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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA N2 394, DE 15 DE AGOSTO DE 2025

DispGe sobre requisitos gerais, tolerancias analiticas, escoamento de
rétulo, lista de categorias e comprovagdao do prazo de validade de
produtos saneantes, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada
Anvisa n° 989, de 15 de agosto de 2025 .

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll , e
15, incisos lll e IV, da Lei n 2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §12 do Regimento Interno,

aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugao Normativa,
conforme deliberado em reuniao realizada em 13 de agosto de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secdao |
Objetivo

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa dispde sobre requisitos gerais, tolerancias analiticas, escoamento de rétulo, lista de categorias e comprovacao do
prazo de validade de produtos saneantes, nos termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada Anvisa n°® 989, de 15 de agosto de 2025 .

Secao ll
Abrangéncia
Art. 22 Esta Instrucao Normativa se aplica a todo produto saneante, de acordo com a classificacao de risco.
CAPITULO Il
REQUISITOS GERAIS

Art. 32 A regularizacdo de produtos saneantes, de acordo com a classificagdo de risco, é efetuada levando-se em conta a avaliagdo e o
gerenciamento do risco, finalidade, categoria e deve atender regulamentos especificos.

Art. 42 Na avalicao e gerenciamento do risco sao considerados:

| - toxicidade das substancias e suas concentracdes no produto;

Il - finalidade de uso dos produtos;

11l - condicdes de uso;

IV - ocorréncia de eventos adversos ou queixas técnicas anteriores;
V - populagao provavelmente exposta;

VI - frequéncia de exposicao e a sua duracao; e

VIl - formas de apresentacao.

Art. 42-A Os relatérios de ensaio de pH, necessérios para a correta classificacdo de risco dos produtos saneantes, conforme inciso Il do art. 16 da

Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n°® 989, de 15 de agosto de 2025, podem ser realizados pela préopria empresa. (Incluido pela Instrucdo
Normativa Anvisa n° 468, de 26/08/2026 )

Art. 52 As finalidades de uso dos produtos estao dispostas nas categorias constantes no Anexo | desta Instrugao Normativa.

Art. 62 Produtos das categorias Esterilizante, Desinfetante de Alto Nivel, Desinfetante de Nivel Intermediario, Desinfetante Hospitalar para
Superficies Fixas e Artigos Nao Criticos, Desinfetante/Sanitizante para Roupa Hospitalar e Detergente Enzimdtico devem ser para venda e uso
profissional.

Art. 792 Os produtos de risco 1 somente podem ser comercializados depois da notificacdo realizada por meio do peticionamento eletrénico e
publicizada na péagina eletronica da Anvisa na internet.

Art. 82 Os produtos de risco 2 somente podem ser comercializados depois da concessao do registro publicada no Diario Oficial da Unido (DOU).

Art. 92 Os produtos saneantes de risco 1, de venda livre, podem ter conteldo liquido maximo de 10L ou Kg (dez litros ou quilogramas) e devem ter
embalagens que facilitem seu uso seguro. (Redacdo dada pela Instrucdo Normativa Anvisa n° 468, de 26/08/2026 )

Paragrafo Unico. (Suprimido pela Instrucdo Normativa Anvisa n° 468, de 26/08/2026 )

§ 12 Para os produtos saneantes de risco 2, de venda livre, o conteddo liqguido maximo deve seguir o disposto em regulamentos
especificos. (Incluido pela Instrucdo Normativa Anvisa n° 468, de 26/08/2026 )

§ 22 Os produtos saneantes de venda livre destinados a desinfeccdo de piscinas tém limite quantitativo méximo de 50L ou Kg (cinquenta litros ou
quilogramas). (Incluido pela Instrucdo Normativa Anvisa n° 468, de 26/08/2026 )

Art. 10. Os produtos para venda profissional podem ser comercializados em embalagens de, no maximo, 200L ou Kg (duzentos litros ou
quilogramas).

§ 12 Produtos que utilizam sistema automatizado de dosagem e diluicdo podem ser comercializados em embalagens acima de 200L ou Kg (duzentos
litros ou quilogramas).

§ 22 Excetuam-se do caput deste artigo, categorias de produtos que apresentem limites em regulamentos especificos.
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CAPITULO 1lI
TOLERANCIAS ANALITICAS

Art. 11. Para fins de andlise prévia e fiscal e de controle de produgdo, a variagdo quantitativa aceitadvel, expressa em % (porcentagem), entre a
quantidade declarada e a analisada de cada componente da formulacdo, deve obedecer aos limites estabelecidos no Anexo Il desta Instrucao
Normativa.

§ 12 Para fins de controle de producao, as concentracdes dos componentes na férmula-padrao podem ser expressas por intervalos.

§ 22 No caso de as concentracdes dos componentes na formula-padrao serem expressas por intervalos, a concentracdo média de cada componente
deve ser igual ao valor declarado na notificagdo ou no registro e os limites do intervalo (variacdo em torno da média) devem obedecer aos limites
estabelecidos no Anexo Il desta Instrucao Normativa.

§ 32 Para fins de analise prévia, os dados fisico-quimicos podem ser expressos por intervalos.
§ 42 Excluem-se do caput deste artigo, os produtos que apresentem limites quantitativos em regulamentos especificos.
CAPITULO IV
(Revogado pela Instrucao Normativa Anvisa n2 468, de 26/08/2026 )

Art. 12. (Revogado pela Instrucao Normativa Anvisa n2 468, de 26/08/2026 )

§ 12 (Revogado pela Instrucdao Normativa Anvisa n2 468, de 26/08/2026 )

§ 22 (Revogado pela Instrucao Normativa Anvisa n2 468, de 26/08/2026 )

CAPITULO V
COMPROVACAO DO PRAZO DE VALIDADE

Art. 13. Para produtos de risco 1, com prazo de validade de até 36 (trinta e seis) meses, a apresentacao do ensaio de estabilidade no momento do
peticionamento eletrbnico é facultativa, podendo ser realizado por laboratério contratado ou pela prépria empresa.

Paragrafo Unico. Quando o prazo de validade for superior a 36 (trinta e seis) meses, o relatério de ensaio de estabilidade deve ser anexado no
momento do peticionamento.

Art. 14. Para produtos de risco 2, o prazo de validade proposto deve ser comprovado por meio de ensaio de estabilidade acelerado ou de longa
duracao, apresentado no momento do registro.

§ 12 O decréscimo entre o teor de principio ativo, ingrediente ativo ou substancia ativa inicial e final, no ensaio de estabilidade acelerado, ndo pode
ser maior que 5% (cinco por cento).

§ 22 O ensaio de estabilidade acelerado deve ser realizado a 542 C = 22 C (cinquenta e quatro graus Celsius mais ou menos dois graus Celsius)
durante 14 (quatorze) dias.

§ 32 Para formulacdes que apresentem perda significativa de teor de principio ativo, ingrediente ativo ou substancia ativa devido a temperatura
elevada ou cujas condicdes do ensaio de estabilidade acelerado nao reproduzam de forma realistica 0 armazenamento do produto, os seguintes
tempos e temperaturas devem ser usados:

| - 28 (vinte e oito) dias a 502C = 2°C (cinquenta graus Celsius mais ou menos dois graus Celsius);

Il - 42 (quarenta e dois) dias a 452C + 29C (quarenta e cinco graus Celsius mais ou menos dois graus Celsius);

Il - 56 (cinquenta e seis) dias a 40°C + 2°C (quarenta graus Celsius mais ou menos dois graus Celsius);

IV - 84 (oitenta e quatro) dias a 352C = 2°C (trinta e cinco graus Celsius mais ou menos dois graus Celsius); ou

V - 126 (cento e vinte e seis) dias a 302C + 2°C (trinta graus Celsius mais ou menos dois graus Celsius).

§ 42 O prazo de validade projetado com base no ensaio de estabilidade acelerado é de no maximo 24 (vinte e quatro) meses.

§ 52 A empresa que optar pelo ensaio de estabilidade acelerado deve iniciar, concomitantemente, um ensaio de estabilidade de longa duragédo com
mesma amostra até atingir o prazo de validade pretendido.

§ 62 Os resultados obtidos no ensaio de estabilidade de longa duracdo, disposto no paragrafo anterior, devem ser apresentados:
| - no momento da primeira revalidagdo do registro;

Il - quando nao confirmarem os resultados do ensaio de estabilidade acelerado; ou

1l - quando exigidos pela autoridade sanitéria.

§ 72 Quando ndo confirmarem os resultados do ensaio de estabilidade acelerado, a empresa deve solicitar alteragao do prazo de validade, conforme
resultado alcangado pelo ensaio de estabilidade de longa duragao.

§ 82 O ensaio de estabilidade de longa duracdo é composto por anélises, quanto ao teor de principio ativo, ingrediente ativo ou substancia ativa,
realizadas sobre uma mesma amostra, armazenada a temperatura ambiente, nas seguintes situacoes:

| - andlise inicial (recém produzida);

Il - andlises intermediérias; e

Il - andlise final (prazo de validade).

§ 92 As andlises inicial e final devem ser realizadas em laboratério acreditado.

§ 10. As analises intermediarias, com periodicidade determinada pela empresa, podem ser realizadas em laboratério préprio ou terceirizado.

§ 11. A variacao entre o teor de principio ativo, ingrediente ativo ou substancia ativa, inicial e final, no ensaio de estabilidade de longa duracao,
deve obedecer aos limites estabelecidos no Anexo Il.
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CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. A peticbes de regularizacdo de novos produtos saneantes devem atender na integra as disposicdes desta Instrucdo Normativa, a partir da
data de sua vigéncia.

§ 12 As peticOes de revalidacdo e a declaracdo de interesse na continuidade de comercializacdo de produtos saneantes devem atender na integra as
disposicdes desta Instrucdao Normativa, a partir da data de sua vigéncia.

§ 22 As peticOes que alterem produtos saneantes ja regularizados devem atender especificamente aos Capitulos desta Instrucdo Normativa, a partir
da data de sua vigéncia, relacionados as alteragdes que promoverem.

Art. 16. O descumprimento das determinagdes desta Instrucdo Normativa constitui infracdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e
penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades
penal e civil cabiveis.

Art. 17. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicacao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |

CATEGORIAS

Abrilhantador de Folhas

Agua Sanitéria

Algicida

Alvejante

Alvejante Clorado

Amaciante de Tecidos e Roupas

Cera

Desengraxante

Desincrustante Acido

Desincrustante Alcalino

Desinfetante de Agua para Consumo Humano

Desinfetante de Alto Nivel

Desinfetante de Nivel Intermediario

Desinfetante Hospitalar para Superficies Fixas e Artigos Nao Criticos

Desinfetante para Hortifruticolas

Desinfetante para IndUstria Alimenticia e Afins

Desinfetante para Lactérios

Desinfetante para Piscinas

Desinfetante para Roupas Hospitalares

Desinfetante para Tecidos e Roupas

Desinfetante para Uso Especifico

Desinfetante para Uso Geral

Desodorizante Ambiental

Desodorizante para Aparelhos Sanitérios

Desodorizante para Uso Especifico

Desumidificador de Ambientes
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Detergente Antiferruginoso

Detergente Automotivo

Detergente Desengordurante

Detergente Enzimatico

Detergente Limpa Méveis

Detergente Limpa Pisos

Detergente Limpa Plasticos

Detergente Limpa Pneus

Detergente Limpa Vidros

Detergente para Lavar Loucas

Detergente para Lavar Roupas

Detergente para Pré-Lavagens

Detergente para Uso Especifico

Detergente para Uso Geral

Detergente Polidor para Superficies Metélicas

Detergente Profissional Desincrustante Acido

Detergente Profissional Solvente Etileno Clorado

Detergente Sanitario

Engomador

Esterilizante

Facilitador para Passar Roupas

Finalizador

Fungicida

Impermeabilizante

Inseticida de Venda Livre

Inseticida para Empresas Especializadas

Jardinagem Amadora

Lava Loucas

Lava Roupas

Limpa Aluminio

Limpa Borrachas

Limpa Calcado

Limpa Carpetes e Tapetes

Limpa Couros

Limpa Méveis

Limpa Pisos

Limpa Plasticos

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 Ag¢ao Antimicrobiana

Neutralizador de Residuo Acido

Neutralizador de Residuo Alcalino

Odorizante

Odorizante com Agao Antimicrobiana

Polidor

Polidor de Sapatos

Produto Bioldgico

Produto para Tratamento de Piscinas

Raticida de Venda Livre

Raticida para Empresas Especializadas

Removedor

Repelente

Sabao

Sanitizante para IndUstria Alimenticia

Sanitizante para Roupas Hospitalares

Sanitizante para Tecidos e Roupas

Sanitizante para Uso Especifico

Sanitizante para Uso Geral

Sapondceo

Secante Abrilhantador

Selador

Tinta/Verniz com Agao Saneante Antimicrobiana

Tinta/Verniz com Acdo Saneante Desinfestante

Tira Manchas

ANEXO Il




Quantidade declarada do componente (%)

Variacao aceitavel (%)

Maior ou igual que 50 2,5
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
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