Resolucédo - RDC n2 252, de 16 de setembro de 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigéo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em
reunido realizada em 11 de setembro de 2003,

considerando o controle e a fiscalizagéo dos produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica conforme o disposto na Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

considerando a necessidade de serem adotados procedimentos para reduzir a exposi¢cao da
populagao face aos riscos avaliados pela IARC - International Agency Research on Cancer,
Agéncia de pesquisa referenciada pela OMS - Organizagédo Mundial de Saude, para analisar
compostos suspeitos de causarem cancer, e a categorizagao da substancia como cancerigena
para humanos,

considerando a necessidade de atualizagao dos parametros técnicos referenciados na Portaria
Interministerial N° 03 de 28 de abril de 1982,

considerando os produtos sob o Regulamento Sanitario conforme estabelece a Lei n® 6360 de
23 de setembro de 1976 e suas atualizacoes,

considerando as padronizagbes para as embalagens e rotulagens estabelecidos pela Portaria
n? 10/DISAD, de 15 de setembro de 1980,

considerando a necessidade de resguardar a salude humana e o meio ambiente e
considerando os riscos de exposi¢ao, incompativel com as precaugoes recomendadas pela Lei
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, Decreto n.? 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e a Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990, face aos riscos oferecidos, adotou a seguinte Resolugéo, e
eu, Diretor-Presidente determino a sua publicacéo;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 12 Proibir, em todo o territério nacional, a fabricacéo, distribuicdo ou comercializacdo de
produtos avaliados e registrados pela ANVISA que contenham o BENZENO, em sua
composigao, admitida porém, a presenga dessa substancia, como agente contaminante, em
percentual ndo superior a 0,1% v/v (zero virgula um por cento, expresso em volume por
volume).

Art. 2° Os produtos que contenham concentragées do contaminante BENZENO superiores a
0,01% v/v (zero virgula zero um por cento, expresso em volume por volume), deverdo possuir
no painel instrugdes claras do risco de manipulagéo do produto seguindo o Anexo | e Il desta
Resolucao.

Art. 3% A inobservancia do disposto nesta Resolugcdo e seus Anexos, constitui infragdo
sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei No 6437 de 20 de agosto de
1977, e demais normas cabiveis.

Art. 4° Fica concedido o prazo 180 (cento e oitenta) dias, para que os fabricantes dos produtos
se adequiem aos dispositivos da presente Resolucao.

Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES



ANEXO |
FRASES E INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA OS DIZERES DOS ROTULOS.
1.1 Adverténcias gerais:

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

Contetdo 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

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

1.2 Adverténcias toxicolégicas:

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

1.3 Recomendagdes de seguranca:

PERIGO: produto inflamavel, e esta frase deve ser localizada logo acima do simbolo de
inflaméavel, quando for o caso.

Manter afastado do fogo e do calor. Quando for o caso.

N&o perfurar a tampa.

1.4 Recomendacdes de uso:

Nao derramar sobre o fogo. Quando for o caso.

Recomendacdes para armazenamento da embalagem.

1.5 Recomendacoes para primeiro socorros:

"Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente." Quando for o caso.

"Em caso de ingestdo, nao provocar vOmito e consultar imediatamente o Centro de
Intoxicagdes ou Servigo de Saude mais proximo."



ANEXO Il

DISPOSICAO DOS DIZERES DE ROTULAGEM

nacional da pessoa juridica.

Terciario

~ PAINEL ONDE
CAMPO DESCRICAO DEVE FIGURAR
1.NOME e/ou MARCA : _
DO PRODUTO Nome comercial completo Principal
2. CATEGORIA DO Lo _
PRODUTO Destinacao de Uso. Principal
3. INDICACAO|Conforme indicagdo metrolégica (Quanto peso Princioal
QUANTITATIVA ou volume) P
Adverténcias gerais: Frases obrigatérias. Outras|Principal ou
d. FRASES GERAIS frases de adverténcias de carater geral. Secundario
Adverténcias toxicoldgicas: Frases obrigatorias.
= Outras frases de adverténcias quanto ajy. .
5.INFORMAGCOES ~ L - Principal ou
2 precaucdes toxicoldgicas. Recomendacbes de -
TOXICOLOGICAS seguranca: Frases Secundario
obrigatérias. Outras recomendacgdes.
Recomendagdes de uso: Frases obrigatérias.
Outras recomendagbes para o uso do produto|s . .
6. MODO DE USAR como: modo de Prmmpa! . ou
PR Secundario
usar e/ou aplicagdo; limitagbes de uso e
cuidados de conservacéo.
Recomendacdes para primeiro socorros: Frases
obrigatérias. Outras recomendagbes para o0s
primeiros socorros e indicagbes para uso
7.PRIMEIROS médico. E obrigatério a inclusdo de|Principal ou
SOCORROS um numero de telefone para obtencdo de|Secundario
maiores
informagdes. (Atendimento ao Consumidor e o
Centro de Intoxicacgdes).
. .~ |Principal,
8. LOTE E DATA DE|Lote ou partida e a data de fabricagéo, o
- L - Secundario ou
FABRICACAO codificados ou n&o. Terciar
erciario
Principal,
9. PRAZD ] Indicagao clara e precisa da validade do produto. [Secundario ou
VALIDADE o
Terciario
10. ] TECNICO|Nome do responsavel técnico e o nimero do gggsapda;’rio ou
RESPONSAVEL registro no seu Conselho profissional. Tercirio
~ . . Principal,
11 FABRICANTE Razao social, endereco do fabricante e cadastro Secundario ou
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