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Titulo: Comercializagdo de produtos saneantes de uso profissional ou para empresas especializadas

Descricao da Revisdo: Emisséo Inicial Palavra(s) Chave: saneantes de uso profissional;
distribuicdo; empresas especializadas; riscos a saude.

1. OBJETIVO

Ressaltar a importancia do cumprimento dos requisitos apresentados pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada n°. 16/2014 para a distribuicdo de produtos saneantes
de uso profissional ou para empresas especializadas, objetivando a minimizacdo dos
riscos decorrentes da comercializacao deste tipo de produto.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este informe aplica-se as empresas que comercializam produtos saneantes de uso
profissional ou para empresas especializadas.

3. INFORME TECNICO

A Resolugao RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010, que trata dos
procedimentos e requisitos para regularizacdo de saneantes na ANVISA, classifica-o0s
quanto a venda e ao emprego como sendo de venda livre, de uso profissional ou de
venda restrita a empresa especializada.

Sdo considerados de venda livre agueles saneantes que podem ser
comercializados diretamente ao publico, enquanto os de uso profissional sédo aqueles que
devem ser aplicados e manipulados apenas por profissionais devidamente treinados e/ou
por empresas especializadas.

A Resolucdo RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014, que disp8e sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
Empresas, também trata sobre o comércio varejista e atacadista de produtos que estao
sujeitos a vigilancia sanitaria. A norma definiu o distribuidor ou comerciante atacadista de
saneantes, como sendo a empresa que realiza a comercializacdo desses produtos, em
quaisquer guantidades, para pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades.

No que se refere a obrigatoriedade de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
para o exercicio de atividades com produtos saneantes, a RDC n° 16/2014, em
conformidade com a Lei n°. 6.360/1976 esclarece que néo se aplica tal exigéncia para as
empresas que atuam apenas no comercio varejista. No entanto, para a distribuicdo ou
comeércio atacadista de saneantes a AFE é necessaria conforme estabelecido no Art. 3°
da referida resolucéo.
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Adicionalmente, a RDC n°. 16/2014 também estipulou, em seu Capitulo IV, as
informacdes gerais e 0s requisitos técnicos que devem ser apresentados e cumpridos
pelas empresas distribuidoras de saneantes, com avaliacao pela autoridade sanitéria local
competente em suas inspe¢des. Dentre o0s requisitos elencados, destaca-se o0
requerimento de que a empresa distribuidora disponha de mecanismos que assegurem
que fornecedores e clientes estejam devidamente regularizados junto as autoridades
sanitarias competentes.

O maior controle imposto a comercializacdo de produtos saneantes de uso
profissional ou de venda restrita a empresa especializada, tem o objetivo de minimizar os
riscos a saude associados a produtos que, por sua forma de apresentacgdo, toxicidade ou
uso especifico, requerem maior cuidado e qualificacéo técnica para sua aplicagao.

Portanto, os produtos saneantes de uso profissional ou de venda restrita a empresa
especializada, somente poderdo ser comercializados por empresas detentoras de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa da ANVISA, concedida mediante
comprovacdo do devido cumprimento das condi¢cdes e controles adequados para o
exercicio da atividade.

4. REFERENCIAS

e Resolugdo RDC n°. 16, de 1° de abril de 2014: Dispbe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial
(AE) de Empresas;

e Resolugdo RDC n° 59, de 17 de dezembro de 2010: Dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o registro de produtos
saneantes e d& outras providéncias.
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