PROJETO DE LEI

Dispde sobre restricBes a exposicao a venda,
comercializacdo e entrega ao consumo do
alcool etilico hidratado e anidro, e d& outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A exposicdo a venda, comercializacédo e entrega ao consumo do alcool etilico
hidratado em qualquer graduacdo e do alcool etilico anidro estdo sujeitas as restricdes previstas
nesta Lei.

Art. 2° O alcool etilico hidratado ou anidro como substancia, produto formulado ou
acabado somente pode ser exposto a venda, comercializado e entregue ao consumo, obedecidas as
seguintes condigdes:

I - 0 alcool etilico com graduacdo acima de 54° GL (cinglenta e quatro graus Gay
Lussac) a temperatura de 20°C (vinte graus Celsius) sera exposto a venda em solu¢do coloidal na
forma de gel desnaturado, no volume méaximo de 500g (quinhentos gramas) e em embalagem
resistente a impacto;

Il - os produtos formulados a base de alcool etilico hidratado, comercializados com
graduacOes abaixo ou igual a 54° GL (cinqlienta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura de 20°
(vinte graus Celsius) conterdo desnaturante;

111 - o alcool etilico industrial e o destinado a testes laboratoriais e a investigacao
cientifica, hidratado ou anidro conterdo tampa com lacre inviolavel e rétulo com mensagem de
adverténcia quanto a sua finalidade e de proibicdo a venda direta ao consumidor;

IV -0 Aélcool etilico puro ou diluido, na forma liquida, somente pode ser
comercializado nos locais de dispensacdo de medicamentos e drogas e até o volume de 50 ml
(cinglienta mililitros).

§ 1° A viscosidade dindmica do alcool etilico tratado no inciso | em formulagdo
superior ou igual a 68% p/p (sessenta e oito por cento, peso por peso) e temperatura de 25° C (vinte
e cinco graus Celsius) serd maior ou igual a 8.000 cP (oito mil centipoise) e maior a 4.000 (quatro
mil centipoise) para formulac6es inferiores a 68% p/p (sessenta e oito por cento, peso por peso).

§ 2° Para os fins do disposto no inciso Il considera-se alcool desnaturado aquele
adicionado de uma ou mais substancias estranhas de sabor ou odor repugnantes que impegcam sua
utilizacdo em bebidas, alimentos e produtos farmacéuticos e seja desprovido de efeito toxicoldgico
gue possa causar agravo a saude.

§ 3° As disposicdes deste artigo ndo se aplicam:

| - as bebidas alcodlicas;



Il - ao alcool combustivel;

I11 - aos produtos para uso em estabelecimentos de assisténcia a satde, humana ou
animal, em concentracdo superior a 68% p/p (sessenta e oito por cento, peso por peso), desde que
conste no rotulo mensagem de adverténcia quanto a sua finalidade e de proibicao de venda direta ao
consumidor.

Art. 3° E vedada a utilizacio em publicidade, rotulagem e embalagem dos produtos
de que trata esta Lei, de designacbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
outras indicacdes que possam permitir seu uso indevido ou ser atrativos as criangas.

Art. 4° A inobservancia das disposicdes desta Lei configura infracdo sanitaria,
sujeitando o infrator as san¢Bes administrativas cabiveis.

Art. 5° A mensagem a ser inserida nos rétulos, tratada nesta Lei, sera regulamentada
por ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia,



EM n2 00083/GM/MS

Brasilia, 26 de outubro de 2005.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Tenho a honra de submeter a elevada apreciacdo de Vossa Exceléncia
projeto de lei que dispBe sobre as restri¢cbes de exposicdo a venda e de entrega ao consumo
de produtos de interesse para controle de risco a saude da populacgdo, quais sejam, o alcool
etilico hidratado e o alcool etilico anidro.

Diante da relevancia da matéria, torna-se indispensavel a sua regulacao pela
via legislativa a fim de evitar questionamentos sobre o mérito de atos regulatorios
emanados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sobre o tema, como
vem ocorrendo, apesar das estatisticas que demonstram, a evidéncia, a eficacia da
proibicdo da comercializacdo desses produtos, em especial no que se refere a apresentacao
na forma liquida, com uma significativa reducdo dos acidentes pela utilizacdo na forma
proposta.

O alcool liquido é classificado como um inflaméavel. Os combustiveis como
a gasolina e o oleo diesel requerem manuseio, equipamentos e instalacdes especificos,
assim como o proéprio alcool carburante. Os combustiveis ndo podem ser comprados em
pequenos volumes e s6 podem ser adquiridos nos postos distribuidores. Porém, o alcool
liqguido, que possui elevado risco, podia ser comercializado em supermercados,
mercadinhos e outros, até a ado¢cdo da RDC-46/2002, para o publico em geral, inclusive
criangas.

O alcool liquido no Brasil vem se sobressaindo de maneira cada vez mais
destacada, ocupando uma posi¢do impar no mundo, sendo 0 nosso pais 0 Unico com essa
estatistica, por um costume popular de se limpar tudo com &lcool, que é responsavel
sozinho por quase 20% da totalidade das queimaduras que aqui ocorrem. Em nenhum outro
pais se encontra uma estatistica de queimaduras por alcool, nem sendo mesmo mencionada
pela comunidade cientifica internacional.

De acordo com as pesquisas da Sociedade Brasileira de Queimados (SBQ),
0 agente que mais causa acidentes sdo os liquidos superaquecidos, que abrangem 37% dos
casos. O local em que mais ocorrem acidentes € a cozinha, e a faixa etaria mais atingida €
de até 12 anos, com 33% das ocorréncias.

O produto élcool liquido foi incorporado aos habitos brasileiros por
questdes culturais e de época, que hoje ndo tém mais fundamento. Assim, fica claro, diante
da situacdo, que € necessario prover e implementar urgentemente a populacdo de
mecanismos legais que reduzam ou eliminem esse flagelo.

No Brasil, existem 56 Centros de Tratamentos de Queimados. Entretanto,
varias capitais no Pais (especialmente nas Regifes Norte e Nordeste) ndo dispdem de



atendimento especializado. Estima-se que no ano de 2001 aconteceram 1.000.000 de
acidentes por queimaduras, sendo 150.000 causados por alcool liquido (15%) e 45.000
atingiram criancas de até 12 anos (30%).

A adogdo do alcool etilico na forma fisica gel sobreveio da necessidade de
reducdo do numero desses acidentes. O alcool etilico, na forma liquida, quando atinge o
corpo, espalha-se rapidamente, podendo, em poucos segundos, provocar graves
qgueimaduras. Caso relatado pela classe médica trata de uma tentativa de suicidio com
insucesso, na qual foi utilizado o produto na forma gel que, em virtude do tempo levado
pela vitima para espalha-lo por todo o corpo, causou apenas leves queimaduras. Como o
alcool gel, por sua vez, ndo tem o poder de espalhar-se como o liquido, a area de queima €
sempre bem menor num eventual acidente.

O alcool gel é mais seguro que o alcool liquido porque, fundamentalmente,
€ menor sua propagacao, reduzindo assim a regido atingida quando do derramamento do
produto.

O uso do alcool liquido pela sociedade brasileira tem um aspecto cultural
bastante consideravel. A populacdo credita a ele um alto poder de desinfeccdo e limpeza
em geral. Do ponto de vista técnico, este produto é eficaz como desinfetante na
concentracdo entre 68% a 72% (peso/peso) e como solvente em varios tipos de sujidades.
Assim, existem outros produtos do ponto de vista pratico e eficaz para atender a essas
necessidades. O alcool liquido, por seu “consagrado uso”, € visto como uma “solugdo
excelente” para essas aplicacdes, o que de fato ndo é verdadeiro.

Ele pode ser facilmente substituido por outros produtos, tais como 0s
desinfetantes, que podem conferir até maior eficacia, quando se fala do espectro de alcance
biocida do produto e, para limpeza, os detergentes, os limpa-vidros, os limpa-férmica e
outras categorias especificas com melhores resultados.

Comparativamente, o alcool na forma gel conserva suas propriedades
quanto a inflamabilidade e a desinfecgdo. Em ambos os casos € mais eficaz do que o alcool
liquido, uma vez que o tempo de evaporacdo do produto aumenta significativamente,
melhorando assim o rendimento em sua utilizacéo.

Na forma liquida, em volumes de 50ml, pode ser comercializado nas
farmacias e nas drogarias, para as finalidades nas quais seja impossivel a utilizacdo de um
substituto na forma gel, como, por exemplo, a desinfeccdo de canetas dentérias, entre
outras.

O élcool etilico na forma liquida podera ser utilizado em estabelecimentos
de assisténcia a saude desde que em concentragcdes superiores a 68% p/p, preservando
assim a aplicacdo em ambientes hospitalares, clinicas e outros.

A desnaturacdo objetiva evitar que o alcool dedicado a outras finalidades e
utilizacbes ndo seja consumido como bebida alcoolica, conforme algumas pesquisas
demonstram.

Deve-se garantir que o alcool etilico industrial e o &lcool etilico destinado a
testes laboratoriais e a investigacao cientifica ndo corram o risco de ser adulterados. Assim,



a tampa com lacre de inviolabilidade garante, entre outras coisas, que uma farméacia de
manipulacdo ndo utilize alcool de procedéncia duvidosa, colocando em risco os produtos
por ela manipulados.

A introdugdo do alcool gel no mercado brasileiro mostra resultados
positivos para a saude publica. Pesquisa da Sociedade Brasileira de Queimados (SBQ), em
56 centros de tratamentos de queimados no Brasil, comprovou que depois da publicacdo da
Resolucdo - RDC ne 46, de 20 de fevereiro de 2002, o numero de acidentes por alcool
obteve uma reducdo entre 60% e 65%. No Estado do Ceara a reducéo foi de 80%.

A Resolucdo trouxe reducdo dos custos para o estado com tratamento de
queimados, visto que esse tipo de acidente causa graves danos estéticos, psicolégicos, e,
em alguns casos, funcionais, freglientemente irreversiveis. Segundo a SBQ, 0 custo do
tratamento de um paciente “grande queimado” é de R$ 1.200,00 a R$ 1.500,00 por dia.
Fala-se aqui em 150.000 acidentes por ano, sem levar em conta a reabilitacdo e 0s custos
indiretos.

Embora seja inconteste o poder regulatério da ANVISA, autarquia
vinculada a este Ministério, como demonstram os artigos 79, inciso 1V, e 82, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, o assunto tem se prestado a interpretacdes e avaliagdes
equivocadas em procedimentos judiciais, obstando a aplicacdo efetiva da norma,
consubstanciada em Resolugédo da Agéncia, precedida de amplos estudos e debates com os
segmentos envolvidos.

Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Jose Saraiva Felipe



