ESPECIFICAGAO /SEMPLA/COBES /DGSS-3 C(:)D. SUPRI: vide tabela
COD. CATMAT: BR0299605
UN. MOVIMENTACAO: FRASCO

PRODUTO: AGUA SANITARIA (DESINFETANTE DE USO GERAL)
1. APLICAGAO

Produto Saneante destinado a desinfeccdo de ambientes, superficies inanimadas, tecidos e
alvejamento.

2. REQUISITOS GERAIS
2.1. DESCRICAO

Solugcdo aquosa com a finalidade de desinfeccdo e alvejamento, cujo ativo € o
hipoclorito de sodio ou de calcio, com teor de Cloro Ativo entre 2,0 e 2,5% p/p, durante o
prazo de validade (maximo de 6 meses), podendo conter apenas 0s seguintes componentes
complementares: hidroxido de sodio ou de calcio, cloreto de sédio ou de calcio e carbonato
de sddio ou de célcio.

e Alvejamento: processo quimico e/ou fisico destinado a branquear ou alvejar.
e Desinfecgdo: processo que mata todos os microorganismos patogénicos, mas
nao necessariamente todas as formas esporuladas.

2.2. EMBALAGEM

O material da embalagem primaria deve ser opaco, de plastico rigido e de dificil ruptura,
de composicao e porosidade adequadas de modo a nao permitir que ocorram reagdes
quimicas entre o produto e a embalagem, mudanca de cor do produto, transferéncia de
odores ou migracao de substancias para o produto, bem como migracao do produto para o
meio externo.

O produto seguira as condigdes da Portaria n® 153 de 19/05/2008 — INMETRO/MDIC,
para volume acondicionado.

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.

A natureza da embalagem escolhida para acondicionamento do produto devera ser
compativel com o mesmo, bem como com o seu transporte, manuseio e dimensionadas para
suportar o empilhamento maximo recomendado, oferecendo condi¢des que impegam
quebra, ruptura ou vazamento, que possam por em risco a saude humana e o ambiente.

2.3. ROTULAGEM

2.3.1. De acordo com a Resolugao n° 55, de 10/11/2009, ANVISA/M.S., sdo adotados
0s seguintes requisitos para a rotulagem:

| - As palavras em destaque devem ser impressas em negrito com, no minimo, o dobro
de altura do tamanho do restante do texto;

Il - Os dizeres de rotulagem devem ser indeléveis, legiveis, com limite minimo de 1
mm de altura, sendo que a cor e o tipo das letras usadas ndo podem se confundir com o
fundo;

lll - E vedado conter etiquetas e dados escritos & m&o e os dizeres ndo podem ser
apagados ou rasurados durante a vigéncia do prazo de validade;

IV — Na&o é permitida a inscricdo de lote, data de fabricacdo e validade na tampa do
produto;

V — E vedada indicagéo de: NAO TOXICO, SEGURO, INOCUO, NAO PREJUDIAL ou
outras indicagdes similares. Nao devem constar também termos superlativos tais como: O
MELHOR, TRATAMENTO EXCENTE, INCOMPARAVEL, ou similar.



2.3.2. O painel principal do rotulo (face imediatamente voltada para o consumidor)
devera conter as seguintes informacdes obrigatdrias:

Marca e/ou nome do produto e complemento do nome — versao;

Categoria do produto;

Destinacao de uso

Indicagé@o quantitativa relativa a massa ou volume;

A frase “ ANTES DE USAR, LEIA AS INSTRUGCOES DO ROTULO” , em
destaque e em letras maiusculas.

A frase © CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS” , em destaque e em letras mailsculas.

2.3.3. Sao informacgdes obrigatdrias a serem veiculadas no principal ou secundario:

e Modo de usar;
e Cuidados de conservagao, contendo as seguintes frases:
a) “ Mantenha o produto na sua embalagem original’
b) “ Para conservagdo da qualidade do produto, mantenha a embalagem
protegida do sol e calor.”
Composigao qualitativa e principio ativo;
Lote ou partida e data de fabricagéo;
Prazo de validade;
As seguintes frases de adverténcia:
a) “ NAO MISTURE COM OUTROS PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS
OU PRODUTOS A BASE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS” - em
destaque e em letras maiusculas.

2.3.4. As seguintes frases de precaugao:

a) “ Nao ingerir. Evite inalagdo ou aspiragéo e o contato com os olhos e a pele.”
b) “ Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida, antes de reutiliza-los”
c) “ Nao usar em recipientes e objetos metalicos.”

d) “ Nao reutilizar a embalagem para outros fins”

2.3.5. Informagdes sobre primeiros socorros, contendo as seguintes frases:

a) “ Em caso de contato com os olhos e a pele, lave imediatamente com agua em
abundancia. Se persistir a irritagao, procure um médico.”

b) “ Em caso de ingestao, ndo provoque vémito e consulte imediatamente o Centro
de Intoxica¢des ou o médico, levando a embalagem ou roétulo do produto.”

c) “ Em caso de inalagdo ou aspiragao, remova o paciente para local arejado e
procure um servigo de Saude ou Centro de Intoxicacdes, levando a embalagem ou
o rotulo do produto” .

2.3.6. Dados do Fabricante e/ ou Distribuidor e /ou Importador, dentre os quais:

a) razao social, endereco e Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do
fabricante e/ou distribuidor e/ou importador;

b) nome do técnico responsavel e o numero do registro no seu conselho
profissional;

c) “ Industria Brasileira” ou o nome do pais de origem do produto, no caso de
produto importado;

d) numero de registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e) numero de telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor — SAC

f) telefone para emergéncias toxicologicas — Centro de Intoxicagées (CEATOX). O
numero do disque intoxicagdo 0800 722 6001 podera ser informado.

As instrucdes de uso do produto devem ser claras e simples. As diluigdes do
produto devem expressas em porcentagem, relagao produto/ diluente ou outras
medidas de ordem pratica, desde que mencionados seus equivalentes no Sistema
Métrico Decimal.

As informagdes sobre composigao qualitativa e do principio ativo deverao incluir:



a) o componente ativo e outros de importancia toxicolégica pelo nome técnico
aceito internacionalmente, com a respectiva concentragdo em % p/p (peso por
peso) e os demais componentes da formulagao por sua fungéao;

b) aindicagdo “ Teor de cloro ativo entre 2,0 e 2,5% p/p” .

O prazo de validade do produto deve ser descrito em sua rotulagem dos produtos por
meio das expressdes designativas abaixo, suas abreviagbes ou outras expressdes
equivalentes:

| - VALIDO ATE: (MES/ANO), ou Il - VALIDO POR: ___ MESES, a partir da
data de fabricacdo, incluindo DATA DE FABRICACAO (MES/ANO), ou lll —
USAR EM MESES, a partir da data de fabricacdo, incluindo DATA DE

FABRICACAO (MES/ANO).

2.4. APRESENTAGAO

Os frascos deveréo vir acondicionados em caixas de papeléo reforgadas, fechadas com
fita adesiva e dimensionadas de modo a suportar o empilhamento maximo recomendado,
devendo cada caixa conter o numero de unidades indicado na Tabela I, bem como trazer
impressa a indicacao quantitativa referente ao numero de unidades, de acordo com a
Resolugéo n° 11 de 12/out/88 - CONMETRO - Cap. V - item 15.6.

2.5. PRAZO DE VALIDADE

O produto devera permanecer com suas caracteristicas inalteradas quando
estocado em local ao abrigo do sol e calor, pelo periodo minimo de 4 (quatro) meses.
Ou seja, na data da entrega o produto devera ter, no maximo, dois meses de
fabricagao.

3. REQUISITOS ESPECIFICOS

3.1. CARACTERISTICAS QUIMICAS REFERENCIAIS

Conforme a Resolugao ANVISA n° 55, de 10de novembro de 2009.

Aspecto: .......ocueee. Liquido, limpido, isento de particulas em suspenséo.
Teor de cloro ativo (p/p): (minimo e Maximo):..................... 2,0% a 2,5%.
pH do produto puro: (MaXiMO):........eeeiiiiriieiiiiiee e 13,5.

A agua utilizada na fabricagdo deve atender ao “ Padrdo de Potabilidade de Agua
para Consumo Humano” de acordo com as normas do M. Saude.

E proibida a adigdo de corantes, fragrancias, sequestrantes, tensoativos ou quaisquer
outras substancias.

Para a desinfecgdo de ambientes, superficies e objetos inanimados, a agua sanitaria
deve ser usada pura.

O tempo de contato que deve constar no modo de uso do rotulo do produto para
desinfecgédo de ambientes e superficies inanimadas € de no minimo 10 minutos.

3.2. CARACTERISTICAS FISICAS

Volume Unidades/caixa Cddigo Suprimentos
1 litro max. 12 51.070.005.002.0001-6
2 litros max. 06 51.070. 005.002.0059-8
5 litros emb. individual 51.070.005.002.0060-1




4. AMOSTRA
4.1. QUANTIDADE

Deverao ser apresentadas amostras 02 (duas) amostras para verificagéo dos requisitos
de embalagem e informacgodes exigidas pela ANVISA/MS referentes a Rotulagem e Registro
do produto.

A PMSP se reserva o direito de encaminhar as amostras, para analise junto ao Instituto
de Pesquisas Tecnoldgicas - IPT, ou laboratorio habilitado junto @ Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude - REBLAS, para analise das caracteristicas quimicas
referenciais do produto (item 3.1.), sendo que a empresa arcara com as despesas da analise
em questao.

A PMSP se reserva também o direito de exigir uma amostra da caixa de papelao

utilizada no acondicionamento do produto.

5. INSPEGAO E ENSAIO
5.1. ROTINA

Observando-se irregularidades na qualidade ou no desempenho do produto recebido,
apos a sua utilizagédo, ou a qualquer tempo e dentro do prazo de validade, devera a unidade
usuaria convocar a presenca do representante da empresa, que devera apresentar-se em dois
dias Uteis a contar da convocagéao, para apor assinatura nas amostras que servirao de prova e
contraprova, cabendo a empresa, nos termos do art. 75 da Lei 8666/93, arcar com as despesas
dos ensaios em questdo, devendo ainda se reprovado, substituir de imediato o lote considerado
insatisfatorio.

Os procedimentos de inspecdo e ensaio das caracteristicas referenciais poderao
também ser observados aleatoriamente por ocasiao dos recebimentos.

6. RECEBIMENTO

Por ocasido do recebimento deverao ser obedecidos os critérios estabelecidos na Portaria n°®
077/SMA-G/93 de 21/09/1993.

7. QUALIFICAGAO TECNICA - DOCUMENTAGAO OBRIGATORIA

Deverao ser apresentados os seguintes documentos através de copia autenticada ou copia
impressa da pagina eletrénica da rede mundial de computadores - internet.

a. Manifestacao da ANVISA acerca do registro do produto (Art. 10 — Res.55/2009)

b. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE — expedido pela ANVISA, para a
empresa licitante habilitada para o exercicio da atividade dentre as enumeradas no art. 1° do
Decreto n° 8.077, de 14/08/2013 da Casa Civil / Presidéncia da Republica.

c. Licenca de Funcionamento, concedida pelo Orgéo de Vigilancia Sanitaria Estadual,
Distrito Federal ou Municipal, da sede do licitante. Quando a sede do licitante for no

municipio de Sdo Paulo, devera seguir o estabelecido na Portaria 2755/2012 - SMS.G.

d. Laudo de analise do produto com as caracteristicas referenciais constantes do item 3.1.,
emitido pelo Instituto de Pesquisas Tecnologicas - IPT, ou laboratério habilitado junto a Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude — REBLAS.

Atualizado em margo 2015.



