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SUPER'SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA,
CNPJ: 02.389.045/0002-06 I.LE.: 103631704
Rodovia GO 139, N°0, QD. AREA, LT0001, KM 33, DISTRITO INDUSTRIAL
Marzagao/GO CEP 75.670-000

RECURSO CONTRA A DECISAGAO DA CLASSIFICAGAO DO
ITEM 1 DO PREGAO 118/2024

A empresa SUPER'SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, localizada na Rodovia GO 139,
N°0, QD. AREA, LT0001, KM 33, DISTRITO INDUSTRIAL Marzagao/GO, representada nesta
pelos Srs. ROGERIO FAD, CPF 273.694.806-82 e RG: 1.160.264 SSPMG e ROBERTO ANTONIO
DE OLIVEIRA, CPF:190.951.206-00 e RG: 782.485 SSPMG vem através desta impetrar recurso
no processo licitatério do edital de pregéo eletrénico N° 118/2024, contra a deciséo da comissdo
de licitagdo do SERVICO SOCIAL DO COMERCIO — ADMINISTRAGAO REGIONAL NO ESTADO
DE SANTA CATARINA - Sesc/SC de declarar a empresa SAFI COMERCIO ATACADISTA LTDA
vencedora do item 1, ALCOOL LiQUIDO NEUTRO 46°GL - 1 LITRO Acao bactericida do

referido pregao.

BREVE RELATO DOS FATOS

O motivo da INTERPOSICAO DE RECURSO é o fato do licitante vencedor do item 1 do
certame do pregé&o eletronico 118/2024, ofertar uma marca que nédo atende o edital de forma plena,
pois o produto ofertado ndo € BACTERICIDA e néo tem 0 REGISTRO na ANVISA, tem apenas a

NOTIFICACAOQ, sendo assim esta em desacordo quanto ao solicitado em edital.

SUPERSOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Telefone: (64) 3450-1155
E-mail: licitasupersol@gmail.com
www.supersol.com.br
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EXIGENCIAS DA ANVISA PARA A COMERCIALIZAGAO DE
PRODUTO REGISTRADO E BACTERICIDA

Para conhecimento, os produtos saneantes sao todos os produtos usados na limpeza e
conservagao de ambientes (casas, escritdrios, lojas, hospitais). Os saneantes séo importantes na
limpeza de casas e outras locais, pois, ao acabar com a sujeira, evitam o aparecimento de doengas
causadas por germes e bactérias. Para a anvisa eles sao divididos em duas categorias de risco,
1 e 2, sendo que todos os saneantes que possuem a agdo bactericida, desinfectante e contra
microrganismos, sao produtos de risco 2 e necessitam do REGISTRO da anvisa, produtos de
limpeza que nédo tem essa fungdo como limpador multiuso, alcool perfumado, lustra moveis, limpa
vidros e outros s&o produtos que tem uma exigéncia menor da anvisa e sdo produtos
NOTIFICADOS.

A RDC N° 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010, publicada pela ANVISA, dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de produtos saneantes na
ANVISA.

Seguem abaixo o0s trechos da resolugao que trata sobre o assunto:

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de elaborar, revisar, alterar,
consolidar, padronizar, atualizar, desburocratizar procedimentos, estabelecer
defini¢des, caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos técnicos
para a notificagdo e o registro de produtos classificados como saneantes, de
forma a gerenciar o risco a saude.

Art. 3° Este regulamento se aplica a todos os produtos definidos como
saneantes.

Art. 5° A notificagdo e o registro dos produtos saneantes séo efetuados
levando-se em conta a avaliagdo e o gerenciamento do risco, finalidade,
categoria e devem atender regulamentos especificos.

SUPERSOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Telefone: (64) 3450-1155
E-mail: licitasupersol@gmail.com
www.supersol.com.br
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Art. 12. Os produtos de risco 1 somente podem ser comercializados apés a
NOTIFICAGAO realizada por meio do peticionamento totalmente eletronico e
divulgada na pagina da Anvisa, na rede mundial de computadores - internet.

Art. 13. Os produtos de risco 2 somente podem ser comercializados ap6s a
concessao do REGISTRO publicada em Diario Oficial da Unido.

Art. 16. Os produtos saneantes s&o classificados como de risco 1 quando:
l-...

Il - ndao apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade
antimicrobiana, agao desinfetante e ndo sejam a base de
microrganismos viaveis; e

Art. 17. Os produtos saneantes séo classificados como de risco 2 quando:
l- ...

Il - apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade
antimicrobiana, acdo desinfetante ou sejam a base de
microrganismos viaveis; ou

Conforme as resolugdes, 0 ALCOOL LIQUIDO NEUTRO 46°GL - 1 LITRO com agéo
bactericida, € classificado segundo a propria ANVISA, como um saneante de risco 2, portanto o
produto deve ser REGISTRADO, e para obteng&o do registro 0 saneante deve-se cumprir uma
lista de exigéncias como por exemplo laudos realizados por laboratorios credenciados
comprovando a sua eficiéncia na agéo antimicrobiana. Um produto que apresente ag¢ao bactericida
nao pode ser NOTIFICADO.
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PRODUTO OFERTADO PELO LICITANTE VENCEDOR EM
DESACORDO DESCRITIVO DO PRODUTO

Em uma pesquisa simples no site da ANVISA, podemos ver que o produto ofertado pelo
vencedor do pregdo néo tem o REGISTRO do produto na Anvisa, apenas um notificagdo. Segue

abaixo o descritivo do produto no edital:

ALCOOL LIQUIDO NEUTRO 46°GL - 1 LITRO: Alcool liquido para
desinfecgao de superficies lisas. Agao bactericida. Produto deve possuir
registro na ANVISA. Composigédo: alcool etilico 46%. Sem fragrancia.
Aspecto: liquido. Cor: incolor. Odor: caracteristico de alcool. Embalagem:
Garrafa 1 Litro.

O produto da marca ITAJUBA, ofertado pela vencedora do certame, ndo atende o edital
pois n&o tem registro na ANVISA e também ndo tem ACAO BACTERICIDA, pois caso tivesse,
deveria ser comercializado com o devido registro e na ANVISA. Em anexo segue a pesquisa feito

na ANVISA que demonstra que o Unico produto registrado da marca ITAJUBA é o alcool 70.

DIANTE DO EXPOSTO REQUEREMOS

A SUPERSOL vem respeitosamente, pelos fatos acima exposto, requerer a
desclassificagdo da empresa SAFI COMERCIO ATACADISTA LTDA, pois o produto ofertado nao
atende as especificagdes editalicias. A aceitagdo do produto ofertado pelo vencedor do certame
por parte do SERVICO SOCIAL DO COMERCIO — ADMINISTRACAO REGIONAL NO ESTADO
DE SANTA CATARINA - Sesc/SC seria uma agao imprudente visto a inadequagéo do produto aos
requisitos do edital, podendo expor os usuarios do produto a riscos a salde, pois 0 mesmo nao é

um produto para que elimina microrganismos e bactérias.
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A SuperSol adverte que caso o 6rgdo opte pela homologacdo da empresa SAFI
COMERCIO ATACADISTA LTDA como vencedora no item 1 do pregéo eletrénico 118/2024, essa
deciséo pode ser danosa pois, 0 uso por um leigo, seré a sensagao de higienizagao, o que de fato
nao ocorreu. Segue em anexo o registro do nosso produto que atende ao edital e o rotulo do
produto, para facilitar a anlise do setor responsavel, comparando o produto da marca Sol que

atende plenamente o edital e 0 da marca ltajuba que néo atende.

Respeitosamente,

Marzagéo, 25 de setembro de 2024

ROBERTO Assinado de forma
ANTONI|O  digital por ROBERTO

ANTONIO DE
DE OLIVEIRA:19095120
600

OLIVEIRA:19 pados: 2024.09.25
095120600 16:50:04-03'00

ROBERTO ANTONIO DE OLIVEIRA
CPF:190.951.206-00 RG: 782.485 SSPMG
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ANEXOS:
RESOLUCAO-RDC N° 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010

ROTULO DO PRODUTO ALCOOL 46 BACTERICIDA SOL
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Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Resultado da Consulta de Produtos - Saneantes

Nome do Processo Nome da Empresa  Situagao Registro
Produto Detentora do do
Registro - CNPJ Produto

O ALcoOOL 25351.135778/2022- Itajuba Industria ATIVO 308890002
ETILICO 01 Quimica e comercio
HIDRATADO LTDA -
70°INPM 41.637.990/0001-50
ITAJUBA

Vencimento

11/2032

Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/

Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial

Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Situagao do Produto

Apresentacgio

Sol Bactericida +
FRASCO DE PLASTICO
TRANSPARENTE +
CAIXA DE PAPELAO

Validade
Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao

IFA Unico

Conservagao
Restrigao de prescri¢ao

Restricao de uso

Detalhe do Produto: SOL BACTERICIDA

SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

02.389.045/0001-25

SOL BACTERICIDA

DESINFETANTE PARA USO GERAL

330330014

25351.217247/2024-90

15/07/2034

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres.
LIQUIDO

24 meses Registro

Autorizagao

3.03.033-9

Data de Publicagao

15/07/2024

3303300140010

e Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

« SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - UBERLANDIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Néo

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]



Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento de
referéncia

Apresentagao
fracionada

[sem dados cadastrados]

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Voltar


javascript:window.history.back()

Consultas / Saneantes - Produtos Isentos de Registros / Saneantes - Produtos Isentos de Registros

Detalhes do Produto

Produto Alcool Etilico hidratado 46° INPM ltajuba

Categoria LIMPADOR DE USO GERAL

Empresa 41.637.990/0001-50 - Itajuba Industria Quimica e comercio LTDA
Processo 25351.181379/2022-12

Data da Notificagao 11/07/2022

Situagao do Produto ATIVO

CNPJ - 41.637.990/0001-50
Razao Social - Itajuba Industria Quimica e comercio LTDA
Municipio - BARRA VELHA
Local de fabricagao UF -SC
Pais - BRASIL
Tipo de Fabricante - Nacional

Forma Fisica LIQUIDO
Prazo Validade 11/07/2032
Venda e Emprego Nao-Profissional

Inflamabilidade em Condi¢gées de Ambiente  Inflamavel

Rétulo Rétulo - 1 de 1

Apresentagao Versao

Alcool Etilico hidratado 46° INPM lItajuba + FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/saneantes/notificados/25351181379202212/rotulo/17032725?Authorization=Guest
javascript:window.history.back()

ADVERTENCIA
Este texto n@o substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2010

Dispbe sobre os procedimentos e requisitos técnicos
para a notificagdo e o registro de produtos saneantes e
da outras providéncias.

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 e retificada no DOU de 29 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 13 de dezembro de 2010,

adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico para procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o
registro de produtos saneantes.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo
Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de elaborar, revisar, alterar, consolidar, padronizar, atualizar,
desburocratizar procedimentos, estabelecer definigdes, caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos
técnicos para a notificagao e o registro de produtos classificados como saneantes, de forma a gerenciar o risco a saude.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica a todos os produtos definidos como saneantes.

Secao lll
Definigdes,

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

| - anadlise fiscal: analise efetuada sobre os produtos saneantes, em carater de rotina, para apuragao de infragao ou verificagéo

de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou matérias primas;

Il - analise prévia: analise efetuada em produtos saneantes, a fim de ser verificado se podem ser objetos de notificagdo e

registro;

Il - categoria: grupo de produtos com a mesma finalidade de uso;

IV - componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo: aquele presente na formulagdo para conferir eficacia ao produto,
segundo sua finalidade, obtido por um processo de fabricagdo (quimico, fisico ou biolégico), contendo porcentagem definida
de pureza;

V - desinfecgéo: processo fisico ou quimico que destrdéi a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos inanimados e
superficies, com excegao de esporos bacterianos;

VI - desinfestagdo: processo que mata, inativa ou repele organismos indesejaveis no ambiente, sobre objetos, superficies
inanimadas ou em plantas;

VIl - desodorizagéo: processo capaz de controlar odores desagradaveis, por meio de atividade antimicrobiana, limitando-se a
inibicdo do crescimento dos microrganismos;

VIl - Dose Letal 50 por via oral (DL50 oral): uma Unica dose da substancia teste que, quando administrada por via oral, causa
a morte de 50% dos animais testados.

IX - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou n&o, destinado a cobrir,
empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, produtos de que trata este regulamento;

a) embalagem primaria: acondicionamento que estd em contato direto com o produto e que pode se constituir em recipiente,
envoltério ou qualquer outra forma de protegcdo, removivel ou n&o, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar



produtos acabados; e
b) embalagem secundaria: acondicionamento que tem como finalidade agrupar e proteger embalagens primarias;

X - empresa especializada: pessoa juridica, privada ou publica, devidamente constituida, licenciada pelos 6rgaos competentes
da saude ou do meio ambiente, para prestar servigos de controle de vetores e pragas urbanas;

XI - esterilizagdo: processo que utiliza agentes quimicos ou fisicos para destruir todas as formas de vida microbiana, inclusive
as esporuladas, e aplica-se especificamente a objetos inanimados;

XIl - estudo de estabilidade: conjunto de testes realizados para obter informagbes sobre a estabilidade de produtos quanto
aos

limites previamente especificados, visando definir seu prazo de validade e periodo de utilizagdo em embalagem e condi¢des
de estocagem determinadas;

Xl - laboratério acreditado: qualquer laboratério, nacional ou estrangeiro, que realize ensaios e atenda aos critérios do
Inmetro, Norma ISO 17025 ou que cumprem as Boas Praticas de Laboratério - BPL;

XIV - microrganismo viavel: microrganismo vivo e cultivavel nos meios de cultura e nas condi¢des ambientais especificas;

XV - notificagdo: obrigatoriedade de comunicar previamente, por meio de peticionamento eletrénico a Anvisa, a importagao, a
industrializagéo, a exposi¢éo a venda ou a entrega ao consumo dos produtos saneantes de risco 1;

XVI - odorizagao: processo destinado a perfumar objetos, superficies e ambientes por liberagdo de substancias;

XVII - painel principal: drea do rétulo com maior destaque, imediatamente voltada para o consumidor e onde consta o0 nome
do produto;

XVIII - painel secundario: demais areas do rotulo contendo as informagdes descritas em regulamentos;

XIX - produto corrosivo: aquele que produz destruicdo de tecido da pele, necrose visivel pela epiderme, e para dentro da
derme,
em mais de 1 entre 3 animais testados, apés uma exposi¢éo de até 4 horas de duragao;

XX - produto saneante: substancia ou preparagdo destinada a aplicacdo em objetos, tecidos, superficies inanimadas e
ambientes, com finalidade de limpeza e afins, desinfecgao, desinfestagéo, sanitizagao, desodorizagéo e odorizagao, além de
desinfec¢do de agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas;

XXI - produto saneante de uso profissional: produto que ndo pode ser vendido diretamente ao publico e deve ser aplicado ou
manipulado exclusivamente por profissional devidamente treinado ou por empresa especializada;

XXII - produto saneante de venda livre: produto que pode ser comercializado diretamente ao publico;

XXIII - registro: ato privativo da Anvisa, apos avaliagdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o
direito

de fabricagdo e de importagdo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e demais
regulamentos, com a indicagdo de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros elementos que o caracterizem;

XXIV - risco: probabilidade de que ocorra um evento adverso sobre as espécies ndo alvo ou danos ao meio ambiente;

XXV - rétulo: identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a pressdo ou auto-adesiva, aplicada diretamente
sobre a embalagem primaria, ndo podendo ser removida ou alterada durante o uso, transporte ou armazenamento do produto;

XXVI - sanitizagao: processo que reduz o nimero de microrganismos a niveis seguros, de acordo com as normas de saude; e

XXVII - versédo: produto, sob um mesmo nome/marca, com a mesma férmula base no que se refere a componentes ativos ou
matérias ativas ou principios ativos e componentes complementares, diferenciando-se entre elas unicamente por fragrancia,
corante, ou ambos.

Paragrafo unico. O valor estabelecido no inciso VIl é expresso em unidade de peso da substancia teste por
unidade de massa
de peso corpéreo do animal teste (mg/kg).

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS GERAIS

Art. 5° A notificagdo e o registro dos produtos saneantes sdo efetuados levando-se em conta a avaliagdo e o
gerenciamento do
risco, finalidade, categoria e devem atender regulamentos especificos.

Art. 6° Na avaliagdo e gerenciamento do risco séo considerados:

| - toxicidade das substancias e suas concentragdes no produto;

Il - finalidade de uso dos produtos;

Il - condigbes de uso;

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

VI - frequéncia de exposicéo e a sua duragio; e

VIl - formas de apresentagao.



Art. 7° Somente as empresas que possuem Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, com as atividades:
fabricar, produzir ou importar produtos saneantes, podem notificar ou registrar os produtos contemplados neste
regulamento.

Art. 8° As empresas legalmente autorizadas a fabricar, armazenar, distribuir, transportar, fracionar ou importar
produtos saneantes estao sujeitas a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, solicitadas
pela autoridade sanitaria competente por meio de inspecéo, na forma da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e suas
alteragdes.

Art. 9° E proibida a fabricagdo, importacdo e a comercializagéo de produto cuja formulagéo contenha:

| - componente ndo permitido;
Il - componente que exceda limite estabelecido constante em regulamento especifico; ou
Il - componente que apresente efeitos comprovadamente mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos.

Paragrafo unico. Excluem-se deste artigo os produtos exclusivos para exportagéo.

Art. 10. Os produtos fabricados exclusivamente para exportagédo devem obedecer a Resolugdo RDC n.° 38, de 28
de abril de
2000 e suas atualizagdes ou outros regulamentos.

Art. 11. A notificagéo ou o registro de versdes de um produtoé feito sob 0 mesmo numero de processo.

Art. 12. Os produtos de risco 1 somente podem ser comercializados apés a notificagdo realizada por meio do
peticionamento totalmente eletrdnico e divulgada na pagina da Anvisa, na rede mundial de computadores - internet.

Art. 13. Os produtos de risco 2 somente podem ser comercializados apds a concessao do registro publicada em
Diario Oficial
da Uniéo.

CAPITULO Il
DAS CLASSIFICACOES

Art. 14. Os produtos saneantes sdo classificados quanto ao risco, finalidade, venda e emprego.

Segéo |
Quanto ao Risco

Art. 15. Para efeito de notificagdo e registro, os produtos saneantes sao classificados como de risco 1 e de risco 2,
respectivamente.

Subsecéo |
Produtos de Risco 1

Art. 16. Os produtos saneantes sdo classificados como de risco 1 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corpéreo para produtos liquidos e superior a 500mg/kg de
peso corpoéreo para produtos soélidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius), seja maior que 2 ou menor que 11,5;

Ill - ndo apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, acdo desinfestante e ndo sejam a base de
microrganismos viaveis; e

IV - ndo contenham em sua formulagdo um dos seguintesacidos inorganicos:
a) fluoridrico (HF);
b) nitrico (HNO3);
¢) sulfarico (H2SO4); ou
d) seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do produto.
§1° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto puro.

§2° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado pela OMS.

§3° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH n&o possa ser medido na forma pura, esses devem ser
avaliados na diluigdo a 1% p/p.

Subsecéo Il
Produtos de Risco 2

Art. 17. Os produtos saneantes séo classificados como de risco 2 quando:

| - apresentem DL50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corpéreo para produtos liquidos e superior a
500mg/kg de peso corporeo para produtos sélidos;

Il - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius), seja igual ou menor que 2
ou igual ou
maior que 11,5;



Il - apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, acdo desinfestante ou sejam a base de
microrganismos viaveis; ou

IV - contenham em sua formulagdo um dos seguintes acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3);

¢) sulfarico (H2SO4); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do produto.

§1° Os valores estabelecidos no inciso | devem ser avaliados para o produto na diluigdo final de uso.
§2° No inciso | sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral recomendado pela OMS.

§3° No caso dos produtos tratados no inciso Il cujo pH n&o possa ser medido na forma pura, esses devem ser
avaliados na diluicdo a 1% p/p.

Secéo Il
Quanto a Finalidade

Art. 18. Os produtos saneantes sdo classificados quanto a sua finalidade em:

| - limpeza em geral e afins;

Il - desinfecgdo, esterilizagdo, sanitizacdo, desodorizagdo, além de desinfec¢do de agua para o consumo humano,
hortifruticolas e piscinas; e

Il - desinfestagao.

Paragrafo unico. As finalidades estéo dispostas nas categorias constantes no Anexo Il desta Resolugéo.

Secao lll
Quanto a Venda e Emprego

Art. 19. Os produtos saneantes sao classificados quanto a venda e emprego em:

| - produtos de venda livre; e
Il - produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada.

Paragrafo Unico. Produtos das categorias esterilizante, desinfetante de alto nivel, desinfetante de nivel
intermediario, desinfetante hospitalar para artigos semi-criticos, desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos
néo criticos, desinfetante/sanitizante para roupa hospitalar e detergente enzimatico devem ser de uso profissional.

Art. 20. Os produtos de venda livre podem ser comercializados em embalagens de, no maximo, 5 litros ou
quilogramas, exceto quando houver restricdo em norma especifica.

Paragrafo unico. Produtos destinados a desinfeccdo de piscinas tem limite quantitativo maximo de 50 litros ou
quilogramas.

Art. 21. Os produtos de uso profissional ou de venda restrita a empresa especializada podem ser comercializados
em embalagens de, no maximo, 200 litros ou quilogramas.

Paragrafo unico. Produtos que utilizam sistema automatizado de dosagem e diluigdo podem ser comercializados
em embalagens acima de 200 litros ou quilogramas.

CAPITULO IV
DOS REQUISITOS PARA A NOTIFICACAO

Art. 22. Os produtos classificados como de risco 1, para serem notificados, devem atender ao disposto na
Resolugdo RDC n°
42, de 13 de agosto de 2009 e atualizagbes, além dos requisitos deste regulamento.

CAPITULO V
DOS REQUISITOS PARA O REGISTRO

Art. 23. Para o registro dos produtos classificados como de risco 2, devem ser apresentados os seguintes
documentos:

| - formularios emitidos pelo sistema de peticionamento eletrénico;

I - via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizag&o de vigilancia sanitaria (GRU);

Il - laudos, estudo de estabilidade e relatdrios exigidos por norma especifica;

IV - laudo de pH (podendo ser realizado pela prépria empresa);

V - modelo de rétulo em duas vias, impresso em papel A4, com resolugdo que permita a leitura dos dizeres, com as cores e
matizes do rétulo final;

VI - desenho, croqui ou foto da embalagem;

VII - dados gerais da empresa;

VIl - cépia do alvara sanitario ou pedido de renovagao (ambos do ano vigente); e

IX - cépia do alvara sanitario ou pedido de renovagéo (ambos do ano vigente) da empresa terceirizada, se for o caso.

Paragrafo unico. No inciso V, caso ocorra a necessidade de efetuar ajuste para adequar ao tamanho A4, a relagéo
de escala deve ser informada.



CAPITULOVI
DAS TOLERANCIAS ANALITICAS

Art. 24. Para fins de analise prévia e fiscal e de controle de produgéo, a variagdo quantitativa aceitavel, expressa
em porcentagem (%), entre a quantidade declarada e a analisada de cada componente da formulagéo, deve obedecer
aos limites estabelecidos na tabela contida no Anexo | desta Resolugéo.

§1° Para fins de controle de produgdo, as concentragdes dos componentes na féormula-padrdo podem ser
expressas por intervalos.

§2° No caso das concentragdes dos componentes na férmulapadrdo serem expressas por intervalos, a
concentragdo média de cada componente deve ser igual ao valor declarado na notificagao/registro e os limites do
intervalo (variacdo em torno da média) devem atender as variagbes aceitaveis da tabela contida no Anexo | desta
Resolugao.

§3° Excluem-se desta variagdo os produtos que apresentem limites quantitativos em regulamentos especificos.
§4° Para fins de analise prévia, os dados fisicos quimicos podem ser expressos por intervalos.

CAPITULO VII
DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 25. O material da embalagem primaria deve possuir composi¢cdo e porosidade adequadas de modo a nao
permitir que ocorram:

| - reagdes quimicas entre o produto e a embalagem;
Il - mudanga de cor do produto;

Il - transferéncia de odores;

IV - migragéo de substancias para o produto; ou

V - migragéo do produto para o meio externo.

Art. 26. A embalagem deve ser bem vedada, com fechamento que impega vazamentos ou eventuais acidentes e
de tal maneira
que possa voltar a ser fechada varias vezes durante o uso, sem o risco de contato com o produto, dificultando a abertura
acidental ou
casual durante o periodo de utilizagdo do produto.

Art. 27. E proibida a utilizacdo de embalagem e rotulagem que possibilitem interpretacéo falsa, erro ou confusdo
quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢do ou qualidade que atribua ao produto finalidade ou caracteristica
diferente daquela a que se destina.

Art. 28. E proibido o reaproveitamento de embalagens usadas de alimentos, bebidas, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes, para acondicionamento dos produtos saneantes.

Art. 29. As informagdes obrigatdrias ndo podem estar escritas sobre partes removiveis para o uso, como tampas,
travas de seguranga e outras, que se inutilizem ao abrir a embalagem.

Paragrafo Gnico. E proibida a inscrigdo de lote, data de fabricagdo e validade sobre partes removiveis para o uso.

Art. 30. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a indicacdo de todos os dizeres de rotulagem,
nesta deve constar, obrigatoriamente, no minimo:

| - o nome do produto;

Il - componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo;

Il - lote;

IV - data de validade; e

V - adverténcia: "Antes de usar leia as instru¢des do prospecto explicativo" ou frase similar.

Paragrafo unico. As demais informagdes que ndo constem na superficie da embalagem primaria devem ser
indicadas em prospecto ou equivalente, que acompanhe obrigatoriamente o produto.

Art. 31. Quando necessario, a empresa dispde de até 60 (sessenta) dias, sem prorrogacéo, para escoamento dos
rétulos anteriormente aprovados, apés a publicagdo de um pleito que possa alterar o rétulo.

§1° E proibido o escoamento de rétulo para produtos de risco 1.
§2° Excetua-se deste artigo o pleito de modificagao de férmula de produto de risco 2.
Art. 32. Os dizeres de rotulagem devem seguir normas especificas.

C_APiTULO VI
DA COMPROVACAO DO PRAZO DE VALIDADE

Art. 33. Para produtos de risco 1, com prazo de validade de até 36 meses, a apresentagdo do estudo de
estabilidade no momento do peticionamento eletrénico é facultativa, podendo ser realizado por laboratério contratado ou
pela propria empresa.

Paragrafo unico. O arquivo do estudo deve ser anexado no momento do peticionamento quando o prazo de
validade for superior



a 36 meses.

Art. 34. Para produtos de risco 2, o prazo de validade proposto deve ser comprovado por meio de estudo de
estabilidade acelerado ou de longa duragéo, apresentado no momento do registro.

§1° O decréscimo entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo inicial e final, no estudo de
estabilidade
acelerado, ndo pode ser maior que 5%.

§2° O estudo de estabilidade acelerado deve ser realizado a 54° C + 2° C durante 14 dias.

§3° Para formulagdes que apresentem perda significativa de teor de componente ativo ou matéria ativa ou
principio ativo devido
a temperatura elevada ou cujas condi¢gbes do estudo de estabilidade acelerado ndo reproduzam de forma realistica o
armazenamento do produto, os seguintes tempos e temperaturas devem ser usados:

| - 28 dias a 50° C £ 2%

Il - 42 dias a 45° C + 2°

Il - 56 dias a 40° C + 2°;

IV - 84 dias a 35° C £ 2° ou
V - 126 dias a 30° C + 2°.

§4° O prazo de validade projetado com base no estudo de estabilidade acelerado é de no maximo 24 meses.

§5° A empresa que optar pelo estudo de estabilidade acelerado deve iniciar, concomitantemente, um estudo de
estabilidade de
longa duragdo com mesma amostra até atingir o prazo de validade pretendido.

§6° Os resultados obtidos no estudo de estabilidade de longa duragéo, disposto no paragrafo anterior, devem ser
apresentados:

| - no momento da primeira revalidacao do registro; ou
Il - quando nao confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado; ou
Il - quando exigidos pela autoridade sanitaria.

§7° Quando n&o confirmarem os resultados do estudo de estabilidade acelerado, a empresa deve solicitar
alteragado do prazo de
validade, conforme resultado alcangado pelo estudo de estabilidade de longa duragao.

§8° O estudo de estabilidade de longa duragdo é composto por analises, quanto ao teor de componente ativo ou
matéria ativa ou
principio ativo, realizadas sobre uma mesma amostra, armazenada a temperatura ambiente, nas seguintes situagoes:

| - andlise inicial (recém produzida);

Il - analises intermediarias; e

Il - analise final (prazo de validade).

§9° As analises inicial e final devem ser realizadas em laboratério acreditado.

§10. As anadlises intermediarias, com periodicidade determinada pela empresa, podem ser realizadas em
laboratdrio proprio ou
terceirizado.

§11. A variagédo entre o teor de componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo inicial e final, no estudo de
estabilidade de longa duracgéo, deve obedecer aos limites estabelecidos no Anexo I.

(CAPITULO IX ,
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 35. A partir da publicagdo desta Resolugdo, a notificagcdo e o registro de novos produtos devem atender na
integra este
regulamento.

Art. 36. Os produtos ja notificados e registrados que ndo atendam na integra este regulamento devem adequar-se
no momento
da revalidagao ou da primeira solicitagado de alteragéo.

Art. 37. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 38. Ficam revogadas a Resolugdo RDC n° 184, de 22 de outubro de 2001, a Resolugdo RE n°® 3169, de 22 de
setembro de
2006, os itens 3.2 e 3.3 do Anexo da Resolugédo RDC n° 38, de 28 de abril de 2000 e a Resolugédo RDC n° 32, de 05 de
fevereiro de 2002.

Art. 39. Esta Resolug&o entra em vigor no prazo de noventa dias, a partir da data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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BACTERICIDA

DESINFETANTE
PARA USO GERAL

USO DOMESTICO

CONTEUDO 1L

ATENCAO: PERIGO:
MANTER FORA DO ALCANCE DE PRODUTO INFLAMAVEL
CRIANGAS E ANIMAIS DOMESTICOS.
INFLAMAVEL

0 ALCOOL DESINFETANTE SOL BACTERICIDA E INDICADO
PARA HIGIENIZACAO E DESINFECCAO DOMESTICA DE VIDROS,
AZULEJO E FORM ICAS. POSSUI AgAO BACTERIC DA
FREN I3 STAPHYLOCOCCUS  AUREUS E
SALMONELLA CHOLERAESUIS MODO DE USAR: COM A
SUPERFICIE LIMPA APLIQUE O ALCOOL DESINFETANTE SOL
CTERICIDA DIRETAMENTE  NA RFICIE SER
DESINFETADA, USE UM PANO UMEDECIDO PARA ESPALHAR
DEIXE EM CONTATO POR 10 MINUTOS .E EM SEGUIDA
ESFREGUE COM UM PANO SECO. ATENCAO: USAR LUVAS
PARA SUA APLICACAO. NAO DERRAMAR SOBRE O FOGO. NAO
UTILIZAR EM SU ERFICIES SENSIVEIS AO ALCOOL COMO
SUPERFICIES  ENCERADAS, LAQUEADAS, TADAS
ENVERNI ADAS, NAO USAR PARA DESINFEC AO DE
MENTOS. NAQ MISTURAR_COM OUTROS_ PRODUTOS.
PRECAUIgOES CONSERVE FORA, DO ALCANCE DAS
CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS. NAO INGERIR.
EVITE INALACAO OU ASPIRACAQ, CONTATO COM S OLHOS E
CONTATO COM A PELE. PRIMEIROS SOCORROS: EM CASO DE

EM CASO DE INGESTAO ACIDENTAL,
ROCURAR UM MEDICO IMEDIATAMENTE.

MANTER AFASTADO DO FOGO E DO CALOR.
_NAO PERFURAR ATAMPA.
NAO DERRAMAR SOBRE O FOGO.

CONTATO COM OS OLHOS E PELE, LAVAR COM AGUA EM
ABUNDANCIA DURANTE 15 MINUTOS SEA IRRITACAO PERSISTIR
CONSULTE UM MEDICO, LEVANDO A EMBAL ULo
DO PRODUTO. EM CASO D QUEIMADURA LAVAR A AREA COM
AGUA CORRENTE. EM CASO DE INGESTAO ACIDENTAL, NAO
INDUZIR O VOMITO CONSULTE UM MEDICO IMEDIATAMENTE,
U ROTULO DO PRODUTO. TELEFONE
CENTRO DE INTOXICAQOES 0800 722 6001 AGUA: PODE FA
NAO _DESPERDICE! "CONSERVACAO E ARMAZENAGEM
MANTER O PRODUTO EM SUA EMBALAGEM ORIGINAL BEM
FECHADA APOS O USO. MANTER EM LOCAL COBERTO,
VENTILADO E AQ ABRIGO DO SOL, CALOR E FONTES DE IGNICAO
NAO REUTILIZAR A EMBALAGEN. M FASTA
FOGO E DO CALOR. COM 0SICAO: QUA ERNARO DE AMONI
ALCOOL ETILICO, DESNATURANTE E VEICULO. PRINCIPIO ATIVO:
CLORETO DE ALQUIL DIMETIL BENZIL AMONIO / 0144% P/P.
NAO _INGERIR - CONTEM DESNATURANTE. O PRODUTO

CONTEM COMO  DESNATURANTE O BENZOATO DE DENATONIO.
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02.389.045/0002-06 - ROD GO 139 KM 33 - CEP: 75.670-0

00 - MARZAGAOQ - GO - TELEFONE: (64) 3450-1155 - INDUSTRIA

BRASILEIRA - RESPONSAVEL TECNICO: JAQUELINE BORGES RIBEIRO - CRQ XII 12201097 - AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO Ne° 3.03033-9 -REGISTRO MS N° 330330014.
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