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RESUMO

A regulamentacédo do alcool etilico, na forma liquida e em gel, evoluiu ao longo dos anos por meio de diversas resolugoes
da ANVISA. Durante a pandemia de COVID-19, diretrizes excepcionais permitiram sua comercializagdo sem registro
ou notificacdo, desde que atendidos critérios minimos de qualidade, seguranca e eficacia. Atualmente, destacam-se a
RDC n° 691/2022, que consolida os requisitos técnicos vigentes, e a RDC n°® 42/2010, que obriga a oferta de alcool em
servicos de satude. A trajetoria regulatdria desses produtos demonstra a capacidade da vigilancia sanitaria de responder
as demandas emergentes de satde publica.

Palavras-chave. Alcool Etilico, Diretrizes Normativas, Antisséptico para as Maos.

ABSTRACT

The regulation of ethyl alcohol, in both liquid and gel forms, has evolved over the years through various resolutions
issued by ANVISA. During the COVID-19 pandemic, exceptional guidelines permitted its commercialization without
prior notification or registration, provided that minimum requirements for quality, safety, and efficacy were met.
Currently, RDC No. 691/2022 consolidates the applicable technical criteria, while RDC No. 42/2010 mandates the
availability of alcohol-based hand sanitizers in healthcare services. The regulatory evolution of alcohol-based hand
hygiene products in Brazil reflects the health surveillance system’s ability to adapt to emerging public health needs.
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Os produtos a base de alcool destinados a higienizacao das maos sdo especialmente uteis em
locais onde nao se tem acesso imediato a dgua limpa e sabdo, como ruas, mercados, meios de transporte e
outros. Os alcoois, em especial o etanol, sio amplamente utilizados como agentes antissépticos no combate
a disseminagdo de doencgas. A eficacia destes produtos vai depender principalmente do tipo de élcool
empregado, da concentragao e o tempo de contato’.

No Brasil, a ampla disponibilidade e produ¢do de etanol tornam seu uso economicamente viavel,
e o alcool em gel consolidou-se como uma das formas mais praticas e rapidas de higienizagdo das maos.
As formulagdes tipicas incluem etanol a 96% (v/v), solu¢ao de trietanolamina como agente neutralizante,
glicerol como umectante, agua e um agente gelificante. Este ultimo é responsavel por modificar a reologia
da mistura e garantir sua estabilidade, sendo comumente representado por carboximetilcelulose ou
carbomeros hidrossoluveis’. O dlcool em gel destinado a higienizagao das maos ¢é classificado como produto
cosmético grau 2, ou seja, esta sujeito a registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
antes de sua comercializacao®.

Diante das diversas regulamenta¢des publicadas pela ANVISA ao longo dos anos sobre o alcool
etilico, nas formas liquida e em gel, este estudo teve como objetivo identificar as principais legislacoes
relacionadas aos produtos a base de alcool destinados a higieniza¢ao das maos, analisando sua evolugao
frente as demandas impostas pela saude publica em diferentes contextos sanitarios.

Em 2002, a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46 estabeleceu que o alcool etilico com
graduagdo superior a 54 °GL (cinquenta e quatro graus Gay-Lussac) a temperatura de 20 °C deveria ser
comercializado exclusivamente na forma de gel*. Essa exigéncia teve como base os riscos a satde publica,
especialmente acidentes por queimaduras e ingestao, principalmente em criancas. Para formulagdes com
teor igual ou superior a 68% p/p (sessenta e oito por cento, peso por peso), a viscosidade, a 25 °C, deveria
ser igual ou superior a 8000 cP (oito mil centipoise).

Posteriormente em 2010, apds a epidemia de HIN1 (gripe A), a ANVISA publicoua RDC n°42/2010°
que tornou obrigatéria a disponibilizacao de preparagdes alcoodlicas para fric¢ao das maos nos servigos
de satde em todo o Brasil. Essas preparagdes deveriam conter, obrigatoriamente, uma concentragao final
minima de 70% p/p ou 70 °INPM de alcool etilico, além de apresentar atividade antibacteriana comprovada.

Com o surgimento da pandemia de COVID-19 em 2020, a ANVISA publicou diversas resolugdes com
diretrizes mais flexiveis, validas enquanto perdurasse o estado de emergéncia sanitaria. As Resolugoes RDC
n° 350/2020°% RDC n° 422/20207 e, por fim, a RDC n°® 641/2022° estabeleceram critérios e procedimentos
extraordinarios e temporarios para a fabricacdo e comercializagdo de preparacdes antissépticas, como
medida de enfrentamento a Emergéncia em Satude Publica de Importancia Nacional.

Durante esse periodo, produtos com dlcool a 70% (p/p) ou 70 °INPM puderam ser comercializados
sem a necessidade de notificagdo ou registro, desde que cumprissem os requisitos minimos de qualidade,
seguranca e eficacia. Ainda a RDC n°® 766/2022° passou a autorizar extraordinaria e temporariamente, a
venda livre e a doagao de dlcool etilico na concentragdo de 70% p/p (setenta por cento, expresso em peso
por peso), na forma fisica liquida, estando devidamente regularizado na ANVISA. Com o encerramento da

emergéncia sanitdria, tais resolu¢des foram oficialmente revogadas.
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Atualmente, a regulamentagdo dos produtos a base de alcool, tanto de uso cosmético quanto
saneante, estd consolidada na RDC n° 691/2022", que revogou a RDC n° 46/2002*. Essa norma dispde
sobre a industrializacdo, exposi¢do a venda e entrega ao consumo do alcool etilico anidro ou hidratado, em
diferentes graduagdes, incluindo os produtos destinados a limpeza de superficies, desinfeccdo e antissepsia
da pele.

De acordo com a RDC n° 691/2022, o alcool etilico com graduagio superior a 54 °GL (cinquenta e
quatro graus Gay-Lussac), a 20 °C deve ser comercializado exclusivamente na forma de gel desnaturado.
Além disso, as formulagdes com teor de alcool igual ou superior a 68% p/p devem apresentar viscosidade
minima de 8000 cP (oito mil centipoise) e indicagdo quantitativa maxima de 1,0 kg (um quilograma)
quando destinadas a venda direta ao publico. Para aqueles produtos com teor de alcool inferior a 68% (p/p)

a viscosidade minima deve ser de 4000 cP. A legislacdao vigente, entretanto, ndo estabelece um limite de
variagdo aceitavel para o teor de dlcool etilico na formulagdo final do produto’. No d4mbito das analises
realizadas pelo Nucleo de Ensaios Fisicos e Quimicos em Cosméticos e Saneantes do Instituto Adolfo Lutz,
a avaliacdo dos produtos é conduzida com base nas faixas e nos critérios de aceitagdo definidos pelo préprio
fabricante, os quais sao informados na documentagdo de registro enviada a ANVISA.

A Figura apresenta, em ordem cronoldgica, a sequéncia de legislagdes publicadas no Brasil,
relacionadas aos produtos a base de alcool destinados a higienizagao das maos.

Desde a epidemia de HIN1 até a pandemia de COVID-19, medidas emergenciais foram adotadas
para garantir o acesso da populacdo a antissépticos eficazes e seguros, sem comprometer os padrdes
minimos de qualidade. A publicagdo da RDC n° 691/2022 consolida os critérios técnicos atuais e reforca
a importancia da regulagdo adequada desses produtos, especialmente em um pais com ampla produ¢ao
de etanol e forte demanda por solugdes praticas de assepsia'®. A RDC n° 42/2010 que torna obrigatdria
a disposicao de alcool para maos em servicos de saude, ainda permanece vigente’. A evolugdo da
regulamentacdo dos produtos a base de dlcool para higienizagdo das maos no Brasil reflete a constante
adaptacao da vigilancia sanitaria frente as necessidades de satude publica.

RDC RDC RDC RDC
46/2002 350/2020 641/2022 7662022
RDC RDC RDC
42/2010 422/2020 691/2022

Figura. Evolugdo cronolégica das principais legislagoes brasileiras referentes a produtos a base de dlcool para higienizagdo das

maos
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