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1. Relatorio

Trata-se de proposicdo de abertura de processo regulatério e apreciacao de
proposta de Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre alteragdo pontual da
RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002, que aprova o regulamento técnico para o alcool
etilico hidratado e anidro, em todas as graduagbes, comercializado por atacadistas e
varejistas.

De acordo com a area proponente, a Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), a citada Resolucédo foi elaborada em um
contexto no qual ocorriam inumeros acidentes domésticos com queimaduras, com 0 uso do
alcool etilico liquido, conforme disposto no texto do normativo:
...considerando os riscos oferecidos a salde publica decorrentes de acidentes por
gqueimadura e ingestéo, principalmente em criangas, em virtude da forma fisica para o

alcool etilico, atualmente sem restricées na forma liquida, incompativel com as
recomendagdes e precaugdes sanitarias.

Antes da publicagdo da RDC n° 46, de 2002, foi realizada pesquisa exaustiva
sobre diversos fatores relacionados a seguranca do produto, dentre eles, o parametro de
viscosidade. Chegou-se a conclusdo de que viscosidades superiores a 8000 centipoise
(cp) para teores alcodlicos mais altos e 4000 cp para teores alcodlicos mais baixos seriam
suficientes para garantir que o risco de queimadura pudesse ser melhor gerenciado. A
viscosidade, inclusive, é considerado um parametro tdo importante que é adotado
mundialmente como critério para o uso ou ndo de tampas e embalagens de seguranca em
diversos produtos de limpeza.

No ambito do gerenciamento de risco, sdo considerados varios fatores para se
avaliar o potencial perigo de um produto para o ser humano. No caso do alcool, um desses
fatores esta relacionado a facilidade de espalhamento do produto antes e durante a
combustado, quando em estado liquido, o que é inversamente proporcional a viscosidade do
produto. Assim, a extensdo do dano por queimadura ao usuario, na forma fisica em gel, é



muito menor em caso de acidente.

Quando da elaboracdo da RDC n° 46, de 2002, as formas fisicas
comercializadas de produtos a base de alcool se restringiam a liquido e gel. Dessa forma,
considerando a necessidade de serem estabelecidos regramentos de seguranca para o
alcool, ficou estabelecido que para concentracées acima de 54° GL (cinquenta e quatro graus
Gay Lussac) s6 seria permitida a forma fisica gel, por possuir maior grau de viscosidade, o
que reduziria o risco de acidentes. Nesse sentido, o inciso |, do Art. 29, dispde 0 que se segue:

Art. 22 A industrializagao, exposi¢cdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas
fases, do alcool etilico hidratado em todas as graduagdes e do alcool etilico anidro estao

sujeitas as seguintes concentracbes, condicoes e finalidades como substancia ou
produto:

| - 0 alcool etilico comercializado com graduacdes acima de 54° GL (cinqiienta e quatro
graus Gay Lussac) a temperatura de 20° C (vinte graus Celsius) devera ser
comercializado unicamente em solucao coloidal na forma de gel desnaturados e no
volume maximo de 500g (quinhentos gramas) em embalagens resistentes ao impacto.
Para formulagcbes que apresentem valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenta e oito
porcento, peso por peso), a viscosidade dinamica na temperatura de 25° C (vinte e cinco
graus Celsius) devera ser maior ou igual a 8000 cP (oito mil centipoise) e maior ou igual a
4000 cP (quatro mil centipoise) para valores inferiores a 68% p/p (sessenta e oito
porcento, peso por peso). (grifo nosso)

Diante do surgimento de novas formas fisicas para o alcool, ao longo dos anos, a
GHCOS entendeu que outras formas, além do gel, poderiam ter concentragdes acima de 54°
GL, sem que houvesse incremento no risco associado ao produto, tais como espumas e
toalhas ou lengos impregnados com alcool.

Recentemente, diante do advento de novos produtos destinados ao combate
da COVID-19, as coordenagdes de Cosméticos e Saneantes vém recebendo alguns
guestionamentos e pleitos sobre a regularizacdo de produtos a base de alcool etilico, com
graduacao superior a 54° GL, para outras formas fisicas diferentes de gel.

Nesse sentido, foi realizada consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa
(PROCR) sobre a possibilidade de extensdo do entendimento de que outras formas fisicas,
além do gel, poderiam apresentar graduacao superior a 54° GL. Por meio do Parecer n.
00144/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU  (SEI1151326), a PROCR concluiu que ha
fundamento juridico para a alteracdo do entendimento técnico-sanitario desta Agéncia a
respeito da matéria, com as condicionantes ali externadas. No entanto, tendo em vista que o
texto normativo em vigor na RDC n® 46, de 2002, ndo ampara o novo entendimento técnico
pretendido, faz-se necessaria a modificacdo da referida RDC, adequando ao novo
posicionamento técnico, diante do principio da legalidade e da seguranca juridica.

Destaca-se que ja existe um processo regulatério em andamento referente a
revisdo da RDC n° 46, de 2002, no qual estdo sendo discutidas alteracdes consideradas
necessarias pela area técnica. Entretanto, a fim de ampliar o acesso a produtos utilizados no
combate a COVID-19, diante da posicdo da area técnica de que essa alteracdo nao
representa um aumento do risco sanitario, de demandas do setor produtivo relacionadas a
permissdo de que novas formas fisicas possam ser regulamentadas em concentracao acima
de 54° GL, bem como da orientagdo da Procuradoria referente a necessidade de alteragéo no
citado normativo, a GHCOS sugere que ocorra alteracao pontual do citado normativo, sem
prejuizo a discussao regulatéria em curso sobre a revisdo da norma.

Com relacdo ao tramite regulatério, a area propde a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), sob a justificativa de que se trata do
enfrentamento de problema com alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizado por situagao
de iminente risco a saude, e que implica na necessidade de atuacédo imediata da Agéncia.



A minuta de normativo originalmente proposta pela GHCOS foi submetida a
analise da PROCR, que exarou o Parecer n® 00165/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI
1184483), que opinou favoravelmente ao prosseguimento da proposta de RDC, com a
observancia das ressalvas e recomendacdes feitas no corpo do referido Parecer com relagcao
a instrucao processual e o conteldo da minuta.

2. Analise

E sabido que o &lcool etilico na concentracdo adequada se constitui como
importante produto em processos de desinfeccdo de superficies e de artigos médico-
hospitalares assim como para a antissepsia das maos, matando cerca de 99,9% dos
microorganismos mais comumente envolvidos em infec¢cdes. Nesse sentido, a situacédo de
emergéncia em saude publica a qual estamos atravessando, relacionada ao SARS-CoV-2,
declarada pela Portaria n? 188/GM/MS, em 3 de fevereiro de 2020, tem impulsionado muitas
inovacées envolvendo produtos a base de alcool etilico, como por exemplo, o
desenvolvimento de novas formulagdes.

Vale destacar que uma das acdes adotadas pela Anvisa, com o objetivo de
evitar o desabastecimento do mercado de produtos estratégicos na prevencao e combate ao
SARS-CoV-2, foi a publicacdo da RDC n® 350, de 2020, que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para a fabricagdo e comercializagdo de
preparacdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizacao da Anvisa.

Dentre outras medidas, o referido normativo suspendeu os efeitos do art. 2°,
Inciso I, da RDC n® 46, de 2002, enquanto durar o estado de Emergéncia em Saude. Assim,
na pratica, diversas formulagdes do alcool em diferentes formas estdo no mercado sem
autorizacao prévia da Anvisa, como autorizado pela RDC n® 350, de 2020. Acontece que
muitas empresas estdo pleiteando a regularizagdo junto a Anvisa dessas formulagdes
quimicas a base de alcool etilico, como espumas e liquidos impregnados em lencos.

Sendo assim, a alteracdo da norma visa incluir as espumas e 0s lengos no
arcabouco da RDC n? 46, de 2002, e permitir que produtos que hoje tem livre comércio
garantido pela RDC n? 350, de 2020, tenham a possiblidade de serem regularizadas, de forma
ordinaria, na Anvisa. A regularizacdo e consequente liberacdo da comercializacdo do alcool
etilico nessas novas apresentacbes, além de aumentar a oferta de insumos estratégicos
utilizados no controle da transmissao de doencas infecciosas, como é o caso da COVID-19,
reduzira barreiras ao desenvolvimento econdmico ao considerar novas tecnologias que
atendem ao padrao de eficacia e seguranca exigido para tais produtos.

De acordo com a area técnica, a seguranga a ser avaliada nas novas formas
compreende basicamente o nivel de espalhamento do produto durante sua aplicagéo, o que
pode provocar riscos de explosées ou queimaduras. Nesse sentido, as novas formas
sugeridas, pela constituicdo das respectivas embalagens ou mecanismos de liberagdo do
produto, impedem o espalhamento consideravel do produto no momento da sua utilizacao.

E no que concerne aos perigos da exposicao destas embalagens a fontes de
calor, os cuidados sao os mesmos das apresentagcdes ja abrangidas pela RDC n® 46, de
2002, a qual exige a insercéao das seguintes recomendacdes de seguranca, dentre outras, nas
respectivas rotulagens:

- “PERIGO: produto inflamavel", frase que deve ser localizada logo
acima do simbolo de inflamavel, de acordo com a NBR-5991/97 figura 3

- "Manter afastado do fogo e do calor."



- "Nao perfurar a tampa."
- "Nao derramar sobre o fogo."

A proposta tem como objetivo, ainda, trazer seguranca juridica as empresas que
se enveredaram pelo caminho da inovagao e que trouxeram ao mercado produtos eficazes e
seguros no combate ao SARS-CoV-2, e que querem ter seus produtos registrados,
permanecendo regulares independentemente da vigéncia da RDC n° 350, de 2020, a qual
estd adstrita ao periodo em que perdurar a pandemia da COVID-19.

A GHCOS solicita que seja dispensada a realizacdo das etapas de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Pablica (CP), por motivo de alto grau de urgéncia e
gravidade. Considerando a necessidade de dar seguranca juridica as empresas que
pretendem registrar seus produtos para o enfrentamento ao SARS-CoV-2, continuando a
produzi-los sem as limitacbes constantes da RDC n°® 350/2020, entendo que a proposta
atende as disposi¢des trazidas na Portaria n® 1.471, de 12 de dezembro de 2018, que
permitem a dispensa de AIR e CP. Entretanto, nao obstante o fato de haver justificativa
plausivel para a dispensa de AIR e CP proposta pela area, entendo que a dispensa de
realizacao da etapa de AIR deve ser justificada pelo notério baixo impacto, uma vez
que a proposta ora em analise traz somente alteracoes pontuais ao regulamento
vigente. Além disso, entendo que é recomendavel a realizacao de Consulta Publica
(CP), de modo que o segmento regulado possa apresentar eventuais sugestoes a
minuta de normativo. Adicionalmente, considerando as poucas alteracées propostas ao
regulamento vigente, entendo que o prazo de 30 dias é suficiente para atingir tal
propdésito.

Da anadlise realizada pela PROCR, fora destacada a necessidade de incluir
cldusula que tratasse da entrada em vigor da RDC na data de sua publicagéo, conforme
paragrafo unico do art. 4° do Decreto n® 10.139, de 2019. A GHCOS avaliou as ponderagdes
apresentadas pela PROCR e exarou a Nota Técnica n® 77/2020/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA
(SEI1200378). A area procedeu a inclusao do Art. 2°, que trata da vigéncia do normativo, com
vistas a acatar a proposi¢céo da Procuradoria.

Portanto, apds avaliacdo das justificativas e dos documentos que instruem o
processo, entendo que a alteracdo aqui proposta se encontra adequada e justificada.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela aprovacao da abertura de Processo
Regulatorio com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), por notério baixo
impacto. VOTO, também, pela aprovacao da Consulta Publica (CP), pelo prazo de 30
(trinta) dias, da minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre a
alteracao pontual da RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 04/11/2020, as 13:54, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1189709 e o codigo
] u.' CRC 5E707E97.
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