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Resolucdes

Resolugio - RDC n® 77, de 16 de abril de 2001
D.0. de 174i2001

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitdria. no uso da atribuicio que Ihe confere o
art, 11, inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n® 3.029,de 16 de abril de 1998, em reunido
realizada em 11 de abril de 2001,

considerando a necessidade de atualizar as normas e
procedimentos referentes a registro de produtos saneantes
domissanitarios e outros de natureza e finalidades
id&nticas, com base na Lei 6.360/76 e seu Regulamento
Decreto 79.094/77, de 1977,

considerando a necessidade de atuahzagdo continua do
processo de registro de produtos

considerando gue a legislacio sanitaria vigente se aplica a
predutos nacionais e estrangeiros;

considerando a Lei 8.078, de 1990 - Codigo de Defesa ao
Consumidor &

considerando a Lei 8782, de 1898,

adotou a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagado:

Art, 1° Alterar o item D 3, & estender o regulamento 3
produtos para desinfeccéio de hortifruticolas nas Normas
Gerais para Produtos Saneantes Domissanitarios da
Portaria 152 MS/SVS, de 26 de Fevereiro de 1999
publicada no Diaric Oficial da Unido em 1 de Margo de
1999, que passa a ter a seguinte redagio:

D.3 - O3 produtos destinados 4 desinfeccao de agua para
o cansumo humano ou desinfecgdo de hortifruticolas
deverdo comprovar sua eficacia frente a Escherichia coli e
Enterococcus faecium, utilizande a metodologia
empregada pelo INCQ5 / FIOCRUZ para desinfatantes
para aguas de piscinas, no tempo e concentragio
recomendados no ratulo do produto pelo fabricante

D.3.1 - Os produtos destinados a desinfecgdio de dgua
para consumo humano, que contenham como principio
ativo Hipoclorito de sodio ou Hipoclorito de calcio, cujo
prazo de validade seja superior a 4 (guatro) meses,
deverfo ser reavaliados guanto a sua eficicia conforme
item D.3. A amostra a ser utilizada devera pertencer ao
mesmo lote do laudo de guando da solicitagao da
concessdo do registro, obedecendo aos periodos da tabela



abaixo.
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D.3.1.1 - Para produtos com prazo de validade superior a
12 meses o registro sé devera ser solicitado se
previamente cumprido o item D.3.1.

D.3.1.2 - A amostra para analise citada no item D.2.1 deve
ser armazenada durante todo o prazo de validade nas
condi¢des indicadas no rétulo e efetuados por laboratério
autorizado pela ANVISA. Nos produtos formulados com
Hipoclorito de sédio ou Hipoclorito de calcio o teor de cloro
ativo maximo é de 2,5%.

Art. 2° Conceder o prazo de 90 (noventa) dias para que os
fabricantes dos produtos anteriormente registrados ou em
fase de revalidacao contendo Hipoclorito de sédio ou
Hipoclorito de calcio com a finalidade de desinfeccdo de
agua para consumo humano e/ou desinfecg3o de
hortifruticolas, ajustem-se aos dispositivos da presente
Resolugao.

§ 1° Os fabricantes que ndo se regularizarem dentro do
prazo previsto no caput deste artigo terao seus registros
cancelados.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicagao.

GONZALQO VECINA NETO

(Of. El. n® 135/2001)



