D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.664, DE 2004

(Do Sr. Antonio Cambraia)

Proibe a venda de alcool etilico 96 ° GL no Pais.

DESPACHO: ,
AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA; DEFESA DO

CONSUMIDOR E CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART.
54 RICD) - ART. 24, 1I

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O éalcool etilico comercializado com graduacdes
acima de 54° GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura
de 20° C (vinte graus Celsius) devera ser comercializado unicamente em
solucéo coloidal na forma de gel desnaturados e no volume maximo de
5009 (quinhentos gramas) em embalagens resistentes ao impacto. Para
formulagcdes que apresentem valores superiores ou igual a 68% p/p
(sessenta e oito por cento, peso por peso), a viscosidade Brookfield RTV
com Spindle numero 4 (quatro) para 20 (vinte) rpm na temperatura de
25° C (vinte e cinco graus Celsius) devera ser maior ou igual a 8000 cP
(oito mil centipoise) e maior ou igual a 4000 cP ( quatro mil centipoise)
para valores inferiores a 68% p/p (sessenta e oito por cento, peso por
peso).

Art. 2° As situacbes em desacordo com o disposto nesta
Lei, constituem infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades
previstas na Lei N° 6437, de 20 de agosto de 1977, e demais normas
cabiveis.

Art. 3°  Fica concedido o prazo de 180 (cento e oitenta)
dias, para que os fabricantes dos produtos se adeqilem aos dispositivos
da presente Lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagao.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei encontra respaldo no
consumo indiscriminado do alcool etilico pela populacdo, motivo de
graves acidentes, em especial domésticos, afetando ndo s6 as criancas,
como também donas de casa de classe social menos abastada, que
tém se utilizado do alcool liquido inclusive para cozinhar.
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Segundo estatisticas divulgadas, no Brasil, cerca de
150 mil pessoas, por ano, sdo vitimas de queimaduras provocadas por
acidentes com alcool liquido. Desse universo, 45 mil séo criancgas.

Com o objetivo de minorar o problema, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) editou em fevereiro de 2002, a
Resolucdo (RDC) 46, proibindo a venda do alcool liquido 96° GL no
Pais, o qual s6 poderia ser comercializado na forma de gel, a partir de
180 dias depois da edicéo da citada Resolucéao.

Esta acdo causou a reducédo de 60% nos acidentes
provocados pelo manuseio do produto nos meses anteriores a validade
da medida, o que representou 90 mil adultos e 27 mil criangas a menos
na lista dos queimados nos servi¢os de saude.

A Resolucao (RDC) 46, da ANVISA, néo foi contudo
validada, face a uma liminar do Tribunal Regional Federal da 12 Regiao,
que em agosto de 2002, em Brasilia, permitiu & Associacao Brasileira de
Produtores e Envasadores de Alcool (Abraspea) continuar vendendo o
alcool liquido em drogarias, supermercados e outros estabelecimentos
comerciais.

A venda do alcool gel seria de suma importancia para
o sistema de saude brasileiro. Além de evitar o sofrimento das vitimas,
a auséncia de acidentes com o alcool etilico reduziria os gastos do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Em face do exposto e considerando 0s riscos
oferecidos a saude publica pelo uso do alcool liquido 96 °© GL no Pais,
espero sensibilizar os meus nobres pares no sentido de que seja
proibido em carater definitivo a comercializacdo do mencionado produto,
s6 podendo fazé-lo na forma de gel.

Brasilia — DF, 15 de dezembro de 2004

Antonio Cambraia
DEPUTADO FEDERAL
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sanc¢des respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que 0o CONGRESSO NACIONAL

decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracOes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas

expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces

sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

esfera.

reais);

| - adverténcia,;

Il - multa;

I11 - apreensdo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicéo de propaganda;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa;
* Inciso com redacéo dada pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998 .

X1 - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento;
* Inciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

XI-A - intervenc¢do no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998 .
| - nas infracOes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil

* Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/08/1998.
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Il - nas infragdes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00
(cinquenta mil reais);

Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinqlienta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais).

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998 .

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia.

8 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-a o coeficiente de
atualizagdo monetaria referido no paragrafo Unico do art. 2° da Lei n® 6.205, de 29 de abril
de 1975.

* § 1°-C acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

8 8 1°-D Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideragdo a capacidade
econdmica do infrator."

* Vide Medida Provisdria n® 2190-34, de 23 de Agosto de 2001

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sancOes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacéo:
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XII - imposicdo de mensagem retificadora;
XIII - suspensdo de propaganda e publicidade.

8 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracGes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais);

Il - nas infragdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

I11 - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levara em
consideracdo a capacidade econdmica do infrator.” (NR)

PAE L0, e

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdao de venda,
imposicdo de mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e
publicidade e multa.

XVIII - importar ou exportar, expor & venda ou entregar ao consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

D0, 8V 1 ST
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto,
suspensdo de venda e/ou fabricagcdo do produto, cancelamento do registro
do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XXIX -
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto;
suspensdo de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro
do produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de
licenciamento do estabelecimento, proibi¢éo de propaganda e/ou multa;
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pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e
interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto,
suspensdo de venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do
registro do produto; interdicdo parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda
e/ou multa;

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica,
que operem a prestacdo de servicos de interesse da salde publica em
embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estaces e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;
XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,

formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos
sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e
as boas préaticas de fabricacdo de matérias-primas e de produtos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de
produto importado sob interdicdo, sem autorizacdo do 6rgdo sanitario
competente:
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pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializa¢do de produto importado sob interdigéo:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXVINl - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a
manutencdo dos padrdes de identidade e qualidade de produtos importados
sob interdicdo ou aguardando inspecéo fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produ¢édo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja preta, provocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da
Saude a interrupcéo, suspensao ou reducdo da fabricacdo ou da distribuicéo
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da salde publica em embarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portudrios, estacles e passagens de fronteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.
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Art. 14.Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Decreto-Lei n® 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da
Lei n®6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n°® 9.005, de 16 de marc¢o de 1995, o
pardgrafo unico do art. 5° os incisos Xl, XII e XIII do art. 7° os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o0 Anexo | da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares

RESOLUCAO-RDC N° 46, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do Art. 111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000,em seu anexo Il, em reuniéo realizada
em 20 de fevereiro de 2002,

considerando a legislacdo sanitaria, em especial a Lei 6360, de 23 de setembro de
1976 e 0 Decreto n.° 79094, de 5 de janeiro de 1977,

considerando as Normas Brasileiras Registradas da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas NBR N.5991/97 e suas atualiza¢des,

considerando os riscos oferecidos a salde publica decorrentes de acidentes por
queimadura e ingestdo, principalmente em criancas, em virtude da forma fisica para o alcool
etilico, atualmente sem restricdes na forma liquida, incompativel com as recomendacfes e
precaucdes sanitarias,

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o alcool etilico hidratado em todas
as graduac0es e alcool etilico anidro, comercializado por atacadistas e varejistas.

Art. 2° A industrializacdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as
suas fases, do alcool etilico hidratado em todas as graduacdes e do alcool etilico anidro estdo
sujeitas as seguintes concentragdes, condicdes e finalidades como substancia ou produto:

| - 0 alcool etilico comercializado com graduagdes acima de 540GL (cinglenta e
quatro graus Gay Lussac) a temperatura de 200C (vinte graus Celsius) devera ser
comercializado unicamente em solugdo coloidal na forma de gel desnaturados e no volume
maximo de 500g (quinhentos gramas) em embalagens resistentes ao impacto. Para
formulacGes que apresentem valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenta e oito porcento,
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peso por peso), a viscosidade Brookfield RTV com Spindle nimero 4 (quatro) para 20 (vinte)
rpm na temperatura de 250C (vinte e cinco graus Celsius) devera ser maior ou igual a 8000 cP
(oito mil centipoise) e maior ou igual a 4000 cP (quatro mil centipoise) para valores inferiores
a 68% p/p (sessenta e oito porcento, peso por peso).

Il - os produtos formulados a base do alcool etilico hidratado comercializados
com graduagfes abaixo ou igual a 540 GL (cinqlenta e quatro graus Gay Lussac) a
temperatura de 200 C (vinte graus Celsius) deverdo conter desnaturante de forma a impedir
seu uso indevido.

Il - o &lcool etilico industrial e o &lcool destinado a testes laboratoriais e a
investigagdo cientifica, hidratado ou anidro, quando comercializado em volume menor ou
igual a 200L (duzentos litros) devera conter tampa com lacre de inviolabilidade e, no rotulo,
além das frases constantes do Anexo | deverdo constar nas adverténcias gerais a seguinte
instrucdo: "PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL -
PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO".

IV - o alcool puro ou diluido somente podera ser comercializado nos locais de
dispensacéo, nos termos da Lei 5991 de 17 de dezembro de 1973, quando a finalidade de uso
ndo se enquadrar nas condi¢Oes técnicas de desnaturamento ou forma de gel, nos termos desta
Resolucéo, até o volume maximo de 50 ml (cingtienta mililitros).

8 10 Para os fins do disposto neste artigo, excluem-se aqueles com finalidade
exclusivamente industrial com volumes superiores a 200L (duzentos litros) , assim como para
bebidas alcdolicas.

§ 20 Para fins desta Resolucdo define-se como alcool desnaturado o alcool
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 saude.

Art. 3° Os dizeres de rotulagem dos produtos mencionados no Artigo 2 inciso I,
I11 e IV deverdo atender ao disposto no Anexo 1 e no Anexo 2 deste Regulamento.

Art. 4° E vedada a utilizacio na embalagem, rotulagem e propaganda dos produtos
de que trata esta Resolucdo de designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos
ou quaisquer outras indica¢6es que induzam sua utilizagéo indevida e atraiam criancas.

Art. 5° As situacOes em desacordo com o disposto nesta Resolugéo e seus Anexos,
constituem infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas 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 0S
fabricantes dos produtos se adeqiiem aos dispositivos da presente resolucéo.

Art. 7° Esta norma revoga as demais disposi¢cOes em contrario e entrara em vigor
na data de sua publicagéo.

GONZALO VECINA NETO

FIM DO DOCUMENTO
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