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ORIENTACOES PARA A IDENTIFICACAO E 01.10.2020
CONSUMO DO ALCOOL 70°, NO CONTEXTO DA
COVID-19

Considerando o Plano de Contingéncia Municipal-Natal para a infeccéo
humana pelo coronavirus - COVID-19, de margo de 2020;

Considerando o Decreto 29.512, de 13 de marco de 2020, que dispde sobre
medidas temporarias de prevencdo ao contagio pelo novo coronavirus (COVID-19) no
ambito do Poder Executivo Estadual;

Considerando a Lei Municipal n® 7.028 de 05 de maio de 2020, que dispde
sobre a obrigatoriedade de colocacéo e disponibilizagdo de equipamentos com alcool
em gel por parte de estabelecimentos comerciais em todo territério do Municipio do
Natal, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto Municipal 12.065, de 24 de setembro de 2020, que

consolida as regras e os protocolos gerais de enfrentamento a COVID-19.

Esta Nota Técnica, tem como objetivo ORIENTAR A SOCIEDADE PARA A
IDENTIFICACAO DAS INFORMACOES DE ROTULAGEM OBRIGATORIAS DO
ALcooL 70°.

O produto alcool pode ser classificado como cosmético, saneante ou

medicamento, de acordo com a finalidade do seu uso, conforme quadro abaixo.



Alcool Finalidade

Cosmético |Higiene pessoal, para desinfeccdo das méos.
“alcool em gel”

Saneante _ . ~ L : .
Limpeza ou desinfeccéo de superficies inanimadas, como pisos,

alcool “ﬁ,u'do € paredes, mesas, camas, macas, etc.
ge

Medicamento
“alcool liquido e| Uso topico para antissepsia
ge|”

O gel alcodlico antisséptico para higienizacdo das maos deve ter unicamente a

finalidade cosmética de higiene pessoal.

INFORMACOES DE ROTULAGEM OBRIGATORIA:

Alcool cosmético

NUmero de processo

De acordo com a RDC N° 7 / 2015, ndo € mais obrigatoria a indicagdo do

ndmero do registro na rotulagem, e sim do numero do processo, tanto

para produtos registrados quanto para produtos isentos de registro.

Quando existente, 0 nUmero de registro iniciara com o algarismo 2.
NUumero de AFE

e A empresa obrigatoriamente devera ter Autorizacdo de

Funcionamento de Empresa - AFE.

Alcool saneante

O alcool etilico como saneante, podera se apresentar de duas formas:

- Alcool liquido

- Alcool gel



O Aalcool etilico (liquido ou gel) considerado saneante podera ser registrado
como desinfetante ou notificado com categoria especifica de limpador, limpa-vidros,

entre outros. Para saber se devera ser registrado ou notificado, € necessario

identificar a graduacao alcodlica da formulagéo, conforme informacgdes:

Graduacéo Indicacéo Forma de | Apresentacéo

alcodlica Regularizacéo

Entre 68° e 72° Para desinfeccdo | Registrado como | Liquida: destinado
de superficies | desinfetante exclusivamente a
inanimadas (pisos, entidades de
paredes, mesas, assisténcia a saude
camas, macas, etc.) (hospitais, por

exemplo);

Gel: destinado ao
usuario comum/
populacdo em geral.

Abaixo de 68° ou | Para limpeza de | Notificado com Liquido
acima de 72° superficies categoria
inanimadas (pisos, | especifica:
paredes, mesas, | limpador, limpa-
camas, macas, etc. | vidros, entre
outros

Obs.:Ndo apresenta
propriedades
antisséptica ou
desinfetante.

Alcool medicamento

O alcool considerado medicamento ndo é objeto de reqgistro, devendo ser
notificado na ANVISA;

O rétulo do alcool medicamento deve conter a expressao: “MEDICAMENTO DE
NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC n° 199/2006. AFE nN%....cccccoeveecveennn. ”

(preenchido com o nimero da AFE da empresa).

O alcool medicamento possui concentracédo de 70%, podendo ser liquido ou gel

e tem indicacéo antisséptica;

O alcool medicamento se diferencia do alcool cosmético, pois 0 mesmo é

produzido cumprindo com 0s rigorosos critérios das Boas Praticas de Fabricacdo de




Medicamentos.

Tanto o &lcool liquido 70% quanto o &lcool gel devem apresentar na
embalagem o seguinte modo de uso: Uso_externo. Aplicar diretamente no local

afetado, previamente limpo, com o auxilio, se desejar, de algodao ou gaze.

INFORMACOES MINIMAS IMPORTANTES QUE DEVERAO CONSTAR NOS
ROTULOS

1. NOME e/ou MARCA DO PRODUTO: Nome comercial completo Principal

2. CATEGORIA DO PRODUTO: Destinacao do alcool - Graduacao Alcoolica (em

Graus INPM para saneante).
3. INFORMACOES TOXICOLOGICAS: Adverténcias toxicoldgicas.

4. MODO DE USAR: RecomendacbGes de uso, modo de usar e/ou aplicagéo,

limitacdes de uso e cuidados de conservacao.

5. PRIMEIROS SOCORROS Recomendagées para primeiro socorros. E obrigatorio a
inclusdo de um numero de telefone para obtencdo de maiores informacoes.

(Atendimento ao Consumidor e o Centro de Intoxicacdes).
6. LOTE E DATA DE FABRICACAO
7. PRAZO DE VALIDADE: Indicacéo clara e precisa da validade do produto.

8. TECNICO RESPONSAVEL: Nome completo do responsavel técnico e o
numero do registro no seu Conselho profissional.

9. FABRICANTE Razédo social, endereco do fabricante e cadastro nacional da

pessoa juridica.
10. AFE - Autorizagédo de Funcionamento de Empresa

11. Niomero de Registro (saneante) ou Niumero de Processo (cosmético



ISENCAO TEMPORARIA

No contexto da pandemia do novo coronavirus SARS-CoV-2, a Anvisa publicou

a RDC n° 350/2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e

temporarios para a fabricacdo e comercializacdo de preparacfes antissépticas ou

sanitizantes oficinais sem prévia autorizagao.
Rotulagem dos produtos com isenc¢do temporaria
A) Numero de autorizagao;
B) Referéncia a RDC n° 350/2020;
C) Validade de 180 dias.

D) Demais informagdes obrigatdrias de rotulagem

Para Denlncias Sanitarias liguem: 0800-2814031 — 3232-8608
Servico de Plantédo: 3232-8503
htps://www.natal.rn.gov.br/sms/

Instagram: vigilancia_sanitaria_natal



