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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 648, DE 24 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

Proibe a fabricacdo, distribuicdo
ou comercializacdo de produtos
sob vigilancia sanitaria que
contenham benzeno em sua
composicdo, como agente
contaminante, em percentual ndo
superior a 0,1% v/v.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n?2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§
19 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢ao:

CAPITULO |
OBJETIVO E ABRANGENCIA

Art. 12 Esta Resolucdo tem por objetivo proibir, em todo o territério
nacional, a fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo de produtos avaliados e
registrados pela ANVISA que contenham o benzeno em sua composicao.

Paragrafo Unico. E admitida a presenca da substancia benzeno, como
agente contaminante, em percentual ndo superior a 0,1% v/v (zero virgula um por
cento, expresso em volume por volume).

Art. 22 Os produtos que contenham concentragdes do contaminante
BENZENO superiores a 0,01% v/v (zero virgula zero um por cento, expresso em volume
por volume), deverdo possuir no painel instrucdes claras do risco de manipula¢do do
produto seguindo o Capitulo Il desta Resolucdo.

CAPITULO Il
DIZERES DE ROTULAGEM

Art. 32 Os dizeres de rotulagem devem estar dispostos da seguinte forma,
em relacdo ao painel principal e painel secundario do rétulo:

| - painel principal:
a) nome e/ou marca do produto (nome comercial completo);

b) categoria do produto (destinacdo de uso);
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c) indicagao quantitativa (conforme indicagdo metrolédgica (quanto peso
ou volume).

Il - painel principal ou secundario:

a) frases gerais;

b) informacdes toxicoldgicas;

c) frases de adverténcia;

d) modo de usar;

e) limitacGes de uso e cuidados de conservacao;
f) recomendacdes de primeiros socorros;

g) um numero de telefone para obtencdo de maiores informacdes
(Atendimento ao Consumidor e o Centro de IntoxicagGes);

h) lote e data de fabricacao;
i) validade (indicacdo clara e precisa da validade do produto); e

j) fabricante (razdo social, endereco do fabricante e cadastro nacional da
pessoa juridica).

Art. 42 Os rétulos devem apresentar de forma clara, e com boa resolucao
de leitura, as frases e informacgdes obrigatdrias abaixo descritas:

| - adverténcias gerais:

a)"ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO.", em destaque e
caixa alta com altura minima das letras conforme o disposto na tabela abaixo:

Conteudo liquido em gramas ou mililitros |Altura minima das letras em milimetros
Menor ou igual a 50 2
Maior que 50 e menor ou igual a 200 3
Maior que 200 e menor ou igual a 1000 |4
Maior que 1000 6

b) "ATENCAO: MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS.", em destaque, caixa alta e negrito.

Il - adverténcias toxicoldgicas:

a) "CONTEM CONTAMINANTE COMPROVADAMENTE CANCERIGENO PARA
HUMANOS."; e
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b) "O produto contém o maximo (% vol/vol) de benzeno." (Nome
em Negrito e em caixa alta).

Il - recomendagdes de seguranga, conforme o caso:

a) "PERIGO: produto inflamavel, a esta frase deve ser localizada logo acima
do simbolo de inflamavel.";

b) "Manter afastado do fogo e do calor"; e
n ~ n
c) "Nao perfurar a tampa.
IV - recomendagdes de uso, conforme o caso:
a) "Nado derramar sobre o fogo." e
b) Recomendacdes para armazenamento da embalagem.
V - recomendacgdes para primeiros socorros, conforme o caso:

a) "Em caso de queimadura, lavar a drea com agua corrente."; e Quando
for o caso.

b) "Em caso de ingestdo, ndo provocar vomito e consultar imediatamente
o Centro de Intoxicacdes ou Servico de Saude mais proximo."

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 52 O descumprimento das determinagdes desta Resolugdo constitui
infracdo de natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas
na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-
la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 62 Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 252, de 16 de
setembro de 2003.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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