A Diretoria Colegiada da A géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribui¢éo que lhe confere o art. 11, inciso
IV, do Regulamento da ANV ISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, c¢/co § 1°do Art. 111
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000,em seu anexo |l, em reunido realizada
em 20 de fevereiro de 2002,

consderando a legidacdo sanitéria, em especial a Lei 6360, de 23 de sstembro de 1976 e o Decreto n.° 79094, de 5
de janeiro de 1977,

consderando as Normas Brasleiras Regisradas da A ssociag8o Brasleira de Normas Técnicas NBR N.5991/97 e suas
atualizagbes,

consderando os riscos oferecidos & salide publica decorrentes de acidentes por queimadura e ingest&o, principalmente
em criangas, em virtude da forma fisica para o dcool etilico, atualmente sem restrigdes na forma liquida, incompativel
com as recomendagdes e precaugdes sanitarias,

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presdente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o &lcool etilico hidratado em todas as graduagdes e &cool etilico anidro,
comercializado por atacadigas e varejistas

Art. 2° . A industrializag8o, expoS¢ao a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do dlcool etilico hidratado
em todas as graduagdes e do alcool etilico anidro estéo sujeitas as seguintes concentragdes, condigdes e finalidades como
subsgtancia ou produto:

| - 0 Acool etilico comercializado com graduagdes acima de 540GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura
de 200C (vinte graus Celsus) devera ser comercializado unicamente em solucéo coloidal na forma de gel desnaturados e
no volume maximo de 5009 (quinhentos gramas) em embalagens resstentes ao impacto. Para formulagbes que
apresentem valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenta e oito porcento, peso por peso), a viscosdade Brookfield
RTV com Spindle nimero 4 (quatro) para 20 (vinte) rpm natemperatura de 250C (vinte e cinco graus Celsus) devera
ser maior ou igual a 8000 cP (oito mil centipoise) e maior ou igual a 4000 cP (quatro mil centipoise) para valores
inferioresa 68% p/p (sesenta e oito porcento, peso por pes).

Il - os produtos formulados a base do &lcool etilico hidratado comercializados com graduagfes abaixo ou igual a540 GL
(cinqlienta e quatro graus Gay Lussac) atemperatura de 200 C (vinte graus Celsius) deverdo conter desnaturante de
forma a impedir seu uso indevido.

111 - 0 dcool etilico indugtrial e o &cool desinado a teses laboratoriais e a investigagéo cientifica, hidratado ou anidro,
quando comercializado em volume menor ou igual a 200L (duzentos litros) devera conter tampa com lacre de
inviolabilidade e, no rétulo, além das frases constantes do Anexo | deverdo congtar nas adverténcias gerais a seguinte
ingrugdo: "PERIGO: PRODUTO EXCLUSVAMENTEDE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA
AO PUBLICO".

IV - o &cool puro ou diluido somente podera ser comercializado nos locais de dispensagéo, nostermosdaLei 5991 de
17 de dezembro de 1973, quando a finalidade de uso ndo s enquadrar nas condic6es técnicas de desnaturamento ou
forma de gel, nos termos desta Resolugéo, até o volume méximo de 50 ml (cinqlenta mililitros).

§ 10 Paraosfinsdo digposo neste artigo, excluem-se aqueles com finalidade exclusvamente industrial com volumes
superioresa 200L (duzentos litros) , assm como para bebidas alcdolicas.

§ 20 Para fins desta Resolugdo define-s2 como dlcool desnaturado o acool adicionado de uma ou mais substancias
identificadas de sabor ou odor repugnante a fim de impedir seu uso em bebidas, alimentos e produtos farmacéuticos e
ndo possuir efeito toxicoldgico que possa causar agravo a salde.

Art. 3° Osdizeres de rotulagem dos produtos mencionados no Artigo 2 inciso I, 11l e IV dever&o atender ao digposto no
Anexo 1 e no Anexo 2 deste Regulamento.

Art. 4° E vedada a utilizagdio na embalagem, rotulagem e propaganda dos produtos de que trata esta Resoluggo de
designagbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer outras indicagdes que induzam sua utilizagdo
indevida e atraiam criangas.



Art. 5° As stuag6es em desacordo com o digposto nesta Resolugdo e seus Anexos, congituem infrag8o sanitaria,
ujeitando o infrator as penalidades previsas na Lei N°© 6437, de 20 de agosto de 1977, e demais normas cabiveis.

Art. 6° Fica concedido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, para que os fabricantes dos produtos s adequem aos
dispostivos da presente resolugao.

Art. 7° Esta norma revoga as demais digposigdes em contrério e entrara em vigor na data de sua publicagéo.

ANEXO |
FRASES E INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA OSDIZERESDOSROTULOS.
1.1 Adverténcias gerais.
"Antes de usar leia asingrucdes do rétulo.”
Em destague no rétulo principal com 1/10 da sua altura ndo menos que 5 mm.
"ATENCAO: Manter fora do alcance de criangas e animais domésticos." (Em destagque)
A eda frase deve ser localizada logo acima do simbolo de alerta de acordo com a NBR-5991/1997 figura 2.
1.2 Adverténcias toxicologicas
"NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE"
"O produto contem como desnaturante o (Nome em Negrito e em caixa alta) ",
1.3 Recomendages de seguranca:

"PERIGO: produto inflamével" , a esa frase deve ser localizada logo acima do simbolo de inflamével, de acordo com a
NBR-5991/97 figura 3

"Manter afastado do fogo e do calor.”
"N&o perfurar atampa.”
1.4 Recomendagdes de uso:
"N&o derramar sobre o fogo."
Recomendagdes para armazenamento da embalagem.
1.5 Recomendagdes para primeiro socorros.
"Em caso de queimadura, lavar a &rea com égua corrente."”
Em caso de ingestd@o, ndo provocar vomito e consultar imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou Servigo de Salide
mais préximo."
ANEXO Il
DISPOSIQ/:\O DO S DIZERES DE ROTULAGEM
CAMPO
DESCRICAO
PAINEL ONDE DEVE FIGURAR

1.NOME e/ou MARCA DO PRODUTO



Nome comercial completo
Principal

2. CATEGORIA DO PRODUTO
Destinagdo do &lcool - Graduagdo Alcdolica em Graus INPM.
Principal

3. INDICACAO QUANTITATIVA
Conforme indicagdo metrolégica (Quanto peso ou volume)
Principal

5. FRASES GERAIS
Adverténcias gerais. Frases obrigatérias. Outras frases de adverténcias de caréter geral.
Principal ou Secundario

6.INFORMACOES TOXICOLOGICAS

Adverténcias toxicoldgicas Frases obrigatérias. Outras frases de adverténcias quanto a precaugdes toxicolégicas.
Recomendagdes de seguranga: Frases obrigatorias. O utras recomendages.

Principal ou Secundério

7. MODO DEUSAR

Recomendacdes de uso: Frases obrigatdrias. O utras recomendacdes para 0 uso do produto como: ¢modo de usar e/ ou
aplicacao; ¢Jlimitagdes de uso e ¢cuidados de conservagéo.

Principal ou Secundario

8. PRIMEIROS SOCORROS

Recomendag6es para primeiro socorros. Frases obrigatérias. O utras recomendagdes para 0s primeiros socorros e
indicagBes para uso médico. E obrigatério ainclusio de um nimero de telefone para obtencéo de maiores informagdes.
(Atendimento ao Consumidor e o Centro de Intoxicagdes).

Principal ou Secundério

9. LOTEEDATA DE FABRICACAO
Lote ou partida e a data de fabricagao, codificados ou néo.
Principal, Secundério ou Terciério

10. PRAZO DE VALIDADE
Indicagéo clara e precisa da validade do produto.
Principal, Secundario ou Terciério

12. TECNICO RESPONSAVEL
Nome do responsavel técnico e o nimero do registro no seu Conselho profissonal.
Principal, Secundério ou Terciario

13. FABRICANTE

Razdo social, enderego do fabricante e cadastro nacional da pessoa juridica.
Principal, Secundario ou Terciério
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