Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 649, DE 24 DE MARCO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

Estabelece critérios e restricbes
para comercializacdo de produtos
que possuam substancias
inalantes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que Ihe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos lll e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§
12 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 estabelece critérios e restriches para
comercializagdo de colas, thinner e adesivos que contenham substancias inalantes
capazes de promover depressdo na atividade do sistema nervoso central (SNC) e que
apresentem potencial de abuso que pode desencadear a autoadministragao.

§ 12 Para efeito do disposto no caput deste artigo, substancias inalantes
capazes de promover depressdo na atividade do SNC sdo aquelas cujo mecanismo de
acdo se caracteriza por atuar na neurotransmissdo, produzindo um quadro de
diminuicdo da atividade, sendo que os efeitos dependem da dosagem.

§ 22 As empresas que produzem colas, thinner, adesivos e corretivos,
envidardo os seus melhores esforcos no sentido de identificar métodos e processos
qgue possibilitem a substituicdo gradativa das substancias inalantes e depressoras da
atividade do SNC que os compdem.

§ 32 As empresas consumidoras das colas, thinner, adesivos e corretivos
envidardo os seus melhores esforcos no sentido de identificar métodos e processos
gue possibilitem a sua substituicdo gradativa por outros produtos que ndo contenham
substancias inalantes e depressoras da atividade do SNC.

CAPITULO lI
REQUISITOS PARA VENDA E CONTROLE DE ESTOQUES
Art. 22 E proibida a entrega dos produtos mencionados do art. 12 desta

Resolucdo, a qualquer titulo, para menores de dezoito anos.
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Art. 32 A venda ou entrega, a qualquer titulo, dos produtos mencionados
no art. 12 desta Resolugao, aos consumidores maiores de dezoito anos, realizada por
estabelecimentos comerciais varejistas, s6 sera permitida se respeitadas as seguintes
condigdes:

| - o estabelecimento comercial, ao receber os produtos objeto desta
Resolucdo, deve criar para cada uma das embalagens primarias um numero de
controle, individual e sequencial que permita, além de outras providéncias, relaciona-
lo a nota fiscal de compra, para controle das respectivas quantidades em estoque;

Il - o estabelecimento comercial deve identificar no corpo da embalagem
primaria do produto, de forma resistente a agua e que preserve as instrugdes
constantes da rotulagem, no momento do ingresso nos seus estoques, o numero de
controle mencionado no paragrafo anterior, sua razdao social, seu telefone e sua
respectiva inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ; e

Il - no momento da venda, deve ser preenchida a ficha de venda
constante do Anexo |l, desta Resolucdo, na qual deve constar os dados do
estabelecimento comercial, a data da venda, o produto objeto da venda, a sua marca e
0 seu respectivo nimero de controle de identificacdo e o nimero da nota fiscal de
venda; bem como, a qualificagdo do comprador (nimero do Registro Geral, Orgdo
Expedidor ou numero no cadastro de pessoa fisica - C.P.F., ou nUmero no cadastro
nacional de pessoa juridica - C.N.P.J. e seu endereco), os quais serdo preenchidos pelo
vendedor do estabelecimento comercial, que deve assinar a aludida ficha, bem como
colher a assinatura do comprador.

§ 12 O estabelecimento comercial deve manter a guarda da ficha de venda
de que trata o inciso Ill do caput deste artigo por um periodo de dois anos, sempre
disponivel para a fiscalizagao.

§ 22 A perda ou o extravio da ficha de venda de que trata o inciso Ill do
caput deste artigo devem ser comunicados imediatamente a autoridade sanitaria.

Art. 42 Os estabelecimentos comerciais que vendam ao consumidor os
produtos mencionados no art. 12 desta Resolucdo devem manter controle rigido de
estoque, em livro préprio ou sistema informatizado.

Art. 52 Todo o material de publicidade e divulgacdo que envolva os
produtos mencionados no art. 12 desta Resolucao deve conter as inscricdes "VENDA
PROIBIDA PARA MENORES DE 18 ANOS" e "A inalagao intencional, frequente e em
concentragdes elevadas pode causar dependéncia, danos irreversiveis a salde e até a
morte", bem como a Figura representativa da obrigatoriedade do uso de mascaras de
protecdo contra agentes quimicos (Figura 3 do Anexo | desta Resolugdo).
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CAPITULO IlI
DIZERES DE ROTULAGEM

Art. 62 No rétulo dos produtos mencionados no art. 12 desta Resolucao,
comercializados em embalagens superiores ou iguais a 18 litros e inferiores ou iguais a
200 litros, deve constar em destaque a expressdao "VENDA EXCLUSIVA PARA USO
PROFISSIONAL", localizada no painel principal na face do rétulo imediatamente voltada
para o consumidor, em destaque, mailscula, negrito, ocupando uma area igual a
ocupada pelo nome comercial ou tendo cada uma das letras altura de no minimo 1/25
(um vinte e cinco avo) da maior altura do painel principal, com ndo menos que 3 mm.

Art. 72 Os rétulos dos produtos mencionados no art. 12 desta Resolugao
devem conter na embalagem primaria os seguintes dizeres e adverténcias bem como
as figuras constantes do Anexo I:

| - "VENDA PROIBIDA PARA MENORES DE 18 ANOS" e "A INALACAO DESTE
PRODUTO PODE CAUSAR A MORTE", localizadas no painel principal na face do rétulo
imediatamente voltada para o consumidor, em destaque, maiusculo, negrito, dispostas
horizontalmente, tendo cada uma das letras altura de no minimo 1/40 (um quarenta
avo) da maior altura do painel principal com ndo menos que 3 mm e cores
contrastantes em relagdo as demais letras de rotulagem;

Il - "ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUCOES DO ROTULO" localizada no
painel principal na face do rétulo imediatamente voltada para o consumidor, disposta
horizontalmente, maiuscula, negrito, tendo cada uma das letras altura de no minimo
1/60 (um sessenta avo) da maior altura do painel principal, ndo inferior ao dobro da
menor letra do rétulo e com ndo menos que 2 mm;

Il - "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS" em destaque, negrito e maiuscula, tendo a altura das letras ndo menos
que 2 mm;

IV - "Veneno: perigosa a ingestao ou inalagdao" e colocar o simbolo da
Figura 2;

V - "A inalagdo frequente em concentra¢des elevadas deste produto,
acima dos niveis permitidos pela legislacdo, pode causar dependéncia e danos
irreversiveis a saude.";

VI - Quando for aplicavel, "PERIGO: produto inflamdvel" e colocar o
simbolo da Figura 1; e

VIl - "A aplicacdo ou manipulacdo do produto deve ocorrer em local
arejado" e colocar o simbolo da Figura 3.

§ 19 A frase "Em caso de intoxicacdo, procure um Centro de Intoxicacdes
ou Servico de Salde, levando a embalagem ou o rétulo do produto"” deve constar das
recomendagdes para primeiros socorros.
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§ 22 Deve constar no rétulo do produto o nome do responsavel técnico e o
seu numero de registro no respectivo érgao de classe.

§ 392 Os produtos comercializados em volumes iguais ou inferiores a 100 ml
devem conter os dizeres e adverténcias previstos neste artigo em sua embalagem
secundaria e manter na embalagem primaria as instrucdes como: modo de usar,
precaucdes e frases de primeiros socorros.

Art. 82 E vedada a utilizagdo na embalagem, rétulo e propaganda dos
produtos de que trata esta Resolugdo, designacdes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer outras indicagdes que induzam sua utilizagdo indevida
ou atraiam criangas.

Art. 99 Fica proibida a entrega ao consumo de corretivos gréaficos para uso
em papel apresentado na forma liquida, formulado com substancias com
caracteristicas inalantes e depressoras da atividade do SNC.

Pardgrafo Unico. Excetua-se da proibicdo contida no caput deste artigo os
corretivos graficos para uso em papel, na forma liquida, em apresentacdo esferografica
ou ponta fina, com diametro maximo de 1 mm (milimetros) e com embalagem
primdria hermética, devendo obedecer ao disposto no art. 79, incisos Il a VI e seus
pardgrafos.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. O descumprimento das determinacdes desta Resolucdo 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. 11. Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 345, de 15
de dezembro de 2005.

Art. 12. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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ANEXO I.
Modelos de Figuras para os produtos de que trata essa resolugao.

Figura 1 Figura 2 Figura 3

©0O

&

| - Instrucdes quanto a dimensao e cores das figuras:

1-a Figura 1 pode constar do painel secundario, com lado com no minimo
10% da maior altura do painel secundario para as embalagens em volumes iguais ou
superiores a 1 litro e 15% da maior altura do painel secundario para volumes inferiores
a 1 litro com o lado da figura nao inferior a 10 mm (milimetros);

2-a Figura 2 deve ter cor de fundo vermelho, a figura 2 fundo branco e a
figura 3 fundo azul; e

3-as Figuras 2 e 3 devem constar do painel principal na face do rétulo
voltada imediatamente para o consumidor, com lado/didametro equivalente a 10% da
maior altura do painel principal, para as embalagens em volumes iguais ou superiores
a 1 litro e 15% da maior altura do painel principal para volumes inferiores a 1 litro, com
lado/diametro da figura n3o inferior a 10 mm (milimetros).
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ANEXO Il.
Ficha de controle de produtos com propriedades inalantes

A ficha de controle de produtos quimicos com propriedades inalantes
devera conter as seguintes informacgdes:

1-nome da empresa e CNPJ;

2-endereco;

3-fornecedor;

4-adquirente;

5-data da venda;

6-numero da nota fiscal de recebimento
7-nimero de controle da venda

8-produto (colas, adesivos, thinner) e marca
9-numero da nota fiscal de venda;
10-identificacdo e assinatura do comprador;
11-ndmero de identidade do comprador; e

12-assinatura do comprador.
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