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RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 685, DE 13 DE MAIO DE 2022
(Publicada no DOU n2 98, de 25 de maio de 2022)

Dispde sobre o0s requisitos
técnicos e os procedimentos para
atualizacdo de substancia na lista
de conservantes permitidos na
formulacao de produtos
saneantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicGes que |he conferem os arts. 79, inciso lll e IV, e 15, incisos Ill e 1V, da Lei
n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e
§§ 12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de maio de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢ao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os requisitos técnicos e os
procedimentos para atualizagdo de substancias na lista de conservantes permitidos na
formulacdo de produtos saneantes.

Secao Il
Abrangéncia

Art. 292 Esta Resolugdo se aplica aos produtos saneantes de risco 1 e de
risco 2, nos termos da Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 17 de
dezembro de 2010.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 32 A formulacdo de produtos saneantes somente pode conter, como
conservante, as substancias constantes na lista prevista na Instrucdo Normativa n?
153, de 13 de maio de 2022, ou suas atualizacdes.
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§ 12 E permitida a associagdo de conservantes, desde que sejam
obedecidas as concentra¢gdes maximas individualmente definidas para cada substancia
na lista prevista no caput deste artigo.

§ 22 E proibida a utilizacdo de substancias que a Agéncia Internacional de
Pesquisa em Cancer (larc) tenha classificado no grupo 1 como carcinogénicas para o
homem.

§ 32 E proibida a utilizagdo de substancias que apresentem efeitos
comprovadamente mutagénicos ou teratogénicos em mamiferos.

Art. 42 A Agéncia pode rever a qualquer momento a lista de substancias
conservantes permitidos na formulacdo de produtos saneantes prevista na Instrucao
Normativa de que trata o caput do art. 32 desta Resolucao.

CAPITULO Il
DAS SOLICITACOES

Art. 52 A atualiza¢do da lista constante na Instru¢do Normativa de que
trata o caput do art. 32 desta Resolugdo deve ser solicitada pelo interessado, mediante
protocolo de peticdo especifica de avaliacdo de seguranca e de eficdcia.

Pardgrafo unico. Considera-se atualizacdo da lista qualquer inclusdo ou
exclusdo de substancia conservante bem como qualquer alteracdo na concentracdo
maxima permitida.

Art. 62 A atualizacdo da lista de conservantes permitidos na formulacdo de
produtos saneantes serd subsidiada por parecer da area técnica que fundamente a
proposta de edicdo da Instrucdo Normativa que trata o caput do art. 32 desta
Resolucdo.

Art. 72 A minuta de atualiza¢cdo da lista a que se refere caput do art. 52
desta Resolugdo deverda ser submetida a apreciacao da sociedade em geral, por meio
da realizacdo de Consulta Publica.

Paragrafo Unico. A Consulta Publica a que se refere o caput deste artigo
terd duracdo minima de 60 (sessenta) dias e sua autorizacdo podera ser objeto de
delegacdo a unidade organizacional competente da Anvisa.

Art. 82 A documentacdo para solicitacdo de atualizacdo de substancia
conservante da lista da Instrucdo Normativa de que trata o caput do artigo 32 desta
Resolucdo deve contemplar:

| - nome quimico;
Il - nimero CAS;

Il - justificativa para a concentracdo maxima proposta para uso como
conservante; e
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IV - evidéncia de aprovagdo, do uso da substdncia na concentragdo
proposta, por organismos internacionais de referéncia, como Environmental
Protection Agency (EPA), Food and Drug Administration (FDA) ou Comunidade
Europeia.

§ 12 A concentracdo proposta para a substancia deve ser expressa em
percentual peso/peso (% p/p).

§ 22 No caso de substadncia conservante ndo aprovada por organismos
internacionais de referéncia ou por outras agéncias internacionalmente reconhecidas,
devem ser apresentados relatérios de ensaio de:

| - avaliagao do metabolismo e excregdao, em ratos;
Il - irritabilidade dérmica;

[l - irritabilidade ocular;

IV - toxicidade oral aguda (DL50 oral);

V - toxicidade dérmica aguda (DL50 dérmica);

VI - toxicidade aguda inalatdria (CL50);

VII - sensibilidade dérmica;

VIII - verificagdo de efeitos carcinogénicos em duas espécies, sendo uma
preferencialmente ndo roedora;

IX - verificacdo de efeitos nocivos ao processo reprodutivo, em ratos, por
pelo menos 2 geragdes;

X - verificacdo de efeitos teratogénicos em ratos e coelhos;
XI - verificagdo de mutagenicidade in vitro e in vivo; e

XIl - estudo microbiolégico da concentracdo inibitéria minima frente aos
microrganismos Aspergillus niger, Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa e Staphylococcus aureus.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 92 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucao
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Ficam revogadas:

| - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 35, de 3 de junho de 2008,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 105, de 4 de junho de 2008, Secdo 1, pag. 49; e
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Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 30, de 4 de julho de 2011,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 129, de 7 de julho de 2011, Segdo 1, pag. 39.

Art. 11. Esta Resolugdo entra em vigor em 25 de junho de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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