Servigo Publico Federal

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
= INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL-INMETRO

Portaria n.° 269, de 05 de agosto de 2008.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E
QUALIDADE INDUSTRIAL - INMETRO, no uso de suas atribui¢des, conferidas no § 3° do artigo 4°
da Lei n.° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, no inciso I do artigo 3° da Lei n.° 9.933, de 20 de
dezembro de 1999, no inciso V do artigo 18 da Estrutura Regimental da Autarquia, aprovada pelo
Decreto n® 6.275, de 28 de novembro de 2007,

Considerando a alinea f do subitem 4.2 do Termo de Referéncia do Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade, aprovado pela Resolu¢do Conmetro n°® 04, de 02 de dezembro de 2002,
que atribui ao Inmetro a competéncia para estabelecer as diretrizes e critérios para a atividade de
avaliacao da conformidade;

Considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC N° 46, aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, em 20 de fevereiro de 2002;

Considerando a necessidade de estabelecer um Regulamento Técnico para embalagem de alcool
etilico, objetivando inserir ajustes no Programa de Avaliacdo da Conformidade para o produto,
resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico da Qualidade para Embalagem de Alcool Etilico,
disponibilizado no sitio www.inmetro.gov.br ou no enderego abaixo:

Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial — Inmetro
Divisao de Programas de Avaliagdo da Conformidade — Dipac

Rua Santa Alexandrina n® 416 - 8° andar — Rio Comprido

20261-232 Rio de Janeiro/RJ

Art. 2° Informar que a Consulta Publica que originou o Regulamento ora aprovado foi divulgada

atravésda Portaria n.° 318, de 14 de agosto de 2007, publicada no Diario Oficial
da Unidao — DOU de 15 de agosto de 2007, secao 01, pagina 104.

Art. 3° Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo no Didrio Oficial da Unido.

JOAO ALZIRO HERZ DA JORNADA
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REGULAMENTO TECNICO DA QUALIDADE PARA EMBALAGEM DE

— ALCOOL ETILICO

1 OBJETIVO

1.1 Estabelecer os requisitos técnicos para embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool
etilico na forma liquida e em gel, com foco no desempenho do usudrio, a serem utilizados no
Programa de Avaliacao da Conformidade deste produto.

1.2 Este documento nao se aplica a alcool etilico apresentado na forma de liquido premido.

2 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Portaria Inmetro n°.157/2002 Aprova o Regulamento Técnico Metrologico que
estabelece a forma de expressar o conteudo liquido a ser
utilizado nos produtos pré-medidos

Portaria n°.10/DISAD/1980 Institui os aspectos referentes a embalagens e rotulagens

ABNT NBR 5426/1985 Planos de amostragem e procedimentos na inspe¢do por
atributos — Procedimento

Resolugdo Anvisa RDC n°.46/2002  Dispde sobre a aprovagdo do Regulamento Técnico para
alcool etilico hidratado e anidro comercializado por
atacadistas e varejistas

Resolugao Anvisa RDC n°.219/2002  Institui a inclusdao do 3°§ no Art. 2° da RDC n° 46.

Resolugdo Anvisa RDC n°. 14/2007  Dispde sobre a aprovagdo do Regulamento Técnico para
Produtos Saneantes com A¢ao Antimicrobiana.

Lei n°.8.078/1990 Institui o Codigo de Defesa do Consumidor
Lei n°.6360/1976 Institui os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
3 SIGLAS
Anvisa Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial
NBR Norma Brasileira
RDC Resolucao da Diretoria Colegiada
RTQ Regulamento Técnico da Qualidade
4 DEFINICOES

Para fins deste Regulamento aplicam-se as seguintes defini¢des:

4.1 Conteudo Nominal
Quantidade de produto declarada na rotulagem da embalagem, excluindo a mesma e qualquer outro
objeto acondicionado com o produto.

4.2 Rotulagem
Toda inscri¢do, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou grafica que seja escrita, impressa,
estampada ou gravada na embalagem.

4.3 Painel Principal
Area de rotulagem que pertenca a embalagem e que, pela sua natureza tenha maior destaque, sendo
visivel em condi¢des usuais de exposi¢do e utilizagdo do produto.

4.4 Painel Secundario
Area de rotulagem, sempre de drea menor que a do Painel Principal, de fécil visualizacdo durante o
manuseio, mesmo que na exposi¢ao eventualmente nao seja visto.
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4.5 Painel Terciario
Area de rotulagem, sem destaque, de dificil visualizagio na exposi¢do ou uso do produto.
Nota: pode ser considerado como Painel Terciario o fundo da embalagem.

4.6 Indicacao Quantitativa
Numero do contetdo liquido nominal acompanhado da unidade de medida correspondente.

5 REQUISITOS

5.1 A embalagem deve atender aos seguintes requisitos:

a) rotulagem de acordo com o item 8 deste Regulamento;

b) perfeita estabilidade (ndo tombar) quando submetida ao ensaio descrito em 7.2.2;

c) resistir a queda livre de 1,20m, sem que ocorra vazamento, quando submetida ao ensaio descrito
em 7.2.3, excetuando-se o ensaio de queda de tampa voltada para a superficie, nas embalagens
para uso em estabelecimentos relacionados a assisténcia a saude;

d) rigidez tal que nao ocorra vazamento de alcool, quando submetida ao ensaio descrito em 7.2.6;
Nota: o ensaio de rigidez ndo se aplica a embalagem provida de algas.

e) capacidade, a 20°C, compreendida entre 103% e 108% do valor nominal, para volume igual ou
superior a 100 m/, quando submetida ao ensaio de 7.2.7;

f) ser provida de tampa que nao permita vazamento de alcool, quando submetida ao ensaio descrito
em 7.2.4.

5.2 A embalagem para alcool na forma liquida deve possuir ainda os seguintes requisitos:

a) ter orificio de saida de forma circular, com didmetro interno nao inferior a 12 mm, quando
medido de acordo com 7.2.5;

b) ser provida de tampa que nao permita a saida de alcool em forma de jato, quando verificada de
acordo com 7.2.1.2, excetuando-se as embalagens para uso em estabelecimentos relacionados a
assisténcia a saude.

6 AMOSTRAGEM

6.1 A amostragem para lotes inferiores ou iguais a 500.000 unidades deve ser realizada conforme a
tabela 1, na seqiiéncia nesta apresentada.

6.2 A amostragem para lotes superiores a 500.000 unidades deve ser realizada conforme a ABNT
NBR 5426:1985, com plano de amostragem simples, regime de inspecao normal, nivel especial de
inspecao S3 e nivel de qualidade aceitavel (NQA) especificado na tabela 1.

Tabela 1
Verificacio Tamanho da N?A Aceita Rejeita
amostra Yo

Tampa (7.2.1.2) 4,0 3 4
Estabilidade (7.2.2) 2,5 2 3
Queda livre (7.2.3) 32 2,5 2 3
Orificio de saida 4,0 3 4
(7.2.4)

Vedacao (7.2.5) 2,5 2

Rigidez (7.2.6) 32 4,0 3 4
Capacidade (7.2.7) 4,0 3 4
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7 METODOS DE ENSAIO

7.1 Aparelhagem
A aparelhagem necessaria a execucdo dos ensaios ¢ a seguinte:

a) provetas graduadas, com a menor divisdo de escala
correspondente a 1% de seu valor nominal, para o caso de
alcool etilico na forma liquida;

b) dispositivo para aplicacdo de forca conforme a figura 1, ou
equivalente;

¢) termometro;

d) paquimetro;

e) vaso graduado com o valor nominal da embalagem a ser
ensaiada, para o caso de alcool etilico na forma liquida.

Fig. 1

7.2 Procedimento
7.2.1 Exame visual

7.2.1.1 Rotulagem
Verificar se as informagdes estao de acordo com o item 8 deste Regulamento.

7.2.1.2 Tampas
Verificar se as tampas ndo permitem a saida do alcool em forma de jato, no caso de embalagens
para alcool liquido, respeitando-se as excegdes previstas neste Regulamento.

7.2.2 Ensaio de estabilidade
Colocar a embalagem fechada e com seu contetido sobre um plano inclinado que forme um angulo
de 10° com a horizontal.

7.2.3 Ensaio de queda livre
Liberar uma embalagem com seu conteudo de uma altura de 1,20 m da superficie rigida horizontal
de impacto nas quantidades e posi¢des apresentadas na tabela 2.

N° de embalagens Posicao
12 Com o fundo voltado para a superficie
10 Com a tampa voltada para a superficie
10 Com o eixo horizontal voltado para a superficie

Tabela 2 - Quantidade e posicao

7.2.4 Ensaio de vedacio

Submeter a embalagem fechada, em posi¢do vertical, com a boca para baixo e com seu conteudo, a
um esforco de compressao de 5 kgf + 1%, na secdo transversal de menor didmetro, excetuando-se o
gargalo. A embalagem deve ser ensaiada com o lacre de inviolabilidade.

7.2.5 Medicao do orificio de saida
Medir com paquimetro o didmetro interno do orificio de saida da embalagem com volume igual ou
maior que 100 ml.
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7.2.6 Ensaio de rigidez
Submeter a embalagem aberta, em posi¢ao vertical, com a boca para cima e com valor nominal, a
um esforco de compressdo de 2 kgf + 1%, na secdo transversal de menor didmetro, excetuando-se o
gargalo. Este esforco deve ser exercido, durante 60s, por um dispositivo conforme a figura 1, ou
equivalente, atuando segundo duas superficies de contato cilindricas com didmetro de 12 mm,
diametralmente opostas.

7.2.7 Ensaio de capacidade pelo método volumétrico

7.2.7.1 Alcool na forma liquida

Completar a embalagem até sua capacidade com élcool ou agua. Verter o liquido em vaso
graduado, até o valor nominal. Verter entdo o excesso de liquido na proveta graduada e proceder a
leitura do volume indicado.

Nota: ndo aplicavel para embalagem com volume menor que 100 m/

7.2.7.2 Alcool na forma de gel
Deve ser fornecida pelo envasilhador a densidade do alcool gel de modo a ser determinada a
capacidade da embalagem.

8 ROTULAGEM
As informagdes contidas na rotulagem devem ser indeléveis, visiveis a olho nu e em cor
contrastante com a cor da embalagem.

8.1 Frases e informacgoes obrigatorias para os dizeres dos rotulos

a) Nome e/ou Marca do produto
Nome comercial completo
Localizacdo: painel principal

b) Categoria do produto
Localizagao: Painel principal

b.1 Destinacao do alcool
Fim a que se destina o alcool.

b.2 Graduacio alcoolica em graus INPM
Teor alcoolico cuja marcacao deve estar conforme o anexo deste regulamento.

¢) Indicacdo quantitativa
Conforme indicagdo metrologica quanto ao peso ou volume e tamanho de letra de acordo com
o anexo deste regulamento
Localizagdo: painel principal

d) Frases Gerais
d.1 Adverténcia Geral
d.1.1 Antes de usar leia as instrucoes do rotulo
Esta frase deve ser apresentada em caixa alta e com tamanho da letra ndo menor que Smm ou

quando apropriado, de acordo com a tabela 1 apresentada no anexo.
Localizagdo: Painel Principal
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d.1.2 ATENCAO: Manter fora do alcance de criancas e animais domésticos.

Esta frase deve estar localizada logo acima do simbolo de alerta, conforme figura 2 e a palavra
"ATENCAOQ" em letras maifisculas e com tamanho de letra > 2 mm.

Localizagao: painel principal ou secundario

Figura 2

d.1.3 PERIGO: Produto exclusivamente de uso institucional — proibida a venda direta ao
publico

Esta frase deve ser apresentada em caixa alta e com tamanho da letra de acordo com o anexo
deste Regulamento para os produtos de uso em estabelecimentos de assisténcia a saude e
demais instituig¢des.

Localizagdo: Painel principal ou secundario

e) Informacgoes toxicologicas
Localizagdo: Painel principal ou secundario

e.1 Adverténcias Toxicologicas
e.1.1 NAO INGERIR - Contém desnaturante

e.1.2 O produto contém como desnaturante [nome da substancia desnaturante em caixa alta e
negrito].

e.1.3 NAO INGERIR
Aplicéavel a alcool que ndo possua desnaturante.

e.2 Recomendacio de Seguranca

e.2.1 PERIGO: produto inflamavel
Esta frase deve estar localizada logo acima do simbolo de inflamavel, de acordo com a figura 3
e a palavra "PERIGO" em letras maitsculas, com tamanho de letra > 2 mm.

INFLAMAVEL#3,
Figura 3

e.2.2 Manter afastado do fogo e do calor

e.2.3 "Nao perfurar a tampa"




g)

h)

D

k)

Modo de usar
Localizagao: painel principal ou secundario

f.1 Recomendacoes de uso:

f.2 Recomendacgodes para armazenamento da embalagem:

Ndo derramar sobre o fogo

Manter afastado do fogo e do calor

Recomendacdes para primeiros socorros
Localizacdo: painel principal ou secundario

g.1 Em caso de queimadura, lavar a 4rea com agua corrente.
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g.2 Em caso de ingestdo, ndo provocar vOmito e consultar imediatamente o Centro de

Intoxicagdes ou Servigo de Saude mais proximo.

2.3 Outras recomendacgdes para os primeiros socorros € indicagdes para uso médico.

g.4 Telefone do Centro de Intoxicagdes.

g.5 Servico de Atendimento ao Consumidor - SAC

Lote e Data de Fabricacao

Lote ou partida e a data de fabricacao, codificados ou ndo.
Localizagdo: painel principal, secundario ou terciario

Prazo de validade

Indicacdo clara e precisa da validade do produto.
Localizagdo: painel principal, secundario ou terciario

Responsavel técnico
Nome do responsavel técnico e o nlimero de seu registro no conselho profissional.

Localizacdo: painel principal, secundario ou terciario

Fabricante

Localizagdo: painel principal, secundario ou tercirio

k.1 Razao social, endereco e CNPJ do envasilhador do alcool.

k.2 Razido social ou logomarca e identidade fiscal (CNPJ) do fabricante da embalagem.

k.3 Origem do fabricante da embalagem (Industria Brasileira ou Ind. Bras., quando for o caso)
Nota: esta marcacdo deve ser feita no fundo da embalagem, em relevo.

9 RESULTADOS
A expressao dos resultados dos ensaios e da avaliacdo da rotulagem deve ser apresentada na forma
de relatorio contendo as seguintes informagdes:
nimero de embalagens que:

a)

foram ensaiadas;

tombaram no ensaio de estabilidade (7.2.2);
vazaram no ensaio de queda livre (7.2.3);
vazaram no ensaio de vedagao (7.2.4);
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- ndo atenderam a especificacao do didmetro interno do orificio de saida (7.2.5);
- vazaram no ensaio de rigidez (7.2.6);
- ndo atenderam a especificacdo de capacidade (7.2.7);
b) condi¢des da embalagem quanto a rotulagem e da tampa no exame visual (7.2.1);
c) data, local e nome do responsavel pelo ensaio.
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ANEXO - DIMENSOES MINIMAS PARA IMPRESSAO DE CARACTERES

ALFANUMERICOS

AREA DA VISTA PRINCIPAL (cm?)

ALTURA MINIMA DOS NUMEROS E
LETRAS (mm)

menor que 40 2,0
maior ou igual a 40 e menor que 170 3,0
maior ou igual a 170 e menor que 650 4,5
maior ou igual a 650 e menor que 2600 6,0
maior ou igual a 2600 10,0
Tabela 1
CONTEUDO MINIMO (g ou ml) ﬁgﬁfg (l:n“llnl\;lMA DOSEC S
menor ou igual a 50 2,0
maior que 50 e menor ou igual a 200 3,0
maior que 200 e menor ou igual a 1000 4,0
maior que 1000 6.0
Tabela 2
TIPO DE
MEDIDA QUANTIDADE LiQUIDA DO PRODUTO () UNIDADES (simbolos)
(grandeza)
Volume q < 1000 ml mL ou ml ou cL ou cl ou cm’
(liquidos) q > 1000 ml L (¢)
q<lg mg
Massa lg<q<1000g g
q>1000g kg
Tabela 3

Obs.: Vista Principal Equivale a Painel Principal

Fonte: Portaria Inmetro n® 157, de 2002




