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Diretoria relatora:

DIRE4

RELATORIO

Trata-se de proposta de atuacao regulatoria, referente ao TEMA n° 5.2 da Agenda Regulatéria

Ciclo Quadrienal 2017-2020, que visa a internalizagdo do Regulamento Técnico Mercosul
referente a atualizagdo dos requisitos técnicos para a regularizacéo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes dentro do Mercosul, anteriormente estabelecidas pela
Resolucdo GMC n® 26/04.

O processo de regulamentacao, tramitado em regime comum de tramitagéo, iniciou-se em
agosto de 2015. A proposta foi motivada pela reunido do Mercosul de abril do mesmo ano.



Nesta reunido, a atualizacdo da harmonizagao dos requisitos técnicos foi considerada
fundamental para se concretizar a livre circulacdo dos produtos no ambito do Mercosul.

A Proposta de Iniciativa foi aprovada na ROP n° 18 realizada em 17 de setembro de 2015,
sendo o Despacho do Diretor Presidente n° 91/2015 publicado no D.O.U n° 184 de
25/09/2015.

Em observancia as etapas do processo de regulamentacao, foi realizada a Analise de
Impacto Regulatério Nivel 1, que resultou no Relatério de Mapeamento de Impactos — REMAI,
qgue concluiu que havera impacto positivo para o setor regulado e, ainda, que nao havera
impacto para a Anvisa, para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e para o
Cidadao.

Por se tratar de Tema Mercosul, a proposta de Consulta Publica (CP) foi submetida a
analise da Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, que se manifestou, por meio do
Parecer n® 005/2016-AINTE/ANVISA, favoravelmente a proposta sugerindo que a modalidade
de consulta interna fosse a Consulta Publica.

Consultada, a Procuradoria Federal na Anvisa se posicionou pela legalidade da
proposta por meio do Parecer-CONS n° 051/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU.

A Consulta Publica n° 246/2016 foi publicada no DOU n° 172 de 06/09/2016 com prazo
de 60 dias. Esta CP recebeu 28 contribuicbes, onde 25 afirmaram que a proposta lhes afetaria
positivamente, 26 contribuicoes foram validas e 18 foram aceitas.

A proposta de Consulta Publica, foi avaliada pela Secretaria de Acompanhamento
Econdmico-Seae/MF, com manifestagao favoravel disposta no Parecer Analitico sobre Regras
Regulatérias n°376/COGIRISEAE/MF.

Apos a Consulta Publica, foi emitido o relatorio de Analise de Participagéo Social n°
39/2016 onde foi evidenciada uma reagéo positiva pelos participantes.

Além das alteracbes da minuta devido as contribuicées da Consulta Publica a area fez
uma revisao geral da norma, e propdés alteracées na minuta, conforme descrito no Relatério de
Andlise de Contribuicoes.

O texto consolidado foi novamente submetido a analise juridica que se manifestou
favoravelmente, por meio do Parecer-CONS n° 028/2017/PFANVISA/PGF/AGU.

Na ROP n° 009/2017 do dia 18/04/2017 a DICOL deliberou, por unanimidade, aprovar a
minuta de norma a ser discutida na Reuniao do Grupo Mercado Comum do Sul (Mercosul).

A atualizagao dos requisitos técnicos necessarios para os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes foi tema das reunides da Subcomissdo de Cosméticos do SGT-11 do
Mercosul em 2017 e 2018 até que em 08 de novembro de 2018, foi publicada a Resolugao
MERCOSUL/GMC/RES N° 44/18

Com a publicag&o da Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES N° 44/18, a Coordenacgéo de
Cosméticos (CCOSM) da Anvisa elaborou uma Minuta de RDC para internalizagdo da referida
Norma Mercosul e a encaminhou a Terceira Diretoria por meio do Despacho n®
3/2019/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA.

O AINTE avaliou a Minuta elaborada pela CCOSM e se manifestou por meio do



Memorando n° 28/2019/SEI/CCREG/AINTE/GADIP/ANVISA pela internalizacao da Res. GMC
N2 44/18 REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES, com algumas recomendacdes. Na sua avaliagdo, o Ainte
concluiu que o conteudo estava de acordo com o que fora negociado e harmonizado no ambito
do Mercosul.

A Procuradoria Federal na Anvisa se posicionou pela legalidade da proposta por meio
do Parecer-CONS n° 043/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, em 09 de maio de 2019.

ANALISE

A proposta visa atualizar os Requisitos Técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, de modo que, apenas documentos com relevancia sanitaria
sejam requisitos obrigatorios para regularizagao, eliminando assim, documentos que nao
contribuam para a avaliacao de seguranca e eficacia dos produtos, permitindo desta forma que
o setor regulado e a Anvisa concentrem esforcos na avaliacdo de documentos relevantes.

O principal objetivo para elaboragéao desta norma é excluir o “Certificado de Venda Livre
consularizado” dos requisitos obrigatérios para produtos cosméticos, tornando a regularizagao
destes mais simples, sem é claro, impactar na seguranca.

Esta proposta esta de acordo com o estabelecido no Art. 41 da Lei 9782/1999:

“Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e 0
Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de requlamentacéo pelo
Ministério da Saude e pela Agéncia visando a desburocratizagc&o e a agilidade nos
procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a saude da populacdo ou a condicdo de
fiscalizagdo das atividades de producéo e circulacdo”.

Os “Requisitos Técnicos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes” foram
harmonizados no Mercosul recentemente e resultaram na Resolu¢do MERCOSUL/GMC/RES.
N2%44/18. Esta Norma facultou ao Estado Parte a obrigatoriedade da exigéncia do CVL
consularizado ou apostilado.

O Brasil optou pela ndo exigéncia do CVL, bem como esta optando também pela ndo exigéncia
da copia de Autorizacdo de Funcionamento ou habilitacdo da empresa. Este item também ficou
como facultativo nas discussdes no Mercosul.

A apresentacado do CVL é obrigatoria no Brasil para produtos importados e visa comprovar que
estes ja sdo comercializados no pais de Origem, de acordo com a legislacao sanitaria local.
Todavia, foi verificado que varios paises nao exigem este documento para produtos cosméticos
importados, além disso em muitos paises este documento ndo é emitido pela autoridade
sanitaria, mas, sim por camaras de comércio, o que o torna puramente comercial, ndo
agregando seguranca sanitaria ao produto importado.

Apds a Consulta Publica e a Reunido Preparatéria para o Mercosul com o setor produtivo foram
realizadas alteracdes na minuta de RDC que foi para consulta publica, visando incorporar



aprimoramentos necessarios na norma.
Destas alteracdes destaco:

1) a incluséo da faixa de teor de ingredientes ativos em produtos das categorias repelente,
protetor solar, antisséptico e alisantes;

2) especificagdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado e 3) a inclusédo
da avaliacdo dos teores de ativos no caso de repelentes de insetos e protetor solar, ou quando
previsto em regulamento especifico, no referente aos dados de estabilidade.

Tais alterac6es tem por objetivo garantir uma melhor seguranca e eficacia destes produtos,
aprimorar as atividades de monitoramento e fiscalizacdo dos mesmos, além de provocar um
impacto positivo no mercado, promovendo a desburocratizacéo e favorecendo o
desenvolvimento do Pais.

VOTO

Assim, pelas razdes ja relatadas, VOTO PELA APROVACAO da Proposta de RDC que Altera a
Resolucdo — RDC n® 7, de 10 de fevereiro de 2015 para conferir nova redacao ao art. 2° e ao
Anexo lll e revogar o anexo IV, em virtude da incorporacao ao Ordenamento Juridico Nacional
da Resolugdo do MERCOSUL/GMC/Res.n® 44/18 que dispde sobre os “REQUISITOS
TECNICOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES.” E
este o meu voto que submeto para a apreciacao e a deliberagdo deste Colegiado.

Brasilia — DF, 28 de maio de 2019.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Diretor

Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
29/05/2019, as 10:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, 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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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n225351.907426/2019-55 SEIn20604742



	Voto 46/2019 - DIRE4 (0604742)

