23/04/2020 SEI/ANVISA - 0964813 - Nota Técnica

<L ANVISA

| T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

NOTA TECNICA N2 26/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.911971/2020-80

Ementa: Recomendagdes sobre produtos saneantes que
possam substituir o dlcool 70% na desinfecgdo de superficies, durante
a pandemia da COVID-19.

1. INTRODUCAO

A pandemia de Covid-19 vem causando aumento dos casos de pessoas infectadas, devido a facilidade de transmissdo do
virus.

Sabe-se que o novo coronavirus denominado SARS-Cov-2 causador da Covid-19 se transmite principalmente:

e de pessoa a pessoa por goticulas respiratérias produzidas quando uma pessoa infectada tosse ou espirra.
e por contato com superficies ou objetos contaminados, onde o virus pode ficar por horas ou dias, dependendo do tipo de material.

O conhecimento da porta de entrada e do modo de transmissdo do agente infeccioso fornece uma base cientifica para
determinar as medidas de controle apropriadas para as a¢0es de saude publica, que tem como objetivo conter e limitar a propagacdo de
doengas patogénicas, com alta viruléncia, como é o caso do virus SARS-Cov-2.

Assim, as medidas adotadas de lavagem frequente das mdos com agua e sabonete ou, quando ndo ha acesso a instalagGes
adequadas de lavagem das mdos, o uso de produtos sanitizantes para as mdos e a pratica de desinfeccdo de superficies, sdo
recomendadas com base nas formas de transmissdo do virus.

Nos ultimos dias temos observado no mercado o aumento da demanda por produtos contendo alcool 70%, pelo que se
considera importante fornecer informagdes sobre outras alternativas a serem utilizadas na desinfec¢do de objetos e superficies frente ao
novo Coronavirus. Estas orientagles se aplicam ao uso dos produtos fora dos locais de assisténcia a saude, para os quais ja existem
recomendagdes especificas.

2. SITUAGCAO E RECOMENDACOES

A pesquisa foi realizada em fontes de organismos internacionais de saude, agéncias reguladoras externas e artigos
cientificos recentes.

Somente devem ser utilizados produtos regularizados na Anvisa, observado seu prazo de validade. A excecdo de
regularizagdo sdo os produtos liberados pela Anvisa mediante a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 350, de 19 de margo de 2020,
que definiu critérios e procedimentos para fabricagdo e venda de produtos para higienizacdo sem autorizagao prévia do érgao, motivada
pela situacdo de emergéncia de saude publica internacional provocada pelo novo Coronavirus. Ainda assim, esses produtos contendo
alcool 70% e liberados de comunicagdo prévia a Anvisa, devem seguir todos os critérios sanitdrios de qualidade estabelecidos nas normas
ja existentes.

Devem ser seguidas as orientagdes constantes no rétulo do produto (diluigdo, método de aplicagdo, tempo de contato, etc).
O alcool 70% nesta nota compreende tanto o alcool etilico 70% como o alcool isopropilico 70%.

Esclarece-se que os produtos saneantes a base de dalcool 70% podem ser encontrados na forma de gel ou liquido.
S3o destinados a desinfecgdo de objetos e superficies potencialmente contaminados pelo virus (pisos, paredes, mesas, camas, etc.). E
dispensado em estabelecimentos comerciais como mercados. Embora excepcionalmente, possam ser utilizados para higienizagdo das
maos, ndo é o mais recomendado, pois existe formulagdo especifica também a base de alcool 70° e que ndo causa o ressecamento,
normalmente dispensada em farmacias, drogarias e mercados.

Desinfetantes registrados como saneantes ndo sdo recomendados como sanitizantes para as maos, pois podem ndo ser
seguros para uso na pele por causa da sua composi¢cdo. Os produtos utilizados na higienizagdo das maos possuem componentes
hidratantes que evitam o ressecamento da pele e a produgdo de feridas. As feridas aumentariam o risco de entrada do virus ao organismo.

Estas recomendac¢des pretendem orientar a utilizacdo de produtos desinfetantes para objetos e superficies, como
alternativa ao alcool 70%.

ALCOOL 70% SANEANTE E ALTERNATIVAS, USADOS PARA DESINFECCAO DE OBJETOS E SUPERFICIES

Estudos mostram que desinfetantes domésticos comuns, incluindo sabdo ou uma solugdo diluida de alvejante, podem
desativar o coronavirus em superficies. Os coronavirus sdo virus envelopados com uma camada protetora de gordura. Os desinfetantes
destroem essa camada de gordura e dessa forma atacam facilmente os coronavirus.

Contudo, apesar de ainda ndo termos produtos registrados e testados contra a cepa do SARS-Cov-2, estamos
recomendando os produtos que ja foram testados contra outros coronavirus e virus envelopados, como preconizado pela Organizagdo

Mundial da Saude (OMS)18. Como os virus envelopados sdo cercados por uma membrana celular lipidica, que ndo é robusta, é provavel
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que o SARS-Cov-2 seja mais sensivel aos processos de desinfec¢do por oxidantes do que muitos outros virus, como os coxsackievirus, que

possuem uma camada proteica.18

A maioria dos desinfetantes requerem de 5 a 10 minutos de tempo de contato para inativar microrganismos; portanto, a
limpeza imediata da superficie apds a aplicagdo do desinfetante ndo permitird tempo suficiente para a destrui¢cdo dos virus. Toalhas com
desinfetante sdo Uteis para a limpeza, mas como a superficie tratada ndo permanece molhada por mais de alguns segundos,
provavelmente ndo sdo muito Uteis como desinfetantes para o coronavirus.

Ndo devem ser usados os seguintes materiais e equipamentos para desinfec¢do de superficies e objetos:3

e vassouras e esfregBes secos, pois as particulas contaminadas podem ser veiculadas no ar e atingir outras superficies e objetos.

e nebulizadores e termonebulizadores (equipamentos utilizados no combate a insetos/pragas, que geram uma fumaga de substancias
inseticidas/agrotdxicos).

o frascos de spray com propelente: use frascos de aperto simples.

Segue a relagdo de ativos de produtos alternativos ao alcool 70% que podem ser utilizados para desinfec¢do de objetos e
superficies:

e Hipoclorito de sddio a 0.5% 18

« Alvejantes contendo hipoclorito (de sédio, de calcio) a 2-3.9% 18
¢ lodopovidona (1%)9'18

e Perdxido de hidrogénio 0.5% 2

e Acido peracético 0,5%°

e Quaternarios de amonio, por exemplo, o Cloreto de Benzalconio 0.05%*°

e Compostos fendlicos?

e Desinfetantes de uso geral com agdo virucida.

Obs. A dgua sanitdria e alvejantes comuns podem ser utilizados diluidos para desinfetar pisos e outras superficies (tempo
de contato de 10 minutos). Lembre-se de que estes produtos podem deixar manchas em alguns materiais. Recomenda-se a seguinte
diluicdo, a qual deve ser usada imediatamente, pois a solugdo é desativada pela luz:

« Agua sanitaria: diluir 1 copo (250 ml) de dgua sanitaria / 1L dgua.
e Alvejante comum: 1 copo (200 ml) de alvejante / 1L dgua.

VANTAGENS E EFEITOS ADVERSOS RELACIONADOS AOS PRODUTOS
- Alcool 70%

E muito eficaz. A vantagem deste produto é que possui acdo rapida, ndo deixa residuos ou manchas, ndo é corrosivo e é de
baixo custo. E bom para desinfetar pequenos equipamentos ou dispositivos que podem ser imersos, além das superficies.

E altamente INFLAMAVEL, o que pode levar a acidentes com fogo causando queimaduras, que podem ser bastante severas.
Recomenda-se que, ao aplicar o dlcool 70%, se evite ficar perto de fontes de fogo (fogdo, isqueiro, fosforos, etc.).

Ndo permanece molhado e a evaporagdo rapida dificulta a conformidade do tempo de contato (em grandes superficies
ambientais, por exemplo). E afetado por fatores ambientais: é inativado por material organico (por isso se recomenda limpeza prévia).
Pode danificar os seguintes materiais: tubos de plastico, silicone, borracha, deterioragdo das colas.

- Hipoclorito de sddio: na concentra¢do de 0.5% é um produto corrosivo, a semelhanga da dgua sanitaria cuja concentragao
de hipoclorito é maior (2,0% e 2,5%), podendo causar lesdes severas dérmicas e oculares. Portanto, devem ser tomadas as precaugées
necessarias de protecdo individua durante os procedimentos de desinfec¢do. A aplicagdo de hipoclorito de sédio sobre superficies
metalicas pode levar a oxidagdo, de forma que, podem ser usados outros produtos nos locais onde ha predominancia de metal.

E instavel apds diluicdo e pode ser desativado pela luz, pelo que se recomenda a utilizagio imediata apds a diluicdo. Ndo
deve ser misturado com outros produtos, pois o hipoclorito de sddio reage violentamente com muitas substancias quimicas.

- lodopovidona

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo.

- Peréxido de Hidrogénio possui agdo rapida e é pouco téxico. A inalagdo aguda pode causar irritagdo no nariz, garganta
e trato respiratdrio. Em altas concentracdes também pode desencadear bronquite ou edema pulmonar. Ndo é afetado por fatores
ambientais ou na presenca de material organico. E seguro para o meio ambiente. E contraindicado para uso em cobre, latdo, zinco,
aluminio. Maior custo.

- Acido Peracético é efetivo na presenca de matéria organica. E instavel principalmente quando diluido e é corrosivo para
metais (cobre, latdo, bronze, ferro galvanizado). Sua atividade é reduzida pela modificacdo do pH. Causa irritagdo dos olhos e do trato
respiratorio.
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- Os Quaterndrios de amoénio s3o amplamente empregados nas industrias de cosméticos, farmacéutica e

domissanitaria, tanto em produtos domésticos com propriedades desinfetantes e cosméticas, quanto em medicamentos. Pode causar
irritacdo de pele e das vias respiratdrias e sensibilizagdo dérmica, mas ndo é corrosivo. Os trabalhadores que se expdem constantemente
aos produtos devem ser apropriadamente protegidos pelo potencial de hipersensibilidade. Tem a vantagem de ndo corroer os metais. Em
geral, tem menos ac¢do contra micobactérias, virus envelopados e esporos. E inativado na presenca de matéria organica, por sabdes e
tensoativos anidnicos. De baixo custo.

- Compostos fendlicos:

Sdo pouco recomendados pelo seu potencial téxico. Com o uso repetido, pode causar despigmentacdo da pele e

hiperbilirrubinemia neonatal, ndo sendo recomendado seu uso em bergarios. Proibido sua utilizacdo em areas de contato com alimentos
devido a toxicidade oral. E poluente ambiental.

Estes produtos devem ser mantidos fora do alcance de criangas e animais domésticos para evitar acidentes e intoxicagdes.

Para outros produtos é necessério observar as informagées constantes do rétulo, bula e/ou Ficha de Seguranga (FISPQ).

3. CONCLUSAO

nao

As medidas recomendadas nesta Nota Técnica como a de lavagem frequente das mdos com agua e sabonete, ou, quando
ha acesso a instalagdes adequadas de lavagem das maos, o uso de produtos sanitizantes para as maos e a pratica de desinfec¢cdo de

superficies, levam em consideragdo as formas de transmissao do virus.

Buscou-se informar alternativas recomendadas para a desinfeccdo de superficies eficientes no combate ao novo

Coronavirus, diferentes dos produtos contendo dlcool 70%, uma vez que a demanda por estes é cada vez maior.

Estas recomendagdes poderdo ser atualizadas a medida em que informagdes adicionais estejam disponiveis.
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