Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 652, DE 24 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

Proibe o uso isolado de produtos
gue contenham paraformaldeido
ou formaldeido, para desinfecc¢do
e esterilizacdo, regulamenta o uso
de produtos que contenham tais
substancias em equipamentos de
esterilizacao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, 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 23 de margo de 2022, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢ao:

Art. 19 Fica proibido o uso, de forma isolada, de produtos que contenham
paraformaldeido ou formaldeido, para desinfeccdo e esterilizacdo de artigos,
superficies e equipamentos, em ambientes domiciliares ou coletivos e em servicos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria.

Art. 22 O uso de produtos que contenham paraformaldeido ou
formaldeido somente sera permitido quando associado a um equipamento de
esterilizacdo registrado na Anvisa e obedecendo as condi¢bes de uso exigidas pelo
fabricante do equipamento, garantindo a seguranca e eficidcia do processo de
esterilizacao.

§ 12 As embalagens dos produtos mencionados no caput devem ser
compativeis com o equipamento, de forma que impeca a exposicdo humana ao
paraformaldeido ou formaldeido no ato da manipulacdo do produto e uso do
equipamento.

§ 22 Os produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido para
uso em equipamento de esterilizagdao devem ser registrados na Anvisa, observando-se
as normas vigentes, e atenderem os requisitos de seguranca e eficacia comprovados
de acordo com as condig¢des de uso exigidas pelo fabricante do equipamento.

Art. 32 O descumprimento das determinacgOes desta Resolugcdo constitui
infracdo de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas
na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-
la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.
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Art. 42 Revoga-se a Resolucdao de Diretoria Colegiada n2 91, de 28 de
novembro de 2008.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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