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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 91, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2008

Proibe o uso isolado de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido, para
desinfeccéo e esterilizacdo, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substancias em
equipamentos de esterilizagdo e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicao 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 8§ 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 21 de novembro de
2008, e

considerando a misséo institucional da ANVISA de promover a protecdo da salide da populagéo e,
especificamente, de regulamentacéo, controle e fiscalizacdo de produtos saneantes e quaisquer
produtos e servigos que oferegam risco a salide, nos termos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, arts. 6°, 7°, incisos Ill e IX, e 8°, incisos IV e XI, e § 4°;

considerando a reavaliacdo da IARC (International Agency for Research on Cancer) de setembro
de 2004, na qual a substancia formaldeido foi classificada comprovadamente carcinogénica para
humanos e o artigo 5°. da Resolu¢cdo RDC/ANVISA n°. 184, de 22 de outubro de 2001, o qual
proibe o uso de substancias carcinogénicas, teratogénicas e mutagénicas nas formulagées de
qualquer produto saneante;

considerando que o uso inadequado de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido
nos servicos de salide acarreta riscos associados aos seus efeitos toxicos e carcinogénicos;

adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Fica proibido o uso, de forma isolada, de produtos que contenham paraformaldeido ou
formaldeido, para desinfeccéo e esterilizacdo de artigos, superficies e equipamentos, em
ambientes domiciliares ou coletivos e em servicos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria.

Art. 2° O uso de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido somente sera permitido
guando associado a um equipamento de esterilizacéo registrado na Anvisa e obedecendo as
condig8es de uso exigidas pelo fabricante do equipamento, garantindo a seguranca e eficacia do
processo de esterilizacdo.

§ 1° As embalagens dos produtos mencionados no caput devem ser compativeis com o
equipamento, de forma que impecga a exposi¢cao humana ao paraformaldeido ou formaldeido no
ato da manipulacdo do produto e uso do equipamento.

§ 2° Os produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido para uso em equipamento de
esterilizacdo devem ser registrados na Anvisa, observando-se as normas vigentes, e atenderem



0s requisitos de seguranca e eficacia comprovados de acordo com as condi¢des de uso exigidas
pelo fabricante do equipamento.

Art. 3° Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que as empresas promovam o
registro dos produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido para uso em equipamento
de esterilizacdo, bem como para que as detentoras de registro dos equipamentos abrangidos por
este Regulamento providenciem a adequagéo do registro mediante incluséo ou atualizacdo das
informacdes legais de uso, manual do usuario e relatdrio técnico, a fim de atender ao disposto nos
paragrafos 1° e 2° do art. 2° desta Resolugéo.

Art. 4° A inobservéancia do disposto nesta Resolugdo configura infracdo de natureza sanitaria,
sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo de outras sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 5° Fica revogada a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 37, de 3 de junho de 2008,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 105, de 4 de junho de 2008, secéo 1, pagina 48.

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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