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Proposta de Consulta Publica (CP) acerca de
minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada e
de Instrugdo Normativa que tratam sobre os
requisitos técnicos para inclusdo ou alteragao
de substancias na lista de conservantes para
saneantes.
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Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 9.2 - Conservantes Permitidos para Produtos Saneantes.

Relator: ROMISON RODRIGUES MOTA

1. RELATORIO

Trata-se de proposta de Consulta Publica apresentada pela Geréncia de
Produtos para Higiene, Cosméticos e Saneantes (GHCQOS), que visa receber contribuicées
para proposta de minuta de Resolucao/RDC que dispde sobre os requisitos técnicos para
inclusdo e alteracdo de substancias conservantes permitidas para formulagdo de produtos
saneantes e de minuta de Instrucao Normativa que lista tais substancias conservantes e as
concentragbes permitidas.

H& no processo o formulario de abertura de processo regulatério devidamente
preenchido e fundamentado, nos termos abaixo transcritos:
Os conservantes sao substancias utilizadas nas formulagdes de produtos saneantes com
a finalidade de evitar a sua deterioragcdo, promover maior estabilidade e tempo de "vida".

Atualmente, a Anvisa possui regulamento (Resolucdo de Diretoria Colegiada) que
estabelece relagdo de conservantes permitidos e sua concentracdo maxima na
formulagéo. O regulamento prevé a inclusd@o, alteragdo e exclusdo de substancias na
lista, mas ndo estabelece os critérios técnicos para esta avaliagao.

A falta do estabelecimento de critérios norteadores para avaliacdo técnico-cientifica das
substancias e dos riscos envolvidos em sua utilizagdo, tém impedido uma atualizacéo
mais dindmica da lista e dos limites maximos permitidos.

A Anvisa atua em relagdo ao assunto visando oferecer produtos com menor risco
toxicologico e assegurar o nivel de protecdo a salde da populagédo. Todavia, como
mencionado anteriormente, a atualizacdo das substancias permitidas ndo tem um fluxo
permanente estabelecido, o que tem impossibilitado recepcionar as inovagdes de forma
mais célere.

Aquela Geréncia verificou, a partir de diversas solicitacées do setor regulado, a
necessidade de estabelecer requisitos técnicos e um procedimento Unico para formalizacéao
de pedidos de insercdes e alteracées de substancias na lista de conservantes permitidos aos
produtos saneantes, visto que o modelo trazido pela norma atual em vigor, Resolucédo de
Diretoria Colegiada n? 35, de 3 de julho de 2008, ndo traz em seu conteudo requisitos



técnicos, fazendo mencao apenas do banimento da substancia “Formaldeido” e elencando
uma lista de substancias conservantes permitida para saneantes.

A lista em vigor, definida pela Resolucdo-RDC n® 30, de 04 de julho de 2011,
apresenta 35 (trinta e cinco) substancias quimicas conservantes, suas concentracdes
maximas permitidas e restricdes de uso nas formulacdes de saneantes.

A presente proposta de Consulta Publica visa submeter ao crivo da sociedade:
1) os critérios técnicos que norteardao a elegibilidade de substancias conservantes para
saneantes; 2) o procedimento administrativo para atualizacdo peridédica da lista de
substancias conservantes para saneantes e; 3) a lista de substancias conservantes para
saneantes atualizada.

2. ANALISE

Trata-se de proposta de Consulta Publica apresentada pela Geréncia de
Produtos para Higiene, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) que visa receber contribuicées
para proposta de minuta de Resolucao/RDC que dispde sobre os requisitos técnicos para
inclusdo e alteracdo de substancias conservantes permitidas para formulagdo de produtos
saneantes e de minuta de Instrucdo Normativa que lista tais substancias conservantes e as
concentragbes permitidas.

Esclarece-se que a regulamentacdo proposta consistira na edicdo de dois
instrumentos normativos: i) Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC e; ii) Instrucdo Normativa
—IN.

O primeiro instrumento, Resolucédo da Diretoria Colegiada, trara em seu bojo: a)
0s requisitos técnicos que norteardo a tomada de decisdo a fim de alterar de substancias
conservantes e concentragées permitidas, presentes na lista, para formulagdo de produtos
saneantes, como por exemplo a vedag¢ao em utilizar substancias carcinogénicas, mutagénicas
ou teratogénicas em mamiferos e; b) requisitos documentais para solicitar alteracao da lista,
como por exemplo, entre outros, a apresentacédo de estudo microbioldgico.

Ja a Instrucdo Normativa inicialmente proposta contera a lista de substancias
conservantes permitidas nas formulagcdes de produtos saneantes, complementando a RDC,
apontando: 0 nome quimico; o numero CAS e; a concentracdo maxima permitida (% p/p).

Diante disso, a expectativa € que o conteudo da IN sofrerd atualizacbes
periddicas na lista de substancias conservantes permitidas, de modo que a RDC tendera a
sofrer menos alteracdes, sofrendo-as somente quando sobrevier novos requisitos técnicos
gue ensejem mudancas.

Registra-se que o0 segmento de Saneantes possui um perfil industrial
heterogéneo, conforme dados empresariais revelados no Anuario 2019 da Associacao
Brasileira das Industrias de Produtos de Limpeza, Higiene e Saneantes de Uso Doméstico e
de Uso Profissional — ABIPLA. O setor industrial € composto por cerca de 2.515 empresas,
sendo 17 empresas de grande porte (0,689%), 80 empresas de médio porte (3,18%), 308
pequenas empresas (12,24%) e 2.110 microempresas (83,89%).

Aliado a isso, tem-se que os dados técnicos (de segurancga, limites de
uso/recomendacdes de uso e restricdes), produzidos por empresas e divulgado por agéncias
internacionais (Environmental Protection Agency — EPA, Food and Drug Administration — FDA
e a European Chemicals Agency — ECHA) ndo sao de facil acesso.

Desse modo, considerando a possivel assimetria de informacéo existente neste
setor produtivo, decorrente da complexidade em se obter informacdes e por quase 84% das



empresas do setor serem microempresas €, provavelmente, ndo possuirem estrutura que Ihes
ofereca suporte regulatério, optou-se por editar uma lista positiva de substancias, em
detrimento a mera convalidagdo do que for submetido individualmente a Anvisa, na tentativa:
i) de facilitar o acesso a informacao sobre o que é permitido neste setor produtivo e; ii) de
orientar a escolha do conservante ou sistema de conservantes mais adequado a formulagao
do produto.

As demandas de inclusdes e alteracbes de substancias, até entdo submetidas a
avaliacado desta Agéncia, serao incorporadas na lista de conservantes permitidos da presente
Instrucdo Normativa. Além disso, considerando que esta IN também sera objeto de Consulta
Publica, as substancias conservantes ainda nado contempladas na minuta poderdo ser
encaminhadas como contribuicbes devidamente justificadas para avaliacao de incorporagao.

Por fim, registra-se que, com a aprovacao e publicacao da presente RDC e IN,
restarao revogadas as RDC n? 35 de 2008 e a RDC n? 30 de 2011, sendo imperioso que a IN
seja publicada na mesma data que a RDC, para evitar um vacuo normativo.

3. VOTO

Diante do exposto, submeto as propostas de Consulta Publica a deliberacéao
pela Diretoria Colegiada e voto pela aprovagéo, com prazo para manifestacao da sociedade
de 60 (sessenta) dias.

E o voto que submeto & deliberacéo desta Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Terceira Diretoria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 11/08/2020, as 10:11, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 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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