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% M MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
% z‘gﬂf“:‘j *INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA-INMETRO

PORTARIA N2 460, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2021

Aprova o Regulamento Técnico da Qualidade e os
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para
Embalagens Destinadas ao Envasilhamento de Alcool
Etilico — Consolidado.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO,
no exercicio da competéncia que Ihe foi outorgada pelos artigos 42, § 22, da Lei n? 5.966, de 11 de
dezembro de 1973, e 39, incisos | e IV, da Lei n2 9.933, de 20 de dezembro de 1999, combinado com o
disposto nos artigos 18, inciso V, do Anexo | ao Decreto n? 6.275, de 28 de novembro de 2007, e 105,
inciso V, do Anexo a Portaria n? 2, de 4 de janeiro de 2017, do entdo Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servigos, considerando a Consulta Publica divulgada pela Portaria Inmetro n2 4, de 17 de marg¢o
de 2021, o que determina o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o que consta no Processo
SEl n2 0052600.001364/2021-84, resolve:

Objeto e ambito de aplicagao

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Consolidado para Embalagens Destinadas ao
Envasilhamento de Alcool Etilico, na forma do Regulamento Técnico da Qualidade, dos Requisitos de
Avaliacdao da Conformidade e das Especificacdes para o Selo de Identificagdo da Conformidade, fixados,
respectivamente, nos Anexos |, Il e Il desta Portaria.

Art. 22 O Regulamento Técnico da Qualidade, estabelecido no Anexo |, determina os requisitos, de
cumprimento obrigatdrio, referentes a seguranca do produto.

Art. 32 Os fornecedores de embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool etilico deverdao
atender integralmente ao disposto no presente Regulamento.

Art. 42 As embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool etilico, objeto deste Regulamento,
deverdo ser fabricadas, importadas, distribuidas e comercializadas, de forma a ndo oferecer riscos que
comprometam a seguranga do usudrio, independentemente do atendimento integral aos requisitos ora
publicados.

§ 19 Aplica-se o presente Regulamento as embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool
etilico, na forma liquida e em gel, de conteudo entre 0,1 a 5,0 (inclusive) litros .

§ 22 Encontram-se excluidos do cumprimento das disposi¢cdes previstas neste Regulamento:
| - dlcool etilico apresentado na forma de liquido premido;

Il - embalagens na forma de “saché” para alcool gel; e

Il - embalagens de vidro para alcool P.A. (prd- analise).

Art. 52 A cadeia produtiva de embalagens para envasilhamento de alcool etilico fica sujeita as
seguintes obrigacdes e responsabilidades:

| — o fabricante nacional deve fabricar e disponibilizar, a titulo gratuito ou oneroso, embalagens para
envasilhamento de alcool etilico conforme o disposto neste Regulamento;



Fl.2 da Portaria n°® 460/Presi, de 18/ 11 /2021

Il — o importador deve importar e disponibilizar, a titulo gratuito ou oneroso, embalagens para
envasilhamento de alcool etilico conforme o disposto neste Regulamento;

Il — os demais entes da cadeia produtiva e de fornecimento de embalagens para envasilhamento
de alcool etilico, incluindo o comércio em estabelecimentos fisicos ou virtuais, devem manter a
integridade do produto, das suas marcacdes obrigatérias, preservando o atendimento aos requisitos
deste Regulamento.

Pardgrafo Unico. Caso um ente exerca mais de uma fun¢ao na cadeia produtiva e de fornecimento,
entre as anteriormente listadas, suas responsabilidades sdo acumuladas.

Exigéncias Pré-Mercado

Art. 62 As embalagens para envasilhamento de dlcool etilico, fabricadas, importadas, distribuidas
e comercializadas em territério nacional, a titulo gratuito ou oneroso, devem ser submetidas,
compulsoriamente, a avaliagao da conformidade, por meio do mecanismo de certificagao, observado os
termos deste Regulamento.

§ 12 Os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para embalagens para envasilhamento de alcool
etilico estdo fixados no Anexo Il desta Portaria.

§ 22 A certificacdo ndo exime o fornecedor da responsabilidade exclusiva pela seguranca do
produto.

§ 32 A obtencado do certificado é condicionante para a autoriza¢cdo do uso do Selo de Identificagao
da Conformidade no produto certificado e para sua disponibilizagdo no mercado nacional.

§ 42 O modelo de Selo de Identificacdo da Conformidade aplicdvel para embalagens para
envasilhamento de alcool etilico, encontra-se no Anexo Il desta Portaria.

Vigilancia de Mercado

Art. 72 As embalagens para envasilhamento de alcool etilico, objetos deste Regulamento, estao
sujeitas, em todo o territorio nacional, as a¢des de vigilancia de mercado executadas pelo Inmetro e
entidades de direito publico a ele vinculadas por convénio de delegacao.

Art. 82 Constitui infracdo a agcdo ou omissao contraria ao disposto nesta Portaria, podendo ensejar
as penalidades previstas na Lei n2 9.933, de 1999.

Art. 92 O fornecedor, quando submetido a a¢bes de vigilancia de mercado, deverd prestar ao
Inmetro, quando solicitado, as informacdes requeridas em um prazo maximo de 15 (quinze) dias.

Prazos e disposigOes transitdrias

Art. 10. A publicacdo desta Portaria ndo implica na necessidade de que seja iniciado novo processo
de certificacdo com base nos requisitos ora consolidados.

Paragrafo unico. Os certificados ja emitidos deverdo ser revisados, para referéncia a Portaria ora
publicada, na préxima etapa de avaliagdo.

Art.11. Os fabricantes e importadores terdo o prazo de 36 (trinta e seis) meses, contados da data de
vigéncia desta Portaria, para atualizarem o Selo de Identificacdo da Conformidade, de acordo com o
estabelecido no Anexo Il desta Portaria.

Clausula de revogagao

Art. 12. Ficam revogadas, na data de vigéncia desta Portaria, as Portarias Inmetro:
| — n2 269, de 5 de agosto de 2008, publicada no Didrio Oficial da Unido de 6 de agosto de 2008,
secdo 1, pagina 52; e
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Il —n?2 270, de 5 de agosto de 2008, publicada no Diario Oficial da Unido de 6 de agosto de 2008,
se¢do 1, pagina 52.

Vigéncia
Art. 13. Esta Portaria entra em vigor em 12 de dezembro de 2021, conforme determina o art. 42 do
Decreto n2 10.139, de 2019.

MARCOS HELENO GUERSON DE OLIVEIRA JUNIOR

Presidente
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: ANEXO | - REGULAMENTO TECNICO DA QUALIDADE PARA
EMBALAGENS DESTINADAS AO ENVASILHAMENTO DE ALCOOL ETILICO

INMETRO

1. OBJETIVO

Este Regulamento Técnico da Qualidade estabelece os requisitos obrigatérios para embalagens
destinadas ao envasilhamento de dlcool etilico, a serem atendidos por toda a cadeia fornecedora do
produto no mercado nacional.

2. SIGLAS

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
NBR Norma Brasileira

RDC Resolugdo da Diretoria Colegiada

ResolucioAnvisa RDC-AC14, de-2007 : Reeul Téeni Prod
\eSo-Antimicrobiana, ] o Arabito d
M | e d dancias.

"3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RTQ, sdo adotados os seguintes documentos complementares.

Resolugdo da Diretoria Dispde sobre a industrializacdo, exposi¢cdo a venda ou entrega ao
Colegiada Anvisa - RDC n° 691, |consumo, em todas as suas fases, do alcool etilico hidratado em todas
de 13 de maio de 2022, ou as graduacoes e do alcool etilico anidro, como produto destinado a
substitutiva. limpeza de superficie, desinfeccao e antissepsia da pele ou substancia.

Resolucdo da Diretoria

Colegiada Anvisa - RDC n.® Dispde sobre as condi¢des para o registro e a rotulagem de produtos
774, de 15 de fevereiro de saneantes com ac¢do antimicrobiana.

2023, ou substitutiva.

3.2 Devem ser utilizadas as versoes atualizadas dos documentos, incluindo atos complementares citados,
ou suas substitutivas (em caso de revogacdo).

3.2.1 O prazo para a adocao da versdo mais atualizada das RDC citadas é prazo estabelecido pela
Anvisa."(NR)
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Alterado pela Portaria Inmetro n2 257 de 8 de maio de 2025

4. DEFINICOES
Para fins deste Regulamento aplicam-se as seguintes defini¢bes:
4.1 Rotulagem

Toda inscrigdo, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou grafica que seja escrita, impressa,
estampada ou gravada na embalagem.

4.2 Painel Principal

Area de rotulagem que pertenca a embalagem e que, pela sua natureza tenha maior destaque, sendo
visivel em condig¢des usuais de exposicao e utilizagdo do produto.

4.3 Painel Secundario

Area de rotulagem, sempre de drea menor que a do Painel Principal, de facil visualizagdo durante o
manuseio, mesmo que na exposicao eventualmente ndo seja visto.

4.4 Painel Terciario

Area de rotulagem, sem destaque, de dificil visualizagdo na exposi¢do ou uso do produto.
Nota: pode ser considerado como Painel Terciario o fundo da embalagem.

4.5 Indicagdo Quantitativa

Numero do conteudo 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 6 deste Regulamento;

b) ter perfeita estabilidade (ndo tombar), no caso de embalagem para dlcool na forma liquida;
c) resistir a queda livre de 1,20m, sem que ocorra vazamento;

d) rigidez tal que ndo ocorra vazamento de dalcool;

Nota 1: o ensaio de rigidez ndo se aplica a embalagem provida de algas.

Nota 2: o ensaio de rigidez se aplica apenas a embalagens que possuam um formato circular.

e) a capacidade volumétrica, a 20°C, deve ser no minimo 103 % do valor nominal para embalagens de
alcool gel e deve estar compreendida entre 103 % e 108 % do valor nominal, para embalagens de alcool
liquido; e

f) ser provida de tampa que ndo permita vazamento de alcool.
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 ndo inferiora 12 mm; e

b) ser provida de tampa que ndo permita a saida de alcool em forma de jato, excetuando-se as
embalagens para uso em estabelecimentos relacionados a assisténcia a saude.

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

6.1 Frases e informagdes obrigatdrias para os dizeres dos rétulos

a) Nome e/ou Marca do produto

Nome comercial completo Localizagao: painel principal

b) Categoria do produto

Localizagdo: Painel principal

b.1 Destinagao do alcool

Fim a que se destina o dlcool.

b.2 Graduagao alcodlica em graus INPM

Teor alcodlico cuja marcagao deve estar conforme Tabela 1 do Anexo A deste Regulamento.
c) Indicagdo quantitativa

Conforme indicacdo metrolégica quanto ao peso ou volume e tamanho de letra de acordo com o Anexo
A deste Regulamento

A indicacdo quantitativa deve estar conforme indicacdo metroldgica quanto ao peso ou volume e
tamanho de letra de acordo com a Tabela 2 do Anexo A deste regulamento.

As unidades de medidas devem estar de acordo com a Tabela 3 do Anexo A deste Regulamento, sendo
utilizado a linha volume para alcool liquido e a linha massa para alcool gel.

Localizacdo: painel principal

d) Frases Gerais

d. 1 Adverténcia Geral

d.1.1 ANTES DE USAR LEIA AS INSTRUGOES DO ROTULO

Esta frase deve ser apresentada em caixa alta e com tamanho da letra de acordo com a Tabela 1
apresentada no Anexo A, deste Regulamento.

Localizagdo: Painel Principal
d.1.2 ATENGCAO: Manter fora do alcance de criangas e animais domésticos.

Esta frase deve estar localizada logo acima do simbolo de alerta, conforme Figura 1 e a palavra
"ATENCAO" em letras mailsculas e com tamanho de letra >2 mm.

Localiza¢do: painel principal ou secundario

Figura 1

d.1.3 PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO

3
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PUBLICO

Esta frase deve ser apresentada em caixa alta e com tamanho da letra de acordo com a Tabela 1 do Anexo
A deste Regulamento para os produtos de uso em estabelecimentos de assisténcia a salde edemais
instituigdes.

Localizagdo: Painel principal ou secundario

e) Informagdes toxicologicas

Localizagdo: Painel principal ou secundario

e.1 Adverténcias Toxicoldgicas

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

Aplicavel a dlcool que ndo possua desnaturante.

e. 2 Recomendacao de Seguranga

e.2.1 PERIGO: produto inflamavel

Esta frase deve estar localizada logo acima do simbolo de inflamavel, de acordo com a Figura 2 e a palavra
"PERIGO" em letras maiusculas, com tamanho de letra > 2 mm.

INFLAMAVEL#
Figura 2

e.2.2 Manter afastado do fogo e do calor

e.2.3 "Nao perfurar a tampa"

f) Modo de usar

Localiza¢do: painel principal ou secundario

f.1 Recomendagodes de uso:

Ndo derramar sobre o fogo

f.2 Recomendag¢des para armazenamento da embalagem:
Manter afastado do fogo e do calor

g) Recomendacgdes para primeiros socorros

Localizacdo: painel principal ou secundario

g.1 Em caso de queimadura, lavar a drea com agua corrente.

g.2 Em caso de ingestdo, ndo provocar vomito e consultar imediatamente o Centro de Intoxicacdes ou
Servico de Saude mais préximo.

g.3 Deve constar no rétulo a seguinte informacdo "Telefone Centro de Intoxica¢cbes", seguido do nimero
do telefone.
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g.4 Servico de Atendimento ao Consumidor - SAC

h) Lote e Data de Fabricacgao

Lote ou partida e a data de fabrica¢ao, codificados ou nao.
Localizagdo: painel principal, secunddrio ou terciario

i) Prazo de validade

Indicagdo clara e precisa da validade do produto.

Localizagdo: painel principal, secunddrio ou terciario

j) Fabricante

Deve haver informacdes sobre o responsavel pela fabricacdo da embalagem e o responsdvel pelo envase
do alcool na embalagem.

Localizagdo: painel principal, secundario ou terciario

j-1 Razdo social, CNPJ e endereco do envasilhador do alcool, ou do importador;
j-2 Razdo Social ou logomarca e identidade fiscal do fabricante da embalagem; e
j-3 Pais de origem do fabricante da embalagem.

Nota 1: A marcac¢ao da origem do fabricante da embalagem podera ser feita em lugar visivel, por processo
de gravacao, estampagem ou impressao com tinta indelével.

Fonte: RDC Anvisa n? 691, de 2022 e n? 774, de 2023.
Retificacdo publicada no DOU de 23 de novembro de 2023.

"6.2 Adequacao dos requisitos de marcagao

Consideradas as marcagdes previstas no item 6.1, o fabricante deve promover as adequac¢des necessarias
em funcdo do uso pretendido, conforme determinag¢des das Resolucdes da Diretoria Colegiada Anvisa -
RDC n° 691 ou RDC n2 774."(NR)

Alterado pela Portaria Inmetro n2 257 de 8 de maio de 2025
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ANEXO A - DIMENSOES MINIMAS PARA IMPRESSAO DE
CARACTERES ALFANUMERICOS

Tabela 1
. ALTURA MINIMA DOS NUMEROS E
AREA DA VISTA PRINCIPAL (cm?) 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 2
. . ALTURA MINIMA DOS NUMEROS E
CONTEUDO MINIMO (g ou mI) LETRAS (mm)
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 3
TIPO DE
MEDIDA QUANTIDADE LIQUIDA DO PRODUTO (q) UNIDADES (simbolos)
(grandeza)
Volume q <1000 mlq mL ou ml ou cL ou cl ou cm3
(liguidos) > 1000 ml L ()
a<lg mg
Massa 18 <q <1000 gq g
>1000g kg

Nota: Vista Principal Equivale a Painel Principal
Fonte: Portaria Inmetro n° 249, de 2021”

(Retificacdo publicada no DOU de 03 de fevereiro de 2022)
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: ANEXO Il — REQUISITOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE PARA
EMBALAGENS DESTINADAS AO ENVASILHAMENTO DE ALCOOL ETILICO

INMETRO

1. OBJETIVO

Estabelecer os critérios e procedimentos para avaliagdo da conformidade de embalagens destinadas ao
envasilhamento de alcool etilico, com foco na seguranga do usudrio, por meio do mecanismo de
certificacao.

1.1 Agrupamento para efeito de certificagao
1.1.1 Para certificacdo do objeto, aplica-se o conceito de modelo.

1.1.2 A certificagdao das embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool etilico deve ser realizada
para cada modelo, que se constitui como exemplares de caracteristicas Unicas, conforme definido no item
4.4 deste RAC.

2. SIGLAS

Para fins deste RAC, sdo adotadas as siglas a seguir, complementadas pelas siglas contidas nos
documentos complementares citados no item 3 deste RAC:

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RDC Resolucdo de Diretoria Colegiada

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para fins deste RAC, sdo adotados os documentos citados no RGCP, além daqueles relacionados a seguir.

Portaria Inmetro n°249, de 2021 Aprova o Regulamento Técnico Metrolégico
que estabelece a forma de expressar o
conteudo liquido a ser utilizado nos produtos
pré-medidos.

Portaria Inmetro n2 200, de 2021 Aprova os Requisitos Gerais de Certificagdo de
Produto — RGCP.

ABNT NBR ISO 9001:2015 Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos.

4. DEFINICOES

Para fins deste RAC, sdo adotadas as defini¢cdes a seguir, complementadas pelas definicdes contidas nos
documentos complementares citados no item 3.

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 Embalagem

Recipiente de contencdo do alcool propiciando sua comercializagdo e uso de forma segura.
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4.3 Produto

Embalagem de 0,1 a 5,0 litros destinada ao envasilhamento de alcool etilico, inclusive na forma de gel,
fabricada de modo a atender aos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico da Qualidade.

Nota: a embalagem para envasilhamento de alcool etilico é também denominada neste RAC, como
embalagem.

4.4 Modelo de Embalagem

Embalagem de um mesmo fabricante, de uma mesma unidade fabril, que possua o mesmo projeto
(design), sistema de vedacdo e contetido nominal.

4.5 Envasilhador

Pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, que desenvolve atividade de envasilhar dlcool
etilico em embalagens, incluindo a tampa, inclusive na forma de gel.

5. MECANISMO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

O mecanismo de avaliacdo da conformidade para embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool
etilico é a certificagao.

6. ETAPAS DA AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

Este RAC estabelece o Modelo de Certificagcdo 5 - Avaliacdo inicial consistindo de ensaios em amostras
retiradas no envasilhador, incluindo auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade - SGQ, seguida de
avaliagdo de manutencdo periddica através de coleta de amostra do produto, no envasilhador e no
comércio, alternadamente, para realiza¢do das atividades de avaliagdo da conformidade, e auditoria do
SGQ.

Nota: Para efeitos de aplicagdo do RGCP, os termos unidade fabril ou fabricante devem ser entendidos
neste RAC como sendo o envasilhador.

6.1 Modelo de Certificacao 5
6.1.1 Avaliacao Inicial
6.1.1.1 Solicitagao de Certificacao

O fornecedor solicitante da certificacdo deve encaminhar uma solicitacao formal ao OCP, fornecendo a
documentacdo descrita no RGCP.

6.1.1.2 Analise da Solicitacdo e da Conformidade da Documentagao
A andlise da solicitacdo e da conformidade da documentacao deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.
6.1.1.3 Auditoria Inicial do Sistema de Gestao da Qualidade e Avaliagcdao do Processo Produtivo

Os critérios de auditoria inicial do Sistema de Gestdao devem seguir conforme descrito no RGCP, exceto
pelo que segue.

6.1.1.3.1 A Auditoria do SGQ deve ser realizada a fim de verificar o atendimento quanto aos requisitos
estabelecidos na Tabela 1 a seguir.

6.1.1.3.2 A apresentacao de um certificado do SGQ do envasilhador, dentro de sua validade, sendo este
emitido por um OCS acreditado pelo Inmetro ou signatario reconhecido pelo IAF, segundo a ABNT NBR
ISO 9001:2015 ou ISO 9001:2015, e sendo esta certificacdo valida para a linha de producdo (envase) do

8
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objeto da certificacdo, pode eximir o solicitante, sob analise e responsabilidade do OCP, da avaliacdo do
SGQ prevista neste RAC, durante a auditoria inicial. Neste caso, o solicitante deve colocar a disposicao do
OCP todos os registros correspondentes a esta certificagdo. O OCP deve analisar a documentagdo
pertinente, para assegurar que os requisitos descritos na Tabela 1 foram atendidos.

Tabela 1 - Requisitos do SGQ do envasilhador

Requisitos do SGQ

ABNT NBR 1SO 9001:2015

Acles para abordar riscos e oportunidades 6.1.1
6.1.2
Recursos 7.1.5.1
7.1.5.2
Informacdo documentada 7.5.2
7.5.3
Produgdo e provisao de servigo 8.5.1
8.5.2
8.5.4
Liberagdo de produtos e servicos 8.6
Controle de saidas ndo conformes 8.7
Satisfacdo do cliente 9.1.2
N3do conformidade e acdo corretiva 10.2
Melhoria continua 10.3

6.1.1.4 Plano de Ensaios Iniciais

Os critérios do plano de ensaios iniciais devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.4.1 Definicdao dos Ensaios a serem realizados

Para cada modelo de embalagens destinadas ao envasilhamento de dlcool etilico devem ser verificados
todos os requisitos e critérios de aceitacdo constantes no Regulamento Técnico da Qualidade.

Devem ser realizados os ensaios descritos na Tabela 2 a seguir.

Tabela — 2 Ensaios para embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool

Item do RTQ Ensaio Metodologia

5.1a Rotulagem Iltem 2.1.1 do Anexo A deste RAC
5.1b Estabilidade Item 2.2 do Anexo A deste RAC
5.1c Queda Livre Item 2.3 do Anexo A deste RAC
5.1d Rigidez Item 2.6 do Anexo A deste RAC
5.1le Capacidade Volumétrica Item 2.7 do Anexo A deste RAC
5.1f Vedacao Item 2.4 do Anexo A deste RAC
5.2a Medicao do orificio de saida Item 2.5 do Anexo A deste RAC
5.2b Tampas Item 2.1.2 do Anexo A deste RAC

6.1.1.4.2 Definicdao da Amostragem

A definicdo da amostragem deve atender as condi¢Oes gerais expostas no RGCP.
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6.1.1.4.2.1 A amostragem para lotes inferiores ou iguais a 500.000 unidades deve ser realizada conforme
a Tabela 3, na sequéncia nesta apresentada.

6.1.1.4.2.2 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 inspe¢ao normal, nivel especial de
inspecdo S3 e nivel de qualidade aceitavel (NQA) especificado na Tabela 3, a seguir.

Fabela3
\ﬁPCLDE\
MEDIDA QUANTIDADE LiIQUIDA DO PRODUTO (q) UNIDADES (simbolos)
(grandeza)
Volume g <1000 mlq mL ou ml ou cL ou cl ou cm3
(liquidos) > 1000 ml L (l)

>1000 g kg

<lg

Eonte—Ports :-E lnmetre N0 249 EIE 292;”
g 7

Tabela 3 — Amostragem, por modelo de embalagem destinada ao envasilhamento de alcool

Ensaio Tamanho da NQA Aceita Rejeita

amostra %

Tampa 4,0 3 4
Estabilidade 2,5 2 3
Queda livre 2,5 2 3

Vedagao 32 2,5 2 4
Orificio de saida 4,0 3 4

Rigidez 4,0 3 4

Capacidade 4,0 3 4

(Retificacdo publicada no DOU de 03 de fevereiro de 2022)

6.1.1.4.2.3 A coleta deve ser realizada em lotes ja inspecionados e liberados pelo controle de qualidade,
na area de expedicao, em embalagens prontas para comercializacao.

6.1.1.4.3 Defini¢cao do Laboratoério
A definicdo de laboratério deve seguir as condi¢des descritas no RGCP.

6.1.1.5 Tratamento de nao conformidades na etapa de Avaliagao Inicial
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Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo inicial devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.1.6 Emissdo do Certificado de Conformidade

6.1.1.6.1 Os critérios para emissao do Certificado de Conformidade devem seguir os requisitos
estabelecidos no RGCP. O Certificado de Conformidade deve ter validade de 5 (cinco) anos, contados a
partir da data de emissao do certificado.

6.1.1.6.2 O certificado emitido deve conter descricio do modelo conforme Quadro 1, para embalagens
destinadas ao envasilhamento de dlcool etilico.

Quadro 1 - Instrucdo de notacdo do modelo no certificado

Marca Modelo (Designacdo Descricdo técnica do modelo |Cddigo de barras
Comercial do Modelo e - projeto, material/tipo delcomercial (quando
Cdodigos de referéncia embalagem (design); existente) de todas as
comercial, de todas as - sistema de vedacdo; e versoes.
versdes, se existentes). - conteddo nominal.

6.1.2 Avaliacao de Manutengdo
Os critérios para avaliacdo da manutencao devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
6.1.2.1 Auditoria de Manuteng¢ao do Sistema de Gestdo da Qualidade

A auditoria de manutencdo deve abranger os requisitos da Tabela 1 deste RAC. Apds a concessao do
Certificado de Conformidade, o acompanhamento da Certificacdo é realizado pelo OCP em auditorias, a
cada 12 (doze) meses.

6.1.2.2 Plano de Ensaios de Manutengao

Os critérios para o plano de ensaios de manutengdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
Os ensaios de manutencdo devem ser realizados e concluidos a cada 12 (doze) meses, contados a partir
da data de emissdo do Certificado de Conformidade.

6.1.2.2.1 Definicao de ensaios a serem realizados.
Os ensaios de manutencao devem seguir o definido no subitem 6.1.1.4.1 deste RAC.
6.1.2.2.2 Definicdao da Amostragem de Manutengao

Para a Avaliacao de Manutencao, a definicdo da amostragem de manutencao deve observar o descrito no
subitem 6.1.1.4.2 deste RAC.

As amostras, por modelo, devem ser coletas alternadamente no envasilhador e no comércio. Quando da
realiza¢do da coleta de amostras no comércio, as amostras devem ser obtidas em postos de venda ou nos
distribuidores do produto.

6.1.2.2.3 Defini¢cdao do Laboratoério
Os critérios para a definicao de laboratério devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.2.3 Tratamento de ndao Conformidades na etapa de Avaliacao de Manutengao
Os critérios para tratamento de ndo conformidades na etapa de avaliacdo de manutenc¢do devem seguir
os requisitos estabelecidos no RGCP.
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6.1.2.4 Confirmacao da Manutengdo
Os critérios de confirmacao da manutencdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

6.1.3 Avaliacao de Recertificagao
Os critérios para avaliagdo de recertificagdo estdo estabelecidos no RGCP. A recertificagdo deve ser
realizada a cada 5 (cinco) anos, devendo ser concluida antes da data de validade do certificado.

7. TRATAMENTO DE RECLAMACOES
O tratamento de reclamacdes deve seguir as condicdes descritas no RGCP.

8. ATIVIDADES EXECUTADAS POR OCP ACREDITADO POR MEMBRO DO MLA DO IAF
As atividades executadas por OAC estrangeiros devem seguir o estabelecido no RGCP.

9. TRANSFERENCIA DA CERTIFICACAO

Os critérios para transferéncia da certificacdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

10. ENCERRAMENTO DA CERTIFICACAO

Os critérios para encerramento da certificacdo devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

11. SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE

11. 1 Os critérios gerais para o Selo de Identificacdo da Conformidade estdao contemplados no RGCP e no
Anexo Il

11.2 O Selo de Identificagcdao da Conformidade para embalagens destinadas ao envasilhamento de alcool
etilico deve ser impresso, de forma permanente e indelével, diretamente na embalagem.

12. AUTORIZAGAO PARA USO DO SELO DE IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

Os critérios para autorizagao para uso do selo de identificacdo da conformidade devem seguir os
requisitos estabelecidos no RGCP.

13. RESPONSABILIDADES E OBRIGAGOES

Os critérios para responsabilidades e obrigacdes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

14. ACOMPANHAMENTO NO MERCADO

Os critérios para acompanhamento no mercado devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

15. PENALIDADES

Os critérios para penalidades devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.

16. DENUNCIAS, RECLAMACOES E SUGESTOES

Os critérios para denuncias, reclamacgdes e sugestoes devem seguir os requisitos estabelecidos no RGCP.
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ANEXO A - METODOS DE ENSAIO E CRITERIOS DE ACEITAGAO

1. Aparelhagem
A aparelhagem necessaria a execugao dos ensaios é a seguinte:

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

b) dispositivo para aplicagdo de for¢a conforme a Figura 1,
ou equivalente;

C) termometro;

d) paquimetro;

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

Figura 1
f) sondas cilindricas com didmetro de 12 mm (+1,0 mm e -0,0mm), com extremidades

hemisféricas, conforme Figura 2.

¢) Sondas cllindricas

Legenda

A1
didmetros de 12';" mm

Figura 2
2. Procedimentos

2.1 Exame visual

"2.1.1 Rotulagem

Verificar se as informacdes estdo de acordo com o item 6.1 e 6.2 do Regulamento Técnico da
Qualidade."(NR)

Alterado pela Portaria Inmetro n2 257 de 8 de maio de 2025

2.1.2 Tampas

Verificar se as tampas ndo permitem a saida do 4dlcool em forma de jato, no caso de
embalagens para alcool liquido, respeitando-se as excecdes previstas neste Regulamento.

2.2 Ensaio de estabilidade

Colocar a embalagem fechada e com seu contetddo sobre um plano inclinado que forme um angulo de
102 com a horizontal. Observar se a embalagem tomba.

2.3 Ensaio de queda livre
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Liberar uma embalagem com seu conteddo de uma altura de 1,20 m da superficie rigida horizontal de

impacto nas quantidades e posicOes apresentadas na Tabela 1 a seguir, independente do formato da
embalagem.

Tabela 1 - Quantidade e posi¢ao

N° de embalagens Posigao
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

Nota: excetua-se o ensaio de queda de tampa voltada para a superficie, nas embalagens para uso em
estabelecimentos relacionados a assisténcia a saude;

2.4 Ensaio de vedacgdo

Submeter a embalagem fechada, em posicao vertical, com a boca para baixo e com seu conteldo, a um
esforco de compressao de 5 kgf + 1%, na sec¢do transversal de menor diametro, excetuando-se o gargalo.

Para embalagens que sdao fornecidas com lacre de inviolabilidade o ensaio deve ser realizado com a
embalagem lacrada

2.5 Medigdo do orificio de saida

A sonda de medicdo de 12 mm, descrita no item 1, alinea “f”, deve passar livremente pelo orificio de saida
da embalagem com volume igual ou maior que 100 ml. Caso ndo seja possivel passar a sonda de medicao,
realizar a medigao do diametro interno com um paquimetro.

Nota: o ensaio de verificagcdo do orificio ndo se aplica para embalagens com tampas que possuem posicao
aberta ou fechada e que ndo necessitam ser removidas para ter acesso ao conteudo interno.

2.6 Ensaio de rigidez

Submeter a embalagem aberta, em posicao vertical, com a boca para cima e com valor nominal, a um
esforco de compressao de 2 kgf + 1%, na se¢do transversal de menor diametro, 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 didametro de 12 mm, diametralmente
opostas.

Nota: A embalagem deve ser considerada aberta, analisando a forma de liberagdao do conteludo. Para
alguns tipos de embalagem a tampa deve ser removida, para outras embalagens a tampa possui posi¢ao
aberta e fechada.

2.7 Ensaio de capacidade pelo método volumétrico
2.7.1 Alcool na forma liquida

Completar a embalagem até sua capacidade com alcool 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.

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.
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I ANEXO 11l - SELO DE IDENTIFICAGAO DA CONFORMIDADE
INMETRO

3. Resultados

Os resultados dos ensaios e da avaliagdo da rotulagem devem ser apresentados na forma de relatdrio
contendo as seguintes informacgdes:

a) numero de embalagens que:

- foram ensaiadas;

- tombaram no ensaio de estabilidade (2.2);

- vazaram no ensaio de queda livre (2.3);

- vazaram no ensaio de vedacdo (2.4);

- ndoatenderam a especificagao do diametro interno do orificio de saida (2.5);
- vazaram no ensaio de rigidez (2.6); e

- ndo atenderam a especificacdo de capacidade (2.7).

b) condi¢des da embalagem quanto a rotulagem e da tampa no exame visual (2.1); e

c) data, local e nome do responsavel pelo ensaio.

50 mm

Desempenho

ocroan0,,Compuls6rio. . INMETRO

Pantone |65 Tons de Cinza
M 100% B 100%
80% B 90%
m 70%
CMYK
B COM78 Y96 KO

W CO M62 Y94 KO Desempenho

ocFowe Compulsorio  INMETRO

Selo compacto

20 mm Uma Cor
Il mm

\
Desempenho Desempenho

T
PN

ocrooco INMETRO
\. J

Uma Cor
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