neutralizador
de Odores com Acao antimicrobiana;

Registro de Produto de Risco 2 - Produto Bio-
16gico;

Registro de Produto de Risco 2 — Raticida de
Venda Livre;

Registro de Produto de Risco 2 - Raticida para
Empresas Especializadas;

Registro de Produto de Risco 2 — Repelente;

Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante
para Industria Alimenticia;

Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante
para Roupas Hospitalares;

Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante
para Tecidos e Roupas;

Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante
para Uso Especifico;

Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante
para Uso Geral; e

Transferéncia de Titularidade de Produto de
Risco 2;
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ANEXO Il - CATEGORIAS DE PRODUTOS

Tabela de categorias de produtos Saneantes

Cédigo

4300216
3103033
3210014
3102017
4300215
3102025
310204

3103084
3222029
3222030

3211051

4300212

4300211

3205010

3205029

I‘WIT

Categoria

ABRILHANTADOR DE FOLHAS;
AGUA SANITARIA;

ALGICIDA;

ALVEJANTE;

ALVEJANTE CLORADO;
AMACIANTE DE TECIDOS E ROUPAS;
CERA;

DESENGRAXANTE;
DESINCRUSTANTE ACIDO;
DESINCRUSTANTE ALCALINO;

DESINFETANTE DE AGUA PARA CON-
SUMO HUMANO;

DESINFETANTE DE ALTO NIVEL;

DESINFETANTE DE NIVEL INTERME-
DIARIO;

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA AR-
TIGOS;

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SU-
PERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRI-
TICOS;
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3211062

3205053

3205037
3205045

3222050

3222049
3222051
3205061
4300198

3221010

3103013

3103021

4300214
3103994
4300202
3102033
3103092
3211042

3222020

TWHT

DESINFETANTE PARA HORTIFRUTI-
COLAS;

DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALI-
MENTICIA E AFINS;

DESINFETANTE PARA LACTARIOS;
DESINFETANTE PARA PISCINAS;

DESINFETANTE PARA ROUPAS HOSPI-
TALARES;

DESINFETANTE PARA TECIDOS E ROUPAS;
DESINFETANTE PARA USO ESPECIFICO;
DESINFETANTE PARA USO GERAL

DESINFETANTES PARA USO ESPECIFICO;

DESINFETANTES PARA USO INDUS-
TRIAL;

DESODORIZANTE AMBIENTAL;

DESODORIZANTE PARA APARELHOS
SANITARIOS;

DESODORIZANTE PARA USO ESPECIFICO;
DESODORIZANTES OUTROS;
DESUMIDIFICADOR DE AMBIENTES;
DETERGENTE ANTIFERRUGINOSO;
DETERGENTE AUTOMOTIVO;
DETERGENTE DESENGORDURANTE;

DETERGENTE ENZIMATICO;
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3102076
3103055
3102051
3102114
3102068
3207031
3103071
3103044
4300213
3101010

3102084

3203018

3203026

3222036
3201015

3202011

3202021

30012

3102998

!
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DETERGENTE LIMPA MOVEIS;
DETERGENTE LIMPA PISOS;
DETERGENTE LIMPA PLASTICOS;
DETERGENTE LIMPA PNEUS;
DETERGENTE LIMPA VIDROS;
DETERGENTE PARA LAVAR LOUCAS;
DETERGENTE PARA LAVAR ROUPAS;
DETERGENTE PARA PRE LAVAGENS;
DETERGENTE PARA USO ESPECIFICO;
DETERGENTE PARA USO GERAL;

DETERGENTE POLIDOR PARA SUPER-
FICIES METALICAS;

DETERGENTE PROFISSIONAL DESIN-
CRUSTANTE ACIDO;

DETERGENTE PROFISSIONAL SOLVEN-
TE ETILENO CLORADO;

DETERGENTE SANITARIO:;
DETERGENTES USO PROFISSIONAL;

DETERGENTES DESINCRUSTANTES
ACIDOS;

DETERGENTES DESINCRUSTANTES
ALCALINOS;

DETERGENTES ENZIMATICOS;

DETERGENTES;
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3222044

4300197

3204014
310213

3222023
3104001
3222054
3206017

3206025

3222019
3222035
3222039
3222022
3222032
4300195
3206033
3222031
3222026
3222033

3222027

ENGOMADOR;

ENGOMADOR; SANITIZANTE PARA IN-
DUSTRIA ALIMENTICIA;

ESTERILIZANTE;

FACILITADOR PARA PASSAR ROUPAS;
FINALIZADOR;

FUNGICIDA;

IMPERMEABILIZANTE;

INSETICIDA DE VENDA LIVRE;

INSETICIDA PARA EMPRESAS ESPECIA-
LIZADAS;

JARDINAGEM AMADORA;
LAVA LOUCAS;

LAVA ROUPAS;

LIMPA ALUMINIO;

LIMPA BORRACHAS;

LIMPA CALCADO;

LIMPA CARPETES E TAPETES;
LIMPA COUROS;

LIMPA MOVEIS;

LIMPA PISOS;

LIMPA PLASTICOS;
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3222034
3222028
3222024
3222053
3222041
3222021
3222025
3209016
3211031

3211032

3222038

3222037

3222043

3211011

3103068
3102122
3211020

4300217

3207013

I‘W’T

LIMPA PNEUS;

LIMPA VIDROS;

LIMPADOR ANTIFERRUGINOSO;
LIMPADOR DE AR CONDICIONADO;
LIMPADOR DE PISCINAS;
LIMPADOR DE USO GERAL;
LIMPADOR DESENGORDURANTE;
MOLUSCICIDA;

NEUTRALIZADOR DE ODORES;

NEUTRALIZADOR DE ODORES COM
ACAO ANTIMICROBIANA;

NEUTRALIZADOR DE RESIDUO ACIDO;

NEUTRALIZADOR DE RESIDUO ALCA-
LINO;

ODORIZANTE;

ODORIZANTE COM ACAO ANTIMI-
CROBIANA;

POLIDOR;
POLIDOR DE SAPATOS;
PRODUTO BIOLOGICO;

PRODUTO PARA TRATAMENTO DE PIS-
CINAS;

RATICIDA DE VENDA LIVRE;
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3207021

3202038
3208011
3102092

3222045

3222048

3222047

3222052
3222046
3102106
3203999
3222055
3222040

3211010

RATICIDA PARA EMPRESAS ESPECIALI-
ZADAS;

REMOVEDOR;
REPELENTE;
SABAO;

SANITIZANTE PARA INDUSTRIA ALI-
MENTICIA;

SANITIZANTE PARA ROUPAS HOSPITA-
LARES;

SANITIZANTE PARA TECIDOS E RO U -
PAS;

SANITIZANTE PARA USO ESPECIFICO;
ANITIZANTE PARA USO GERAL;
SAPONACEO;

SECANTE ABRILHANTADOR;
SELADOR;

TIRA MANCHAS; e

TRATAMENTO DE AGUA
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ANEXO IV - ACONDICIONAMENTOS

Tabela de Acondicionamentos / Embalagens
ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA;
ALMOTOLIA;

APARELHO + REFIL;

BALDE;

BALDE METALICO;

BALDE PLASTICO;

BANDEJA DE ALUMINIO;

BANDEJA DE FLANDRES;

BANDEJA DE ISOPOR COM INVOLUCRO DE CELOFANE;
BANDEJA DE ISOPOR COM INVOLUCRO PLASTICO;
BANDEJA DE PAPELAO COM INVOLUCRO DE CELOFANE;
BANDEJA DE PAPELAO COM INVOLUCRO PLASTICO;
BANDEJA PLASTICA;

BISNAGA DE ALUMINIO;

BISNAGA DE ALUMINIO / PLASTICO;

BISNAGA DE ALUMINIO REVESTIDA;

BISNAGA DE PLASTICO;

BISNAGA DE PLASTICO OPACO;

BISNAGA DE PLASTICO TRANSLUCIDA;

BISNAGA DE POIETILENO;

BISNAGA DE POLIETILENO AMBAR;

BISNAGA DE POLIETILENO OPACO;

BISNAGA PLASTICO LAMINADO;
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BISNAGA POLIETILENO TRANSPARENTE;

BLISTER;

BLISTER AL DURO REV INTERN RESINA TERMOPLASTICA;
BLISTER DE ALUMINIO;

BLISTER DE ALUMINIO / PLASTICO;

BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO BRANCO OPACO;
BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO LEITOSO;
BLISTER DE ALUMINIO PVC/PE/PVDC;

BLISTER DE ALUMINIO PVC/PE/PVDC TRANSPARENTE;
BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO;

BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO;

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR;

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO BRANCO;
BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO COLORIDO;
BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO;

BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE;
BLISTER DE ALUMINIO/PVC;

BLISTER DE FOLHA DUPLA ALUMINIO/ALUMINIO;
BLISTER DE PAPEL / PLASTICO;

BLISTER DE PAPEL / PLASTICO TRANSPARENTE;
BLISTER DE PAPEL COUCHE E PVC;

BLISTER DE PLASTICO COM CARTOLINA;

BLISTER DE PVC/PVDC/ ALUMINIO;

BLISTER PLASTICO OPACO;

BLISTER PVC;

BLISTER PVC/PVD OPACO;
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BOMBONA PLASTICA;

BOMBONA PLASTICA OPACA;

BOMBONA PLASTICA TRANSLUCIDA;
BOMBONA PLASTICA TRANSPARENTE;

CAIXA CARTAO ALUMINIZADO COM PLASTICO;
CAIXA DE CARTOLINA;

CAIXA DE PAPELAO;

CAIXA DE PLASTICO;

CAIXA PAPEL CARTAO;

CAIXA PLASTICA;

CARTELA;

CARTELA DE CARTOLINA;

CARTELA DE MATERIAL PLASTICO;

CARTELA DE PAPEL + ALUMINIO + POLIETILENO;
DISPOSITIVO PLASTICO COM ISCAS;
ENVELOPE;

ENVELOPE ALUMINIO FOSCO;

ENVELOPE DE ALUMINIO;

ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO;
ENVELOPE DE ALUMINIO LAMINADO;
ENVELOPE DE ALUMINIO OPACO;

ENVELOPE DE PAPEL;

ENVELOPE DE PAPEL / ALUMINIO / POLIETILENO;
ENVELOPE DE PAPELAO;

ENVELOPE DE POLIETILENO;

ENVELOPE KRAFT;

!
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ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO;
ENVELOPE PLASTICO;

ESTOJO DE CARTOLINA;

ESTOJO DE PLASTICO;

FIBROLATA;

FILME DE POLIESTER METALIZADO;

FILME DE POLIESTIRENO;

FILME DE POLIETILENO;

FILME DE POLIPROPILENO;

FILME DE POLIPROPILENO REFIL;

FILME DE PVC;

FILME MULTINYLON;

FILME PLASTICO;

FILME POLIAMIDA;

FOLHA DE FLANDRES;

FOLHAS DE ALUMINIO;

FRASCO;

FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR;

FRASCO DE ALUMINIO;

FRASCO DE PLASTICO OPACO;

FRASCO DE PLASTICO OPACO COM VALVULA DOSADORA;
FRASCO DE PLASTICO OPACO REFIL;

FRASCO DE PLASTICO OPACO SPRAY;

FRASCO DE PLASTICO OPACO SQUEEZE;

FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO;

FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO COM GATILHO;

83

e e J—Aﬁ T‘mh




84

FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO COM VALVULA DOSADORA;
FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO-GOTEJADOR;
FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO-REFIL;
FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO-SPRAY;
FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO-SQUEEZE;
FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE;

FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE COM VALVULA DOSADORA;
FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE REFIL;
FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE SPRAY;
FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE SQUEEZE;
FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR;
FRASCO METALICO REVESTIDO;

FRASCO PLASTICO OPACO COM GATILHO;

FRASCO PLASTICO TRANSPARENTE COM GATILHO;
GALAO;

GALAO PLASTICO;

LATA;

LATA AEROSSOL;

LATA DE ALUMINIO;

LATA DE FLANDRES;

PAPEL CELOFANE;

POTE;

POTE DE PLASTICO;

POTE DE PLASTICO OPACO;

POTE DE PLASTICO TRANSLUCIDO;

POTE DE PLASTICO TRANSPARENTE;

!
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SACHE DE ALUMINIO;
SACHE DE ALUMINIO/POLIETILENO;
SACHE DE PAPEL;

SACHE DE PLASTICO TRANSPARENTE;
SACHET;

SACO;

SACO ALUMINIZADO;

SACO DE PAPEL;

SACO DE PAPEL COUCHE;

SACO DE PAPEL KRAFT;

SACO DE PAPEL MANTEIGA;

SACO DE PAPEL SULFITE;

SACO PLASTICO;

SACO PLASTICO ALUMINIZADO;
SACO PLASTICO METALIZADO;

SACO PLASTICO OPACO;

SACO PLASTICO REFIL;

SACO PLASTICO REFIL COM CESTA;
SACO PLASTICO TRANSLUCIDO;
SACO PLASTICO TRANSPARENTE;
SACO TECIDO;

SERINGA AUTO-INJETORA;

SERINGA COM DUPLO COMPARTIMENTO;
SERINGA DOSADORA;

SERINGA PLASTICA;

TAMBOR METALICO;

85




86

TAMBOR PLASTICO;
TAMBOR PLASTICO OPACO;

TAMBOR PLASTICO TRANSPARENTE;

TAMBOR REVESTIDO;

TUBO DE ALUMINIO;

TUBO DE FLANDRES;

TUBO DE PAPELAO COM TAMPA E FUNDO METALICO;
TUBO DE PLASTICO OPACO;

TUBO PLASTICO TRANSLUCIDO; e

TUBO PLASTICO TRANSPARENTE.
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ANEXO V - CERTIFICADO

- Agéncia Nacional
= de Vigilaincia Sanitaria

-
CERTIFICADO DE VENDA LIVRE DE PRODUTOS SANEANTES

A Geréncia de Saneantes, da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria,
CERTIFICA que o produto abaixe detalhado cumpre  devidamente com a

~regulamentacio nacional, em conformidade com a normativa MERCOSUL vigente,
Este certificado destina-sc cxclusivamente para EXPORTACAQ.,

NOME DO PRODUTO/PATS: K
INSETICIDA ANVISA / BRASIL

INSETICIDA ANVISA / PAIS DE DESTING

CATEGORIA: NUMERO DO REGISTRO:
INSETICIDA DE VENDA LIVRE ED.$.8.6.8.6.9.9.4

| VENCIMENTO DO REGISTRO: AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: |
MM/AAAA JXXXNX-X
EMPRESA;

EMPRESA DE INSETICIDAS LTDA

ENDERECO: '
S.LA. TRECHO 05, LOTE 200, BLOCO B/ BRASILIA (DF) - CEP 71.205-050

O presente CERTIFICADO somente terd validade se estiver assinado pelo
responsavel da Geréncia de Sancantes, apresentar o selo seco da Anvisa e estiver
devidamente legalizado de acordo com o procedimento estabelecido pelo pais de
destino.

Brasilia, (DATA).

Gerente de Saneantes
GESAN/ANVISA

5.4 Trecho 05, Lote 200, Bloco B / Brasilia (DF} - CEP T1.205-050 - g wwew anvisa goy. b
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ANEXO VI - CERTIDAO

L Agéncia Nacional
F de Vigilancia Sanitaria

1
—...
_I

CERTIDAQ

A Geréncia de Saneantes, da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria,
CERTIFICA que o produto abaixo detalhado cumpre devidamente com a
regulamentagfio nacional, em conformidade com a normativa MERCOSUL vigente.

Este certificado destina-se exclusivamente para EXPORTACAO.

NOME DO PRODUTO: DESINFETANTE ANVISA
CATEGORIA: DESINFETANTE PARA USO GERAL
NUMERO DO REGISTRO: 3.XXXX.XXXX
VENCIMENTO DO REGISTRO: MM/AAAA

COMPONE 1,50
| COMPONENTE B 1,00
COMPONENTE C 1.50
COMPONENTE D 0,50
COMPONENTE E 95,5 |

EMPRESA: EMPRESA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
ENDERECO: 8.I.A. TRECHO 05, LOTE 200, BLOCO B / BRASILIA (DF) - CEP

71.205-050

A presente CERTIDAO somente terd validade se estiver assinada pelo
responsével da Geréncia de Sancantes, apresentar o selo seco da Anvisa e estiver
devidamente legalizada de acordo com o procedimento estabelecido pelo pais de

destino,

Brasilia, (DATA).

Gerente de Saneantes
GESAN/ANVISA

5.LA Trecho 05, Late 200, Bloco B/ Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hitp./fswyw.anviss gov. be
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
WWW.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
[ ] —!. I— A NVI SA Ministério da Governo
SUS ‘I" 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Saide Federal
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