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Relatorio e Analise

Cuida-se de proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) para
alteracao pontual da RDC n° 46/2002 "que aprova o Regulamento Técnico para o alcool
etilico hidratado em todas as graduagdes e alcool etilico anidro, comercializado por
atacadistas e varejistas". As mudancas efetuadas consistiram na ampliacdo do seu escopo,
permitindo a regularizagdo de novas apresentacoes para os produtos a base de alcool etilico,
a saber: espumas e lencos impregnados.

A alteracdo apresentada visa incluir as formas aerosséis (espumas), maximo 500
ml e os lengos impregnados no arcabouco da RDC N? 46/2002, e permitir que com o fim do
estado de emergéncia em saude publica, produtos que hoje tem livre comércio tenham a
possibilidade de serem regularizados na Anvisa.

Como contribuigao aceita na Consulta Pubica, foi alterada a embalagem maxima
para formulagdes alcédolica na forma gel, passando do limite maximo de 500 g para 1 kg para
venda. A norma alterada, também traz a possibilidade da venda EXCLUSIVA por empresas
ou instituicdes, publicas ou privadas, do liquido desnaturado, acondicionado em embalagem
refil hermeticamente fechada, para acoplagem exclusiva em dispensador de fixagdo em
superficie, com quantidade maxima de 200L. Ou seja, a alteracao proposta ndo permite a
venda direta ao consumidor do liquido desnaturado, com concentracao alcoélica acima de 54°
GL, conforme ja é estabelecido hoje.

Por fim, & importante esclarecer que todas as alteracdes propostas na RDC n®
46/2002 nao implicam em novas restricdes dos produtos no mercado, pelo contrario, ampliam
para além de gel, as formas que poderiam ter concentragdes de alcool acima de 54° GL, sem
que haja incremento no risco associado ao produto.

A regularizacao e consequente liberacdo da comercializagdo do alcool etilico
nessas novas apresentacoes, além de aumentar a oferta de insumos estratégicos utilizados
no controle da transmissdo de doencas infecciosas, como é o caso da COVID-19,
reduz barreiras ao desenvolvimento econdmico ao considerar novas tecnologias que atendem



ao padrao de eficacia e segurancga exigido para tais produtos.

Por fim, ressalta-se que a alteracdo proposta da RDC n° 46/2002
confere seguranga juridica as empresas que trouxerem ao mercado produtos eficazes e
seguros no combate a COVID-19.

Ainda, destaca-se a manifestacdo favoravel emitida pela Procuradoria Federal
Junto a Anvisa mediante o PARECER n® 39/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU quanto a
adequabilidade da proposta de RDC.

Voto

Voto pela Aprovacdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada que "Altera a
Resolucéao da Diretoria Colegiada - RDC n? 46, de 20 de fevereiro de 2002."
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 08/04/2021, as 11:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, 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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