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ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 35, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Dispbée sobre conservantes permitidos para produtos
saneantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 29 de maio de 2008, e

Considerando que a Vigilancia Sanitaria tem como missao precipua a prevengédo de agravos a saude, a agao
reguladora de garantia de qualidade de produtos e servigos que inclui a aprovagdo de normas e suas atualizagdes, bem
como a fiscalizagdo de sua aplicagao;

Considerando a necessidade de implementar agdes que venham contribuir para a melhoria da qualidade,
oferecendo produtos com menor risco toxicoldgico e de assegurar o nivel de protegado a saude da populagao;

Considerando a necessidade de estabelecer lista de conservantes e respectivas concentragdes para utilizagao na
formulacao de produtos saneantes;

Considerando a necessidade de banir o conservante Formaldeido das formulagbes de produtos saneantes, devido
a sua reconhecida carcinogenicidade e atual classificagao toxicolégica pela IARC (International Agency for Research on
Cancer); considerando que o art. 5° da Resolugdo RDC n° . 184 de 22 de outubro de 2001 proibe o uso de substancias
carcinogénicas, teratogénicas e mutagénicas nas formulagées de produtos saneantes; adota a seguinte Resolugao da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art.1 ° Aprovar a lista de conservantes permitidos para produtos saneantes, que consta do Anexo desta
Resolugao.

Art. 2° A concentracdo maxima permitida para os respectivos conservantes, constante no Anexo desta Resolugao
deve ser obedecida.

Art. 3° E permitida a associacdo de substancias conservantes, obedecidos seus limites individuais.

Art. 4° Fica proibido o uso do Formaldeido em produtos saneantes, assim como concentragdes dos demais
conservantes superiores as permitidas no anexo desta Resolugao e devidas atualizagdes.

Art. 5° Conceder o prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias para que os produtos anteriormente notificados e/ou
registrados ajustem- se aos dispositivos desta Resolugao, observado o disposto no art. 13 da Lei n° . 6.360/76.

Paragrafo unico. A empresa que nao optar pelo descrito no caput deste artigo tera automaticamente a notificagcdo
e/ou registro do produto cancelado, com fulcro no art. 6° da Lei n° . 6.360/76.

Art. 6° Todas as alteragdes, inclusdes e/ou exclusbes no conteldo da presente lista serdo publicadas em Diario
Oficial da Uniao.

Art. 7° - As situagdes em desacordo com o disposto nesta Resolugdo constituem infragdo sanitaria, sujeitando o
infrator as penalidades previstas na Lei no 6.437, de 20 de agosto de 1977, no Decreto - Lei n° . 2.848, de 7 de
dezembro de 1940, demais regulamentos cabiveis e devidas atualizagoes.

Art. 8° Esta norma revoga as demais disposi¢cdes em contrario.

Art. 9° Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
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LISTA DE SUBSTANCIAS DE ACAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA FORMULAGCOES DE PRODUTOS

SANEANTES

NO

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

NOME QUIMICO

BENZOATO DE SODIO

BROM°2 NITR°2 PROPANODIOL

CLOROTALONIL

MISTURA MIT/ CMIT1:3 - METIL
ISOTIAZOLINONA / METILCLORO

ISOTIAZOLINONA

1,2-BENZOISOTIAZOLINONA (BIT)

METIL ISOTIAZOLINONA (MIT)

OCTIL-ISOTIAZOLINONA

METIL BROMO GLUTARALNITRILA

PARA-CLORO META-CRESOL

2,4 DICLORO BENZIL ALCOOL

ORTOFENIL FENOL

2-BENZIL 4-CLOROFENOL

1-FENOXI -2-PROPANOL

4,4-DIMETIL-1,3-OXAZOLIDINA

7-ETIL BICICLO OXAZOLIDINA

CLOROXILENOL

PIRITIONATO DE ZINCO

CLORETO DE DIDECILDIMETIL AMONIO

CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZIL
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NUMERO CAS

532-32-1

52-51-7

1897-45-6

2682-20-4
26172-55-4

2634-33-5

2682-20-4

26530-20-1

35691-65-7

59-50-7

1777-82-8

90-43-7

120-32-1

770-35-4

51200-87-4

7747-35-5

88-44-0

13463-41-7

7173-51-5

39403-41-3

CONCENTRACAO MAX.

PERMITIDA (% p/p)

1,00

0,10

0,05

0,0015

0,05

0,01

0,0005

0,10

0,20

0,15

0,20

0,20

0,50

0,10

0,30

0,50

0,50

0,10

0,10
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20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

AMONIO / CLORETO DE
BENZALCONIO

(C12 - C16)

DITIOMETILBENZAMIDA

DIAZOLIDINIL UREIA

IMIDAZOLIDINIL UREIA

Ministério da Saude

HIDROXIMETILGLICINATO DE SODIO

MDM HIDANTOINA

DMDM HIDANTOINA

QUARTENIUM

-15 / CLORETO DE 1-

(3CLOROALIL) -3,5,7-TRIAZO

1AZONIADAMANTANO

2-FENOXIETANOL

3,4,4' TRICLOROCARBANILIDA

POLIHEXAMETILENO BIGUANIDA

PIRITIONATO DE SODIO

ACIDO SORBICO /

POTASSIO

ALCOOL BENZILICO

SORBATO DE

68424-85-1
63449-42-3
68424-95-3
70294-44-9
8001 -54-5

2527-58-4

78491-02-8

39236-46-9

70161-44-3

116-25-6

6440-58-0

4080-31-3

122-99-6

101-20-2

32289-58-0

3811-73-2

110-44-1

100-51-6

0,10

0,50

0,60

0,50

0,50

0,60

0,20

1,00

0,20

0,30

0,064

0,60

1,00
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