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BASE LEGAL PARA REPRESSAO
AOS SANEANTES CLANDESTINOS

“Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir

os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal

fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao
sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.”

Lei 6.360/76
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BASE LEGAL PARA REPRESSAO
AOS SANEANTES CLANDESTINOS

“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de

registrado no Ministério da Saude.”

Lei 6.360/76
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BASE LEGAL PARA REPRESSAO AOS SANEANTES CLANDESTINOS

§ 10 - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expoe a venda, tem em
depdsito para vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o
produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado.

§ 1°-B - Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as acoes previstas no § 1° em
relacao a produtos em qualquer das seguintes condicoes:

I - sem registro, quando exigivel, no orgao de vigilancia sanitaria competente;

II - em desacordo com a formula constante do registro previsto no inciso anterior;

III - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua comercializacao;
IV - com reducao de seu valor terapéutico ou de sua atividade;

V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitaria competente.

Pena - reclusao, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa.
Crimes Hediondos (Lei 8.072/90 Art. 1° VII-B)

§ 29 - Se o crime é culposo:
Pena - detencao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.”

Cod. Penal Art. 273
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BASE LEGAL PARA REPRESSAQO
AOS SANEANTES/CLANDESTINOS

Multas de R$ 2 mil a R$ 1,5 milhio (Lei 6.437/77)

Vigilancias Estaduais e Municipais sao Responsaveis
pela fiscalizacao
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Autorizacoes de Funcionamento
CELEELLGES)

e Fabricar e Produzir é a mesma coisa

e Para Importar ou Fabricar Insumos nao é necessaria AFE (mas

para fracionar ou distribuir, sim) RDC 128/02

e Para Exportar produtos é necessaria AFE, mas nao €& necessario o
registro dos produtos (apenas uma comunicacao de exportacao)
RDC 38/00

e Para entrada no pais, de insumos ou produtos saneantes, as

PAFs autorizam ou nao
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Autorizacoes de Funcionamento
CELEELLGES)

o Distribuir, Reembalar e Fracionar sao atividades que nao dao

direito a empresa registrar produtos

 Para registrar produtos, a empresa precisa ter AFE para fabricar

(produzir) ou importar produtos

e O responsavel pelo produto € sempre o registrante, mesmo que
ele tercerize a producao. O varejista pode ser enquadrado como

responsavel solidario.
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Autorizacoes de Funcionamento
CELEELLGES)

e O que é Distribuir ?

e Vender no atacado

e "“Distribuido por” no rotulo

e “Carrefour” nao é distribuidor
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Autorizacoes de Funcionamento
CELEELLGES)

e Terceirizacao - RDC

e Empresa Registrante terceiriza parte ou toda uma linha de
producao com outra;

e Ambas precisam ter AFE para fabricar
 Importador nao terceiriza
e Fabricante nao pode terceirizar com importador
» Deve ser informado no registro, o terceirista

e Rotulo: aparecem o registrante e os terceiristas

R .
vy Agéncia Nacional
) de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br




Inspecao “de produtos”

1 — Pedir relacao de produtos e comparar com a
relacao da Anvisa.

2 — Pedir rotulos e comparar com os do site

3 — Pedir formulas padrbées (comparar c/ rétulos e
com a férmula declarada a Anvisa)

4 — Observar rotulos na producao e estocagem

5 — Observar matérias-primas e comparar com a
formula declarada a Anvisa
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Classiiicacao dos produtos

saneantes

i N :
~— o Agéncia Nacional

k! TN . ag r _m
—]{ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Classificacao dos produtos saneantes

QUANTO AO RISCO

Sao classificados como:

» RISCO 1 (notificados)

» RISCO 2 (registrados)
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ANALISE DE RISCO

RISCO 2 RISCO 2

| |

REGISTRADO NOTIFICADO REGISTRADO
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RISCO 1 RISCO 2

>500 mg/kg para solidos e >500 mg/kg para solidos e

>2000 mg/kg para liquidos >2000 mg/kg para liquidos

(produto sem diluic&o) (produto na diluicao de uso)

pH puro entre pH puro
2 e 11,5 <2ouz2115

Nao contenham em sua formulacéo: Contenham em sua formulacgao:
Acido fluoridrico (HF) Acido fluoridrico (HF)
Acido sulftrico (H2S04) Acido sulfurico (H2S04)
Acido nitrico (HNO3) Acido nitrico (HNO3)
Nao apresentem caracteristicas de Apresentem caracteristicas de
corrosividade, atividade antimicrobiana, corrosividade, atividade antimicrobiana,

acao desinfestante e ndo sejam a base de acao desinfestante ou sejam a base de
microorganismos viaveis microorganismos viaveis
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Classificacao dos produtos saneantes

QUANTO A VENDA E EMPREGO

» Venda livre (até 5 litros); e

» Uso profissional ou de venda restrita a empresa
especializada (frase no rotulo: PRODUTO DE USO
EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL — PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO).
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RDC n.° 35/08
RDC n.° 30/11
RDC n.° 42/09
RDC n.° 35/10 e 31/11
RDC n.° 55/09
RDC n.° 40/08
RDC n.° 52/09 e n.° 20/10
RDC n.° 14/07
RDC n.° 34/10
RDC n.° 59/10
RDC n.° 163/01
RDC n.° 240/04

| EGISLACOES

Conservantes permitidos
Altera o Anexo da RDC n.° 35/08
Peticionamento para notificacao
Esterilizantes e desinfetantes hospitalares

Agua sanitaria e alvejante

Limpeza e afins
Empresas especializadas
Acao antimicrobiana
Desinfestantes
Requisitos Basicos para Registro e Notificacao
Causticos e Corrosivos
Rotulagem de Causticos e Corrosivos
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IDENTIFICACAO NO ROTULO

Produtos PRODUTO SANEANTE
Notificados NOTIFICADO NA ANVISA

(risco 1) 3k N.9 25351,

* Validade: 5 anos

Produtos
Registrados
(risco 2) £ *

REG. MSt 3:2834.0001-001-5

* *Revalidacao a cada 5 anos
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NUMERO DE REGISTRO

%
(3, 0234, 001 -8
|

O numero de registro tem 13 digitos podendo ser utilizado apenas os 9
primeiros
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Variagcoes maximas permitidas entre o teor declarado a Anvisa
e 0 teor analisade numa acao fiscal
(RDC 59/10)

Quantidade declarada | Variacdo aceitavel
do componente (%) (%)

= 50 20
225 e<50 5,0

210e <25
225e<10 10,0
<25 15,0
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Quantidade maxima
permitida nas embalagens de produtos para Jardinagem
Amadora (Port. n.° 322/97)

Pronto uso - Conteudo maximo permitido

Liquidos 1L
Liquidos premidos 750 mL
Pds secos 250 g

Peletizados

G | 509 |
» Produtos liquidos de dose unica devem indicar diluigao em no maximo 1L

de agua;
» Para produtos sélidos, sdo permitidas embalagens secundarias fechadas

contendo sachés de 50g.
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IDENTIFICANDO PRODUTOS SANEANTES
REGISTRADOS OU NOTIFICADOS

Acessar o site http://www.anvisa.gov.br

Saneantes

i N :
~— o Agéncia Nacional

b’ TP . gz =
] de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Consultando a publicacao no site da Anvisa

Agéncia Nacional de Yigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br - Windows Internet Explorer
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Arguive  Editar Exibir Faveritos Ferramentas  Ajuda
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Q. FAGA SUA BUSCA AQU [ -]

INiCIO A.ﬁm SALA DE IMPREN 5A

cmnﬁol PROFISSIONAL DE 587 =TOR REGULADO

Protecdo a Saude

Consulta Produfos Notificacdo Anvisa

Agrotoxicos € Toxicologia
Alimentos i 2

\ =
Cosméticos

— T & -

Derivados do Tabaco : .*
Laboratérios Consulta E E 3
Medicamentos

Portos, Asroportos e Fronteiras A Anviza ofersce A Anviza oferece um meio

diversas formas de vocé de wvocé relatar problemas

Produtos para a Salde . werificar produtos do encontrados em seu dia-a-
mercado. Tire agora suas dia no usc do= produtos

Saneantes . #pd i
dividas. =ob vigildncia =anitaria.

Sangue, Tecidos & Orgdos Campanha orienta populagao sobre riscos dos medicamentos
falsificados

“Quem compra falso arrisca a vida e perde dinheiro™. A dica faz
parte do jingle de radio produzido para a campanha “Medicamento
Verdadeiro®. lancada pela Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria
(Anvisa). nesta segunda-feira (12), em Brasilia (DF). O objetivo da
campanha & arientar a populacdo sobre os riscos do consumo de
medicamentos falsificados.

WA © vErmais =
Farmacovigildncia

Servicos de Salde

Pds - Comercializacdo /
Pas - Uso

Regulacéio Econdmica .
Destaques Noticias
Hemovigildncia -

Fiscalizacdo 27/4 | 8h50 - Agenda

Tecnovigildncia Regulatéria

Propaganda

SNVS - Sisterma Nacional
de Vigildncia Sanitaria

Wigildncia Sanitaria no Brasil

Anvisa realiza sua Anvisa regulamenta
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Consultando a publicacao no site da Anvisa

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - www.anvisa.gov.br - Windows Internet Explorer
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Arguivoe  Editar Exibir Faveritos Ferramentas  Ajuda
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m Ministério da Satide Destagues do governo - %
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—«— ANVISA
i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CL Facsa SUA BUSCA AGQUI °
CIDADAG | PROFIS SIONAL DE SAUDE | SETOR REGULADO
Protecdo a Saude Noticias
Agrotoxices & Toxicologia Consulta a Empresas e Produtos
Alimentos
Cosméticos Produtos Controlados
Derivados do Tabaco 2 3 2 : °‘—ER|“15 NOTICIAS
Para fazer frente a crescente demanda por informacé&o confiavel e
Laboratorios consistente que permita aoc Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria realizar
Medicamentos suas acdes fundamentadas no gerenciamento do risco da utilizacdo indevida
S = — dos medicamentos controlados, a Anvisa deseny o “Sistema Macional
= A ciras : = S
e B para Gerenciamento de Produtos Controlados C" O sistema
Produtes para a Salde possibilita um controle efetivae da movimen a dispensacio (entradas e
Saneantes saidas) dos medicamentos sujeitos ao e especial e suas
. atualizacdes. nas drogarias e farmp3 merciais do pais
Sangue, Tecidos e Orgios
Servicos de Salide Consulta a Bancos de Dados
Os bancos de dados dispdem de informacdes sobre produtos para saude
alimentos, remédios. saneantes e cosmeéticos
/ Produtos / Empresas Irregulares
A pesquisa de produtos irregulares permite a busca por nome de empresa
Vigipds CMNPJ, nome do produto, nimero de registro, tipo do produto. tipo de
Farmacovigildncia resolucdo e data. |
Regulacdo Econdmica
Hemovigildncia
Fizcalizacdo
Tecnovigildncia
Propaganda
SNVS - Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitaria
Wigilincia Sanitaria no Brasil
|
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Consultando a publicacao no site da Anvisa

Anvisa - - Windows Internet Explorer

ey |g, http: ffweww . anvisa. gov. brfscriptswebfindex . htm v| ! x| | Start P

Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas Ajuda

i':? ol [Ennvisa— l_l @‘ = P;; = |:_—,}Pégina - 535 Ferramentas -~
E=A Ministério da Saade

 aMrryelomres
1 ~
=N N Agéncia Nacional el Rl Escolha seu Perfil

—|" de Vigitincia Sanitaria Mapa do Site
I Sites de Interessa

3

Profissional
de Sadde

English Ezpaiiol Perguntas Frequentes

Institucional  Anvisa Divulga Servigos Areas de Atuagio Legislagio |

Sistema de
Wigilancia Sanitdria

Medicamentos [=- Servicos
Genéricos

Gestio do Consulta a Bancos de Dados
Conhecimento

CMED Mesta secdo estdo disponiveis os dados de produtos registrados das areas de

TR e PSR medicamentos. cosméticos. alimentos. saneantes. produtos para a salde. agrotdxicos
além de informacdes sobre empresas autorizadas a funcionar no Brasil.
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wertos Adversos
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= Agrotoxicos (em atualizagio)
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Vigiiamcta SanitiHa Autorizagao de Funcionamento de Farmacias e Drogarias
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= FEmpresas Autorizadas a Funcionar
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= Saneantes
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2§ Anvisa - Saneantes- Consulta Banco de Dados - Microsoft Internet Explorer |2 x|
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Y_r - :f_'vl ;I Search Wweb |~ | =)~ ﬁ* | L=< Mail - @M';.-' vahoo! 0% Games - 5P Personals ~ %0 Music ~
Eficacia de [+ Saneantes
Produtos que

Meutralzam Odores

. Notificacdo de
Eventos Adversos

Consulta a Bancos de Dados
Pesquisa Laboratdrios
Caneankes

_ Saneantes
Produtos Acidos e

Aicalinos
Este banco de dados oferece informagdes sobre saneantes, como 0 nome da empresa

Rollagem fabricante, o0 nome do produto, a forma fisica, o tipo de embalagem, alem dos ndmeros
do registro e do processo. Saneantes notificados tambem podem ser encontrados

SRSt nessa secdo. Se ndo encontrar a informacgio desejada, envie mensagem para

ol @ X9 . -ﬁl%,

Crientagfes aos saneantesiGanvisa. qov. br.
ConsLmicomns =

= Consulte os Saneantes Registrados
- Consulta com dados atualizados até 25/3/2002
Consulta comn dados atualizados apds 25/ 2/2002

- = Consulte os Saneantes Motificados

= Consulta a Situacdo de Documentos
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Saneantes registrados

/= Consulta de Produtos - Windows Internet Explorer
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Area: Saneante

H? do Processo: | |

Home do Produto:

Hamero do CNPI:

|
Himero do Registro: | |
| ] |

Consultar = Cancelar

Agénda Macional de Vigil&ncia Sanitéria - Setor de Inddstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: {61)
3462-6000 - Disque Salde: 0 800 61 1997

|
[ e e e
£ ggggggﬁ Servicos Areas de Atuacio
Consulta de Produto
Para reslizar 2 consulta, informe o Nome do Produto, Nome da Empresa, Mimerc do Registro efcu o Mamere do CTHPJ
Critérios para Consulta
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Saneantes notificados

. ¥ Consulta de Produtos Motificados - Windows Internet Explorer = EoE|

T
@ U = |g, http:/ Swoww T . anvisa.gov. br/datavisa/Motificado/notificado.aspTAREA=3 - | +y | b4 | | Google p=) vl

Arquive  Editar  Exibir Fawvoritos  Ferramentas Ajuda
Links -’" Google @& | Personalizar Links
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Pesquisa da Notificacdo de Produto

Para realizar a pesquisa, vocé pode informar o Ndmero do Processo ou Mdmero do CHMPI da Empresa
ou Mimero da Autorizagdo de Funcionamento ou o Mome Completo ou parcial do Produto ou o
Expediente do Processo ou a Transagao ou o Expediente da Petigdo ou o Cddigo EAM efou o Periodo de
vencimento do Processo Motificado

Critérios para Consulta

m

MZ, Processo:

Miamero do CNPJ:

||

M, Autorizacdo:

Transacdo Gerada:

Expediente da Peticdo:

Mome Produto:

I

I

I |
Expediente do Processo: | |

I |

I |

I

I

Cédigo EAM: |

Perl_c-dc- de vencimento do Processo Data Inicial |:| Data Final |:|

Motificado: 8
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-z} sistema de Produtos e Servicos sob Yigildncia Sanitaria - Microsoft Internet Explorer =& x|
arquivo Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda i‘.."
-0 NG Pywe® - =@-Jid
Endereco @ hkkp: f a7 anvisa, goy, brfdatavisafMotificado/Fnotificado, asp Ir Links **
Y_r - I ;I Search Wweb |~ | =)~ ﬁ* | L= Mail - @ My ¥ahoo! Games + % Personals - §0 Music -
=
Produtos listados nesta pagina - 10
Prd:xima
MNOWA CONSULTA |
Processo Nome Situacao
Empresa : UNILEYER BRASIL LTDA CMP]:61.068.276,/0001-04
25351.209418/2002-00  [OMO CORES Motificacdo Aceika
26351.006474/2005-29 | QMO CORES Motificagdo Aceita
25351.173600)/2002-15  [OMO CORES Maotificacdo Aceika
25351.009909/01-38 QMO CORES Matificacdo Aceika
25351.022797/01-19 QMO CORES Motificacdo Aceika
25351.040645/01-32 QMO CORES Matificacdo Aceika
25351.047436/2003-64 [ OMO CORES Maotificacdo Aceika
25351.033272/2003-98  [OMO CORES \ Matificacdo Aceika
25351.082968)/2005-18 [ OMO CORES f Motificacdo Aceika
25351, 196554/ 2005-67  [OMO CORES Matificacdo Aceika
MOVA COMSLLTA
Agéncia Macional de Vigildncia Sanitaria - SEPM 515, BLB, Ed.Smeqga - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61 445-1000 - Disque Sadde: IIIEIIIIII Gl 1997 |
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Detalhe do Produto : ESPIRAIS DETEFON

Nome da Empresa:

RECKITT BEMCKISER (BRASIL) LTDA

Local de Fabricacao:

CHNPI: 59,557, 124/0001-15

Produto: ESPIRAIS DETEFON

Categoria: REPELENTES

Reqgisktro: 02270156

Processo: 25991 ,004032 /79 Autorizacao: 3002270

Yencimento do Registro: 112005

Apresentacdao EM AMALISE Forma Fisica N2 Apres. Data de Publicacao

ESPIRAIS 12 o 10 UNIDADES ESPIRAL 1 741999

¥alidade: Ziano Registro: 30227.0156/001-5

. Calxa DE CARTOLING SEM COLMELS - Primaria e

Al CATRA DE PAPELAD SEM COLMELA - Secundiria

Apresentacdo EM AMALISE Forma Fisica N2 Apres. Data de Publicacao

FILME DE POLIETILENE - DiOMICILIAR, ESPIRAL z 741953

Yalidade: Zlano Registro: 30227 .0156)002-6 lI
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