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ANEXO

Fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH

Endereco: NONNENWALD 2, 82372 - PENZBERG

Pais. ALEMANHA

Importador: ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

CNPJ: 30.280.358/0001-86

Autorizacdo de Funcionamento Comum n.: 102.874-1

Expediente da Peticdo: 374632/09-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo para os produtos:

Produtos para diagndstico de uso in vitro fabricados na planta acima mencionada, devidamente registrados por esta empresa junto a
ANVISA, enquadrados nas classes de risco |, I1, 11 e Illa, conforme regras de classificagdo definidas na

novembro de 2006.

esolucao RDC 206, de 17 de

(*) Republicada por ter saido, no Diério Oficial da Uni&o n° 156, de 17 de agosto de 2009, Segdo 1, pag. 66, e em Suplemento pag. 105, com

incorregdo no original.

RESOLUGAO - RDC N° 52, DE 22 DE OUTUBRO DE 2009

Dispde sobre o funcionamento de empresas
especidlizadas na prestacdo de servico de
controle de vetores e pragas urbanas e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, 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 I e nos 88 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 20 de outubro de
2009,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico para funcio-
namento de empresas especializadas na prestacdo de servico de con-
trole de vetores e pragas urbanas.

CAPITULO T _

DAS DISPOSICOES INICIAIS

3 |

Objetivo
Art. 2° Este regulamento possui 0 objetivo de estabelecer
diretrizes, definicGes e condigdes gerais para o funcionamento das
empresas especidizadas na prestacao de servico de controle de ve-
tores e pragas urbanas, visando o cumprimento das Boas Préticas
Operacionais, a fim de garantir a qualidade e seguranca do servico
prestado e minimizar o impacto a meio ambiente, a saide do con-
sumidor e do aplicador de produtos saneantes desinfestantes.
g Il

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica as empresas especializadas
na prestacéo de servico de controle de vetores e pragas urbanas, nos
diversos ambientes, tais como indUstrias em geral, instalagdes de
producéo, importacdo, exportacdo, manipulacdo, armazenagem, trans-
porte, fracionamento, embalagem, distribuicdo, comercializagdo de
alimentos, produtos farmacéuticos, produtos para salde, perfumes,
produtos para higiene e cosméticos para a saude humana e animal,
fornecedores de matéria-prima, éreas hospitalares, clinicas, clubes,
"shopping centers’, residéncias e condominios residenciais e comer-
ciais, veiculos de transporte coletivo, aeronaves, embarcacdes, ae-
roportos, portos, instalacdes aduaneiras e portos secos, locais de en-
tretenimento e érgdos publicos e privados, entre outros.

Secéo 11

Definigbes

Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico, sdo adotadas as
seguintes definigdes:

| - Boas Préticas Operacionais; procedimentos que devem ser
adotados pelas empresas especializadas a fim de garantir a qualidade
e seguranga do servico prestado e minimizar o impacto a0 meio
ambiente, a sallde do consumidor e do aplicador de produtos sa
neantes desinfestantes;

Il - controle de vetores e pragas urbanas: conjunto de agdes
preventivas e corretivas de monitoramento ou aplicagdo, ou ambos,
com periodicidade minimamente mensal, visando impedir de modo
integrado que vetores e pragas urbanas se instalem ou reproduzam no
ambiente;

Il - empresa especializada: pessoa juridica devidamente
constituida, licenciada pelos 6rgéos competentes da salde e do meio
gmbiente, para prestar servigos de controle de vetores e pragas ur-

aNas;

IV - Equipamento de Protecdo Individual (EPI): todo dis-
positivo de uso individual, de fabricagdo nacional ou estrangeira,
destinado a preservar a salde, a seguranca e a integridade fisica do
trabalhador;

V - licenca ambiental ou termo equivaente: documento que
licencia a empresa especializada a exercer atividade de prestacéo de
servigos de controle de vetores e pragas urbanas, que é concedida
pelo 6rgdo ambiental competente;

VI - licenca sanitaria ou termo equivalente: documento que
licencia a empresa especializada a exercer atividade de prestagédo de
servigos de controle de vetores e pragas urbanas, que é concedida
pelo 6rgdo sanitério competente;

VII - pragas urbanas. animais que infestam ambientes ur-
banos podendo causar agravos a salde, prejuizos econdmicos, ou
ambos;

VIl - Procedimento Operacional Padronizado (POP): pro-
cedimento elaborado de forma objetiva pela empresa especializada,
que estabelece instrugdes seqlienciais para a realizacdo de operagdes
rotineiras e especificas na prestagdo de servico de controle de vetores
e pragas urbanas,

IX - produtos saneantes desinfestantes de venda restrita a
empresas especidizadas: formulagdes prontas para 0 uUsO Ou con-
centradas para posterior diluigdo ou outras manipulagdes autorizadas,
em local adequado e por pessoal capacitado da empresa especializada
imediatamente antes de serem utilizadas para aplicagéo;

X - responsavel técnico: profissional de nivel superior ou de
nivel médio profissionalizante, com treinamento especifico na area
em que assumir a responsabilidade técnica, mantendo-se sempre atua-
lizado, devidamente habilitado pelo respectivo conselho profissional,
que é responsavel diretamente: pela execugdo dos servicos; treina
mento dos operadores; aquisicao de produtos saneantes desinfestantes
e equipamentos; orientagdo da forma correta de aplicagdo dos pro-
dutos no cumprimento das tarefas inerentes ao controle de vetores e
pragas urbanas; e por possiveis danos que possam vir a ocorrer a
salide e ao ambiente;

XI - saneantes desinfestantes: produtos registrados na An-
visa, destinados a desinfestacdo de ambientes urbanos, sgjam eles
residenciais, coletivos, pablicos ou privados, que matam, inativam ou
repelem organismos indesgjaveis no ambiente, sobre objetos, super-
ficies inanimadas, ou em plantas. Incluem-se neste conceito os termos
"inseticidas’, "reguladores de crescimento”, "rodenticidas’, "molus-
cicidas' e "repelentes’; e

XII - vetores: artrépodes ou outros invertebrados que podem
transmitir infeccOes, por meio de carreamento externo (transmissdo
passiva ou mecanica) ou interno (transmissdo biol6gica) de micror-
ganismos.

CAPITULO Il

DOS REQUISITOS PARA FUNCIONAMENTO

& |

Dos Requisitos Gerais

Art. 50 A empresa especializada somente pode funcionar
depois de devidamente licenciada junto a autoridade sanitaria e am-
biental competente.

§1° A empresa instalada em cidade que ndo possua au-
toridade sanitéria e ambiental competente municipal esta obrigada a
solicitar licenca junto a autoridade sanitéria e ambiental competente
regional, estadual ou distrital a que o municipio pertenca.

Art. 6° A contratagdo de prestacéo de servigo de controle de
vetores e pragas urbanas somente pode ser efetuada com empresa
especializada

Art. 7° Para a prestac@o de servigo de controle de vetores e
pragas urbanas somente podem ser utilizados os produtos saneantes
desinfestantes de venda restrita a empresas especiaizadas, ou de
venda livre, devidamente registrados na Anvisa.

o Il

Da Responsabilidade Técnica

Art. 8 A empresa especidizada deve ter um responsavel
técnico devidamente habilitado para o exercicio das fungdes relativas
as atividades pertinentes ao controle de vetores e pragas urbanas,
devendo apresentar o registro deste profissional junto ao respectivo
conselho.

§1° Considera-se habilitado para a atividade de responsa-
bilidade técnica, o profissional que possua comprovagdo oficial da
;:_on_wpeta?”lcia para exercer tal fungéo, emitida pelo seu conselho pro-
issional.

§2° A empresa especializada deve possuir registro junto ao
conselho profissional do seu responsével técnico.

g I

Das Instalagbes

Art. & As instalagGes da empresa especializada sdo de uso
exclusivo, sendo vedada a instalacdo do estabelecimento operacional
em predlo ou edificacdo de uso coletivo, sgja comercial ou resi-
dencial, e em é&reas adjacentes a residéncias ou locais de alimentacéo,
crecheﬁ escolas e hospitais, atendendo as legislacoes relativas a sal-
de, seguranga, a0 ambiente e ao uso e ocupagdo do solo urbano.

Art. 10 As instalacOes operacionais devem dispor de areas
especificas e adequadas para armazenamento, diluicdo ou outras ma-
nipulacbes autorizadas para saneantes desinfestantes e vesti&rio para
os aplicadores, com chuveiro e loca para higienizacdo dos EPI.

Art. 11 A licenca sanitéria devera ser afixada em local vi-
sivel ao plblico.

Art. 12 A empresa especializada deve ter letreiro em sua
fachada indicando seu nome de fantasia, os servigos prestados e o
nimero da licenca sanitéria.

Secédo IV

Da Manipulagdo e Transporte

Art. 13 Todos os procedimentos de dilui¢do ou outras ma-
nipulacdes autorizadas para produtos saneantes desinfestantes, da téc-
nica de aplicagdo, da utilizagdo e manutencdo de equipamentos, de
transporte, de destinagdo final e outros procedimentos técnicos ou
operacionais, devem estar descritos e disponiveis na forma de Pro-
cedimentos Operacionais Padronizados (POP), inclusive com infor-
magdes sobre o que fazer em caso de acidente, derrame de produtos
quimicos, salide, biosseguranca e salide do trabalhador, sem prejuizo
da legislacdo vigente.

Art. 14 Os veiculos para transporte dos produtos saneantes
desinfestantes e equipamentos devem ser dotados de compartimento
gque os isolem dos ocupantes, devendo ser de uso exclusivo para
atividade de controle de vetores e pragas urbanas e atender as exi-
géncias legais para o transporte de produtos perigosos.

Parégrafo Unico. O transporte dos produtos e equipamentos
ndo pode ser feito por meio de veiculos coletivos em hipétese al-
guma, independentemente de quantidades, distancias ou formula-

¢Oes.

Secdo V

Da Inutilizagdo e Descarte das Embalagens

Art. 15 A empresa especializada deve retornar as embalagens
vazias a0 seu estabelecimento operacional 1ogo apds 0 seu uso, para
inutilizacdo e descarte.

Art. 16 O destino fina das embalagens dos produtos sa-
neantes desinfestantes de uso restrito a empresas especializadas é de
responsabilidade do seu respectivo fabricante/importador.

Art. 17 A empresa especiaizada fica obrigada a devolver as
embalagens, no prazo maximo de um ano da data de compra dos
respectivos produtos, aos estabel ecimentos onde foram adquiridas, ou
em postos ou centrais de recebimento por eles conveniados e pre-
viamente licenciados pelo érgdo estadual competente.

§1° Caso essa devolugao ndo ocorra, a responsabilidade pelo
destino final passa a ser da empresa especializada que deve guardar
0s comprovantes da referida destinacéo.

§2° O estabelecimento que as receber deve fornecer a em-
presa especializada documento comprobatério de recebimento das
embalagens.

Art. 18 A empresa especiaizada fica obrigada a inutilizar as
embalagens dos produtos saneantes desinfestantes antes de sua de-
volucdo aos estabelecimentos aonde foram adquiridas, ou em postos
ou centrais de recebimento por eles conveniados.

Art. 19 As embalagens lavaveis dos produtos saneantes de-
sinfestantes devem ser submetidas a triplice lavagem antes de sua
devoluggo, devendo a &gua ser aproveitada para o preparo de calda ou
inativada, conforme instrugdes contidas na rotulagem ou por orien-
tagdo técnica do fabricante do produto e do 6rgdo competente.

Parégrafo Unico. As embalagens vazias de produtos que ndo
apresentam solubilidade em &gua ndo devem passar por triplice la
vagem, devendo a empresa especializada seguir as orientaces do
fabricante e as legislagOes vigentes.

Secéo VI

Da Comprovagdo do Servigo

Art. 20 A empresa especiaizada deve fornecer ao cliente o
comprovante de execucdo de servigo contendo, no minimo, as se-
guintes informagdes:

| - nome do cliente;

Il - endereco do imoével;

Il - praga(s) avo;

IV - data de execugdo dos servigos,

V - prazo de assisténcia técnica, escrito por extenso, dos
servigos por praga(s) avo;

V1 - grupo(s) quimico(s) do(s) produto(s) eventualmente uti-
lizado(s);

VIl - nome e concentragdo de uso do(s) produto(s) even-
tualmente utilizado(s);

VIII - orientagBes pertinentes a0 servigo executado;

IX - nome do responsavel técnico com o nimero do seu
registro no conselho profissional correspondente;

X - nimero do telefone do Centro de Informagdo Toxi-
colégica; e

XI - identificacdo da empresa especidizada prestadora do
servigo com: razéo social, nome fantasia, enderego, telefone e nd-
meros das licengas sanitéria e ambiental com seus respectivos prazos
de validade.

Art. 21 Quando a aplicagdo ocorrer em prédios de uso co-
letivo, comercial ou de servicos, a empresa especializada devera afi-
xar cartazes informando a realizagdo da desinfestagdo, com a data da
aplicacéo, o nome do produto, grupo quimico, telefone do Centro de
Informagdo Toxicolégica e nimeros das licengas sanitaria e ambien-
tal.

Art. 22 Toda e qualquer nota fiscal de prestacdo de servigos
de controle de vetores e pragas urbanas so tera validade se for emitida
por pessoa juridica de direito privado, ficando vedada a compra de
nota fiscal avulsa por pessoa fisica junto as Secretarias de Financas
(ou 6rgao semelhante) das Prefeituras Municipais, para os fins de
comprovagdo de prestacdo de servigos de controle de vetores e pragas
urbanas.

Secéo VII

Da Propaganda

Art. 23 Pelo risco sanitario que a inobservancia dos re-
quisitos deste regulamento possa promover a populac@o exposta, toda
e qualquer forma de propaganda de empresa especiaizada deve con-
ter claramente a identificagdo da mesma nos érgéos licenciadores
competentes, bem como o nimero de sua licenga. Sem prejuizo ao
disposto no artigo 58, §2°, da Lei n° 6360, de 23 de setembro de
1976, é proibido:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012009102600061

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
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