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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Consulta Publica apresentada pela Geréncia de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes — GHCOS, sobre o prazo de
validade da regularizacao de produtos de higiene pessoal, perfumes, cosméticos e saneantes.

O tema consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 sob os nimeros 5.1 € 9.1 —
Regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e Renovagdo de
produtos saneantes isentos de registro e sujeitos a registro, respectivamente. Suas iniciativas
regulatérias foram aprovadas pela Diretoria Colegiada em 2015, Ambos os temas foram
migrados da Agenda Regulatéria 2015/2016 para a atual.

A motivacao da proposta se deu apds a publicagdo da Lei n® 13.097/2015, que
em seu art. 130 alterou o art. 12 da Lei n® 6.360/1976, apresentando a possibilidade do prazo
para a renovagao de registros dos produtos regulados pela ANVISA ser de até 10 (dez) anos,
considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido em sua utilizagao.

De acordo com a area técnica, o procedimento de revalidagao de registro tem
constituido uma atividade meramente administrativa, sem nenhum procedimento que implique
em analise técnica nos moldes que se faz nas petigdes de registro. Assim, ap6s a publicagao
da Lei, o prazo de renovagao da regularizagdao pdde ser rediscutido com base no risco e em
busca de um fluxo administrativo mais eficiente, de modo que a avaliacdo do histérico de
revalidacdes de registro permite concluir que o prazo de 10 (dez) anos seria 0 mais adequado
para a regularizagdo desses produtos.

As minutas iniciais elaboradas pela area técnica visavam a ampliagdo do prazo
de validade para a regularizacdo dos produtos cosméticos e saneantes sujeitos a registro e
isentos de registro. As propostas também visavam estabelecer os procedimentos para o
protocolo da revalidacao, de maneira similar ao ja regulamentado pela Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 250/2004 para o registro de todos os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, porém com o intuito de também regulamentar a revalidacao aos produtos isentos de
registro.

Mais recentemente, as minutas foram revistas buscando trazer ainda mais
eficiéncia ao processo de regularizagao dos produtos. Atualmente, os produtos cosméticos e
saneantes isentos de registro, sujeitos a notificacdo, também sao regularizados de maneira
periddica, a cada 5 (cinco) anos. No entanto, conforme reiterado pela Procuradoria-Federal
junto a Anvisa, a isengdo de registro € ato administrativo ordinariamente sem prazo de
validade e, conceitualmente, ndo se admite sua concessdo com prazo certo € nem a



reiteragao periddica da cobranca de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria. Portanto,
as novas propostas esclarecem que os produtos cosméticos e saneantes hoje sujeitos ao
processo de notificacdo sao isentos de registro e dispensados de revalidacao.

A GHCOS relatou, no entanto, a importancia de se ter conhecimento sobre a
descontinuidade da comercializagdo dos produtos isentos de registro e uma possivel
sobrecarga nos sistemas de regularizacdo com a dispensacao da revalidagao, considerando
o setor de produtos de consumo pessoal apresentar alta demanda e sazonalidade. Assim, a
area prop6s que a manutencao da regularizacao dos produtos isentos de registro deve estar
vinculada, além das exigéncias regulatorias gerais e especificas, a manifestacéo do interesse
das empresas em manter a comercializagdo dos produtos a cada 10 (dez) anos.

Conforme esclarecido pela Procuradoria, a exigéncia da apresentacdo de
declaracao de interesse na continuidade da comercializacdo se coaduna com o disposto no
art. 41 da Lei n® 9.782/1999, que condiciona a isencao de registro a ndo geracao de prejuizo
“a condicao de fiscalizacdo das atividades de producéo e circulacdo”. O fato de ndo se poder
falar em revalidacao de isencao de registro ndo implica na impossibilidade de imposicao de
fornecer periodicamente informacdes a autoridade sanitaria concernentes ao produto isentado
de registro.

A minuta também prevé que o responsavel pela regularizagdo dos produtos que
pretender ndo mais comercializa-lo deve solicitar o cancelamento da regularizacdo a Anvisa.
Os registros atualmente vigentes passarao a ser automaticamente prorrogados para 10 (dez)
anos e as peticdes de revalidacao pendentes de decisdo quando da publicacdo da norma
serao analisadas nos termos da nova Resolucao.

Nos relatérios de Anélise de Impacto Regulatério Nivel 1 e de Mapeamento de
Impactos, a GHCOS destacou que a ampliacdo do prazo de registro ndo traz mais riscos a
saude ao cidadao e que tem o potencial de reduzir os precos dos produtos. Para o setor
regulado, a ampliacdo simplificaria os processos quanto a obrigagdo de producao, guarda e
envio de informagdes a autoridade sanitaria; diminuiria obrigagdes relacionadas ao exercicio
de atividades relacionadas a autorizagcbes; e diminuiria a necessidade de alocagdo de
recursos humanos no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacdo. Para a Anvisa, foi relatada a necessidade de mais recursos humanos para
as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das acbes decorrentes da
regulacao, além da redugéo na arrecadacao de taxas.

2. Analise

O atual prazo de 5 (cinco) anos para validade do registro de cosméticos e
saneantes foi definido em 1976 pela Lei n® 6.360, sendo notorias as evolugdes ocorridas no
modelo regulatério desde entao.

Atualmente, esses produtos sdo, em sua grande maioria, isentos de registro e
sujeitos apenas a notificacado, sem a necessidade de anuéncia prévia da Anvisa para inicio da
sua comercializacdo. Para a area de cosméticos, seguem sujeitos a registro e a anuéncia
prévia a comercializacdo apenas os produtos repelentes de insetos, filtros solares, alisantes

capilares e géis antissépticos para as maos (RDC n® 7/2015[2)). Para a &rea de saneantes, os
produtos de grau de risco |l sdo sujeitos a registro e os produtos de grau de risco | sdo sujeitos
a notificagdo (RDC n° 59/2010%l).

De acordo com dados disponibilizados pela GHCOS, em 2018 a entrada de
peticbes de registro de produtos cosméticos representou em torno de 2,5% do total de
peticdes de registro e notificacoes (1.255 vs. 51.934), podendo esta porcentagem ser ainda
menor atualmente apdés a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
237/2018, que alterou o regime de controle dos produtos infantis para isentos de registro. Ja a
entrada de peticoes de registro de produtos saneantes representa em torno de 18% do total de
peticdes de registro e notificagdo (1.149 vs. 6.473).

Em 2018, as peticoes de revalidacao de registro de cosméticos representaram



em torno de 29% do total de peticoes de pos-registro e 18% do total de petigcdes de registro e
pos-registro. Destas, em torno de 20% tiveram a sua revalidacdo automatica, ou seja, sem
analise da Anvisa. Em torno de 15% das peti¢cdes foram indeferidas, porém os principais
motivos de indeferimento foram a solicitacdo de revalidacao fora do prazo e o equivoco no
sistema pelo qual o produto deveria ser revalidado.

Para produtos saneantes, as peticoes de revalidacdo ocupam um papel muito
maior. Em 2018, estas representaram em torno de 45% do total de peticdes de pds-registro e
30% do total de peticdes de registro e pds-registro. Destas, em torno de 19% tiveram a sua
revalidacdo automatica e apenas 7% foram indeferidas. Dados referentes a peticbes de
revalidacdo de registro de saneantes protocoladas no periodo entre setembro de 2016 a
setembro de 2018 indicaram que do total de peticoes indeferidas, 67% teve como motivo do
indeferimento a solicitacdo de revalidagao fora do prazo.

Vale ressaltar que as alteragcdes ao produto original ndo sao avaliadas durante a
analise da revalidacdo do registro, mas no decorrer da sua vigéncia, a qualquer tempo. Em
2018, foram avaliadas cerca de 4.000 (quatro mil) peticdes de poOs-registro de cosméticos e
saneantes, como modificagdes de férmula, alteracbes de fabricante, alteracbes do prazo de
validade, entre outras.

Esses dados permitem concluir que o procedimento de revalidacao de registro
de cosméticos e saneantes se constitui como uma atividade administrativa sem similaridade a
analise técnica, baseada no risco sanitario, que € realizada para o registro inicial ou nas
peticdes de pds-registro, ou seja, o procedimento de revalidacédo de registro ndo esta centrado
no risco sanitario e ocupa grande porcentagem das analises realizadas pela area técnica.

Ja para os produtos isentos de registro, ndo sado avaliadas as alteragdes de pos-
registro. No entanto, de acordo com a GHCOS, em 2018 houve um aumento de verificagdes
de produtos cosméticos e saneantes isentos de registro, que é um procedimento para verificar
se o produto regularizado sem analise prévia atende os requisitos dos regulamentos vigentes.
Foram verificadas 580 (quinhentas e oitenta) peticdes de isencado de registro de cosméticos e
2.013 (duas mil e treze) peticdes de isengao de registro de saneantes.

A manutengcdo de um sistema atualizado periodicamente quanto aos produtos
que permanecem sendo comercializados é importante também para que essas verificacoes
sejam mais efetivas e nao realizadas sobre produtos que néo estao sendo comercializados.

Portanto, diante do exposto, nota-se que a ampliacdo do prazo de validade do
registro de cosméticos e saneantes para 10 (dez) anos, além de regulamentar a alteracéao
prevista na Lei n® 13.097/2015, ndo agrega risco ao controle sanitario desses produtos, uma
vez que estdo preservadas e mantidas todas as atividades de monitoramento e
acompanhamento destes produtos no mercado nacional através de outros mecanismos
regulatérios disponiveis a Anvisa. Ainda, a proposta de ampliacdo do prazo de validade de
registro desses produtos desloca a forca de trabalho dos servidores para atividades
estratégicas ou com maior risco sanitario.

A proposta também estd em consonancia com as diretrizes governamentais
relativas a desburocratizacdo no servico publico e a reducdo dos custos de carga
administrativa, que consistem em indicador da qualidade e eficiéncia da regulacdo. A carga
administrativa desnecessaria e desproporcional freia o crescimento, a inovagao e a eficiéncia

econdmica, afetando especialmente as pequenas empresasl4l, presentes em grande ndimero
no mercado de cosméticos e saneantes.

Portanto, ressalto que a ampliagcdo do prazo de validade do registro de
cosméticos e saneantes proporcionara efeitos positivos em termos de economicidade e de
ganho de eficiéncia tanto para o setor regulado como para a Anvisa. Assim, considero
primordial que as demais areas técnicas da Agéncia deem encaminhamento prioritario aos
processos de regulamentacdo para avaliacdo quanto aos prazos de validade de registro dos
demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e abrangidos pela Lei n® 6.360/1976, buscando
0s mesmos beneficios alcancados nas areas de produtos para a saude e, em breve,
cosmeéticos e saneantes.



O prazo sugerido para disponibilizacao da minuta as contribui¢cdes da sociedade
€ de 45 (quarenta e cinco) dias.

3. Voto

Diante do exposto, submeto as presentes propostas de Consulta Publica a
deliberacado pela Diretoria Colegiada e voto pela suas aprovagdées por um prazo de 45
(quarenta e cinco) dias.

[1] Despachos de Iniciativa n® 62 e 63, de 01/07/2015.

[2] RDC n® 7/2015: Dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizagao de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e d& outras providéncias.

[3] RDC n? 59/2010: Dispde sobre os procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de
produtos saneantes e d& outras providéncias.

[4] Guia para a mensuragéo da carga administrativa da regulamentagéo em Vigilancia Sanitaria. Acessado em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4378995/GUIA+ CARGA+ADM_vers%C3%A3o+final_24_07_2018.pdf/3e4b77b8-
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Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
14/05/2019, as 11:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
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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