DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 14/04/2021 | Edigado: 69 | Secéo: 1 | Pagina: 204

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO RDC N° 490, DE 8 DE ABRIL DE 2021

Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 20 de
fevereiro de 2002.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugao, conforme deliberado em reuniao realizada em 7
de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002, publicada
no Diario Oficial da Unidao n° 35, de 21 de fevereiro de 2002, Segao 1, pag. 107, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

"Art. 2° A industrializacdo, exposicao a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases,
do alcool etilico hidratado em todas as graduagodes e do alcool etilico anidro, como produto destinado a
limpeza de superficie, desinfeccao e antissepsia da pele ou substancia, estao sujeitas as seguintes
condigoes:

| - o alcool etilico com graduagodes acima de 54° GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) a
temperatura de 20° C (vinte graus Celsius) devera ser comercializado unicamente nas seguintes formas:

a)solucdo coloidal na forma de gel desnaturado respeitando as seguintes faixas de viscosidade
dinamica na temperatura de 25° C (vinte e cinco graus Celsius) e indicagcdes quantitativas:

i) viscosidade maior ou igual a 8000 cP (oito mil centipoise) para formulagdes que apresentem
valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenta e oito porcento, peso por peso);

ii) viscosidade maior ou igual a 4000 cP (quatro mil centipoise) para valores inferiores a 68% p/p
(sessenta e oito porcento, peso por peso);

iii) indicagao quantitativa maxima de 1,0 kg (um quilograma) quando destinada a venda direta ao
publico; e

iv) indicagao quantitativa acima de 1kg e até 200 kg (duzentos quilogramas) quando destinada a
venda exclusiva para empresas ou instituicoes, publicas ou privadas, desde que a embalagem contenha
tampa com lacre de inviolabilidade e, alem das frases constantes do Anexo |, conste a seguinte instrugao
nas adverténcias gerais do rotulo: "PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONAL -
PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO".

blliquido premido desnaturado, acondicionado em lata aerossol, hermeticamente fechada, de
forma a ndo permitir sua abertura pelo consumidor, cuja liberagao do produto ocorra na forma de espuma
com indicagdo quantitativa maxima de 500 mL (quinhentos mililitros);

c) liquido desnaturado, acondicionado em embalagem refil hermeticamente fechada, de forma
a nao permitir sua abertura pelo consumidor, para acoplagem exclusiva em dispensador de fixagao em
superficie, cuja liberagao do produto ocorra na forma liquida ou espuma, com indicagdo quantitativa
maxima de 200L (duzentos litros) e destinagao de venda exclusiva para empresas ou instituigoes, publicas
ou privadas; e

d) lengos impregnados.

Il - os produtos formulados a base do alcool etilico hidratado comercializados com graduagoes
abaixo ou igual a 54° GL (cinquenta e quatro graus Gay Lussac) a temperatura de 20° C (vinte graus
Celsius) deverao conter desnaturante de forma a impedir seu uso indevido, com excegao dos lencos
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impregnados;

Il - o alcool etilico industrial e o alcool destinado a testes laboratoriais e a investigagao
cientifica, hidratado ou anidro, quando comercializado em volume menor ou igual a 200L (duzentos litros)
devera conter tampa com lacre de inviolabilidade e, além das frases constantes do Anexo |, devera constar
a seguinte instrugao nas adverténcias gerais do rotulo: "PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO
INSTITUCIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO";

IV - 0 alcool puro ou diluido somente podera ser comercializado nos locais de dispensagao, nos
termos da Lei 5991 de 17 de dezembro de 1973, quando a finalidade de uso nao se enquadrar nas
condigdes técnicas de desnaturamento ou forma de gel, espuma e lengos, nos termos desta Resolugao,
até o volume maximo de 50 ml (cinquenta mililitros).

§ 1° Para os fins do disposto neste artigo, excluem-se aqueles com finalidade exclusivamente
industrial com volumes superiores a 200L (duzentos litros), assim como para bebidas alcoolicas.

§ 2° Para fins desta Resolugao define-se como alcool desnaturado o alcool adicionado de uma
ou mais substancias identificadas de sabor ou odor repugnante a fim de impedir seu uso em bebidas,
alimentos e produtos farmacéuticos e nao possuir efeito toxicolodgico que possa causar agravo a saude.

§ 3° Para fins do disposto neste artigo, excluem-se aqueles produtos com finalidade
exclusivamente de uso em estabelecimentos de assisténcia a saude humana ou animal, os quais serao
objeto de regularizagao conforme a indicagao de uso pretendida e segundo as regras especificas para a
respectiva categoria. " (NR)

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

2/2



