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I-DO RELATORIO

Trata-se de analise acerca do substitutivo apresentado pela Comissao de
Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servigos ao Projeto de Lei n? 9.593/2018,
da Deputada Carmen Zanotto, para regular a exposigao, comercializacao e rotulagem da soda
caustica, o qual foi aprovado por unanimidade na Comissdo de Seguridade Social e Familia
(CSSF). O projeto se encontra na Comissao de Constituicao, Justica e de Cidadania (CCJC)
tendo sido designado relator o Deputado Hiran Gongalves.

Na justificativa inicial do Projeto de Lei 9593 de 2018 (0253326), a
Parlamentar esclarece que a propositura se deu em razao de sugestao apresentada pela
Associacao Brasileira de Otorrinolaringologista e Cirurgia Cérvico Facial (ABORL-CCF),
visando reduzir os acidentes graves com o produto, principalmente envolvendo criancgas,
razdo pela qual, e diante dos perigos dessa substancia (a qual pode causar queimaduras
graves e cegueira, além de danos permanentes no aparelho digestivo, quando ingerida),
evidencia-se a necessidade de fortalecer as restricoes a exposicao, comercializacdo e
rotulagem da soda caustica, além de incentivar a criacdo de campanhas de conscientizacdo
sobre seu uso.

A Coordenacado de Saneantes (COSAN), unidade técnica ligada a Geréncia de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), manifestou-se em
17/08/2018, através da NOTA TECNICA N? 42/2018/SEI/COSAN/GHCOS/DIARE/ANVISA
(0298418).

Foi apresentado Substitutivo ao Projeto (1805595), conforme especificado em
Tabela Comparativa anexada ao Processo (0266094), vindo a manifestacdo da
unidade correspondente na NOTA TECNICA N®
15/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (1836638).

A GHCOS/ COSAN manifestou-se em 10/03/2022, através da NOTA TECNICA



Ne 25/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIARE/ANVISA (1836638), cuja contribuigao técnica
subsidiou a analise desta Diretoria, a qual foi exarada na NOTA TECNICA N®
10/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1836488).

E o relatorio.

Il - DA ANALISE TECNICA

A legitimidade de atuagdo da Anvisa quanto a competéncia para regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvem risco para a saude das pessoas,
incluindo os saneantes e sua rotulagem, esta fundada no art. 8° da Lei n. 9.782, de 26 de

janeiro de 1999:

Art. 8% Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria pela
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos
e tecnologias;

[l - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagé@o, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

[.]

A Resolucdo-RDC n® 32, de 27 de junho de 2013, editada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), dispde sobre os procedimentos e requisitos
técnicos para o registro de produtos saneantes corrosivos a pele ou que causem lesao ocular
grave e da outras providéncias. Desta forma, a norma supracitada aprova o regulamento
técnico para revisao, alteracao e atualizacdo dos procedimentos e requisitos técnicos para o
registro de produtos saneantes corrosivos a pele ou que causem lesdes irreversiveis aos
olhos, 0 que inclui a soda caustica e contempla a maioria dos itens do PL em questao.

RDC N2 32, DE 27 DE JUNHO DE 2013

Art. 2° Estdo abrangidos neste regulamento os produtos saneantes nacionais ou
importados que:

| - possuam valores de pH na forma pura, a temperatura de 25 °C (vinte e cinco graus
Celsius) menor ou igual a 2 (dois) ou maior ou igual a 11,5 (onze e meio); ou

Il - apresentem caracteristicas corrosivas, em testes realizados seguindo metodologias
OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) e suas atualizagoes,
ou ainda metodologias alternativas, desde que reconhecidas pela autoridade sanitaria.

Na referida RDC, os produtos de venda livre, ou seja, que podem ser
comercializados diretamente ao publico (Art. 3 ¢ IV), devem possuir embalagem plastica
rigida, reforcada, resistente a ruptura, hermética, com tampa de dupla seguranca a prova de
abertura por criangas, de forma a garantir que ndo seja facilmente aberta mesmo apos a sua



primeira abertura (Art. 4%). Além disso, é exigida, no corpo da embalagem, indicagao de perigo
facilmente detectavel pelo tato (Art. 42, §3°).

No que tange a rotulagem, o art. 5° da RDC n. 32/13 obriga a inclusdo de frases
de adverténcia, perigo, prevencao, primeiros socorros, recomendacoes e restricoes de uso,
incluindo local de armazenagem do produto, que deve ser fora do alcance de criancas e
animais domésticos (inclusive, o anexo a esta RDC traz orientagdes claras sobre "FRASES E
INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA OS DIZERES DE ROTULAGEM", incluindo
Tabela).

Nao obstante as previsdes legais previstas na RDC supracitada, considerando
gue os produtos saneantes de venda livre podem ser comercializados em embalagens de, no
maximo, 5 litros ou quilogramas, a estatistica anual de casos de intoxicagéo e envenenamento
do Sistema Nacional de Informagdes Toéxico-Farmacoldgicas (SINITOX) e o estudo mostrando
que a quantidade e o volume em que os produtos contendo soda caustica tém sido
comercializados (de 500 g/ml ou mais) € um fator predominante para a ocorréncia das
intoxicagdes.

Desta forma, o posicionamento desta Diretoria, esta em consonancia com a
explanacao técnica da GHCOS/COSAN, no sentido de manifestacao favoravel ao art. 2°
do PL em referéncia, que determina que, no caso de venda direta ao consumidor, a
soda caustica seja oferecida em embalagens com até 300 (trezentos) gramas do
produto, e que a exposicao a venda de soda caustica diretamente ao consumidor deve
ser feita em local com altura minima de um metro e meio do solo.

iil-DO VOTO

Diante do exposto, e considerando que as novas regras sdo importantes na
complementacdo das condi¢cdes ja estabelecidas pela Anvisa para o registro desse tipo de
produto saneante, esta Diretoria VOTA no sentido de que o Substitutivo ao Projeto de Lei n®
9.593/2018, da Deputada Carmen Zanotto, para regular a exposi¢cao, comercializacdo e
rotulagem da soda caustica, &€ "Adequado do ponto de vista técnico-sanitario".

E o que submeto para deliberacéo em circuito deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
08/04/2022, as 08:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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33 Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1839048 e o codigo
4 CRC 4DB35274.

Referéncia: Processo n225351.922216/2018-14 SEIn21839048


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 149 (1839048)

