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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 314/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.930123/2022-31

Analisa a Abertura de Processo Administrativo
de Regulacéao e a proposta de Consulta Publica
para alteracdo da RDC n? 752, de 19/09/2022,
que dispde sobre a definicdo, a classificacao,
0s requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle
microbiolégico, bem como o0s requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizacao
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes.

Area responsavel: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS)

Agenda Regulatéria 2021-2023: 4.9 Revisdo de Requisitos Técnicos para regularizacdo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Cuida o presente processo regulatério de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacdo e de proposta de Consulta Publica para alteracdo da RDC n® 752, de
19/09/2022, que dispbe sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos para
rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbioldgico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Tal proposta regulatéria foi motivada pela Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCQOS), com o intuito de revisar a classificacdo de
produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, com solicitagdo de dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por tratar-se de processo para manter a convergéncia a
padrdes internacionais.

Conforme exposto pela GHCOS no FORMULARIO DE SOLICITACAO DE
ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO DE REGULACAO (SEI n®2108895), em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, nacionais ou importados, a RDC n? 752,
de 2022, estabelece duas classificagées para tais produtos, conforme dispde os incisos XVII
e XVl do art. 3%

Art. 32 Para efeito desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes definicbes:
XVII - produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja



formulacdo cumpre com a definicdo adotada no inciso XVI deste artigo e que se
caracterizam por possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovagdo nao
seja inicialmente necessdria e ndo requeiram informacbes detalhadas quanto ao seu
modo de usar e suas restricbes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto,
conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPQOS DE PRODUTOS DE GRAU
1" estabelecida no item "I" do Anexo I;

XVIII - produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja
formulagcdo cumpre com a definicdo adotada no inciso XVI deste artigo e que possuem
indicacbes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovagcdo de seguranga e/ou
eficacia, bem como informagbes e cuidados, modo e restricbes de uso, conforme
mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPQOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "I1" do Anexo I;

A RDC n® 752/2022 estabelece dois procedimentos para a regularizacao
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, nacionais ou importados: por registro
ou por notificacao, nos termos dos art. 34 e art. 35, e, em seu Anexo |, consta a Lista de
Grupos de Produtos de Grau1 e de Grau 2.

Art. 34. Os produtos dos seguintes grupos estdo sujeitos ao procedimento de registro:
I - bronzeador;

Il - gel antisséptico para as maos;

I - produto para alisar os cabelos;

IV - produto para alisar e tingir os cabelos;

V - produto para ondular os cabelos;

VI - protetor solar;

VIl - protetor solar infantil;

VIII - repelente de insetos; e

IX - repelente de insetos infantil.

Art. 35. Os produtos dos grupos que ndo estao elencados no art. 34 desta Resolugédo sdo
isentos de registro e estao sujeitos ao procedimento de comunicagdo prévia a Anvisa.

Neste contexto, é possivel afirmar que todo produto enquadrado nos grupos
sujeitos a registro é classificado como produto Grau 2, todavia, os produtos isentos de registro,
que sdo regularizados por procedimento de notificacdo, podemos ser regularizados como
Grau 1 ou Grau 2.

Em reunido realizada entre os dias 08 e 10 de abril de 2019, a Subcomissao de
Cosmeéticos, da Comissao de Produtos de Salde do SGT N° 11 "Saude" do Mercosul, iniciou
as discussodes sobre a Classificagdo de Produtos (atualizagdo da Res. GMC N 07/05).

Recentemente, em reunido da Subcomissao de Cosméticos, realizada entre os
dias 4 e 6 de outubro de 2022, as delegacdes dos Estados parte elaboraram proposta de
resolucdo com o objetivo de harmonizar os critérios desta classificacdo com base na sua
area de aplicacao, publico a que se destinam, condi¢ao especifica de formulacdo ou impacto
sanitario do uso do produto.

No entanto, a harmonizacdo de critérios para a classificacdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes ensejara ajustes nas listas de grupos de produtos.

Dessa forma, busca-se melhorar a eficiéncia da regulacdo sanitaria com a
definicdo de critérios claros que possam ser utilizados como ferramenta na instancia
regulatéria para autorizacdo de comercializacdo do produto ou como ferramenta para
fundamentar as acdes de auditoria.



E o breve relatério, passo a andlise.

2. ANALISE

Inicialmente, cumpre esclarecer que a Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC n®
752, de 19 de setembro de 2022, é a norma que estabelece a definicao, a classificacao, os
requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbioldgico,
bem como os requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Em breve sintese, a norma classifica tais produtos em duas categorias, de
acordo com seu risco sanitario, quais sejam, Grau 1 e Grau 2, e estabelece que os produtos
podem ser regularizados na Anvisa por meio de registro ou de notificacao.

O procedimento de registro consiste na analise prévia pela Anvisa da
documentagédo do produto apresentada pela empresa titular (fabricante ou importadora), por
meio do sistema de peticionamento SOLICITA. Caso a documentagcdo apresentada cumpra
com todos os requisitos técnico-regulatérios, o registro € deferido e publicado no Diario Oficial
da Unido (DOU), momento este que o produto podera ser comercializado.

Ja o procedimento de notificacao, realizado por meio do Sistema de Automacao
Eletrbnico de Cosméticos (SGAS), dispensa andlise prévia a fabricacdo, importacdo ou
exposicao ao uso (comercializacdo ou doacgdo), porém, da mesma forma, a empresa titular
deve garantir que a documentacdo enviada cumpre com todos o0s requisitos técnico-
regulatérios previstos nas normas aplicaveis. Apés a publicacado da notificacdo no Portal da
Anvisa, o produto estara apto para fabricagcdo e comercializacdo. Embora ndo haja analise
prévia da Anvisa, é realizada a verificagdo continua dos produtos notificados por meio de
amostragem, considerando ainda denuncias e atendimento de demandas especificas, as
quais podem resultar em pedidos de adequacao ou cancelamento da notificagao, em caso de
irregularidades. A depender do risco da irregularidade, a area de fiscalizacdo podera,
ainda, determinar a adogao de medidas cautelares/preventivas.

Os produtos sujeitos a registro sdo enquadrados no Grau 2, em fungcéo do risco
gue apresentam, ao passo que os notificados podem ser de Grau 1 ou 2.

Conforme explica a GHCOS no PARECER N2
10/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n? 2112543), nas discussdes ocorridas no
ambito da Subcomissdo de Cosméticos, da Comissao de Produtos de Saude do SGT N° 11
"Saude" do Mercosul, foi identificada uma defasagem na padronizagéo e critérios claros para
a classificacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes entres os Estados
partes, o que contribuiria para a reducao da eficiéncia da vigilancia sanitaria nas acdes
regulatérias voltadas para a autorizagdo de comercializagdo do produto ou nas agdes de
auditoria. Adicionalmente, as divergéncias de classificacdo poderiam dificultar, futuramente, o
reconhecimento mutuo pelos Estados Parte do Mercosul.

Neste sentido, vislumbrando a convergéncia regulatéria, faz-se necessaria a
harmonizacado da classificagdo dos produtos Grau 1 e Grau 2, bem como ajustes nas listas
dos produtos.

Atualmente, a Anvisa participa de varios foruns de convergéncia regulatéria, que
podem impactar nas ag¢des regulatérias da Agéncia, como é o caso do Mercosul (SEl n®
1372678). Na area de cosméticos, os regulamentos técnicos harmonizados no ambito do SGT
n® 11 do Mercosul definem requisitos técnicos que requerem incorporacdo ao arcabouco
juridico dos Estados Partes e contribuem para a convergéncia regulatéria internacional,
especialmente nas medidas destinadas a proteger a saude da populacao e a reduzir



obstaculos ao comércio internacional, conforme reportado no PARECER N°
25/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n®2112543).

Salienta-se que a relevancia do Mercosul para a regulamentacao e
harmonizacao de critérios para a classificagado de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ja é reconhecida, posto que a propria RDC n? 752/2022 incorporou Resolucdes
GMC harmonizadas no Mercosul:

Art. 22 Esta Resolugéo incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional as Resolugdes GMC
MERCOSUL n® 110/1994 "Definicdo de Produto Cosméticos", 48/2021 "Regulamento
Técnico Mercosul sobre Rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes"”, 07/2005 "Classificacdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes", 44/2018 "Requisitos Técnicos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes" e 51/1998 "Parametros para Controle Microbiol6gico de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

Em seu parecer, a GHCOS solicita dispensa de AIR, considerando que a
proposta normativa em comento visa manter a convergéncia a padrdes internacionais, nos
termos do inciso IV do art. 4° do Decreto n® 10.411, de 2020, e do inciso V do art. 18
da Portaria n® 162, de 2021. Como possiveis impactos desta intervengao regulatéria, a area
técnica pontua que a atualizacdo da classificacdo dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes Grau 1 e Grau 2 e da lista de grupos de produtos pode aumentar a
quantidade de exigéncias para adequacao da classificacdo dos produtos.

Por seu turno, a ASREG, no PARECER N¢
44/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEIn®2137107), concluiu que o processo em
questdo foi instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria,
conforme estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na Orientagdo de Servico n® 96, de
2021.

A ASREG também sugeriu, no item 12 desse Parecer, que fosse avaliada a
conveniéncia de se publicar no Portal o Despacho n® 48/2021/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA
(SEI' n®1372678), o que foi acatado pela GHCOS no DESPACHO N°
603/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n?2138671), visto ndo se tratar de informacgao
sigilosa. Ja no item 13, sugere que a GHCOS avalie o link citado no item 2.1 do Parecer
PARECER N¢ 25/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n®2112543), pois
verificou-se que na noticia referenciada ndo sdo mencionados o Mercosul e o assunto tratado
na regulamentacdo. A GHCOS, por sua vez, suprimiu esse link no PARECER N°¢
10/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n® 2138660), para fins de retificacao.

Em relacdo a etapa de participagédo social, ressalta a GHCOS em seu parecer
que as tratativas conduzidas no ambito do Mercosul foram precedidas de dialogos setoriais
com as partes interessadas, a fim de auxiliar na elaboracao da posicao brasileira e identificar
pontos de melhoria e preocupacao nas propostas em discusséo.

Como se trata de alteragdo da Resolugéo n® 752/2022, que visa principalmente a
reclassificagcdo de produtos entre as Categorias 1 e 2, de forma a promover harmoniza¢do no
ambito do Mercosul, e considerando que a proxima reuniao do Mercosul ocorrera em abril de
2023, ocasidao em que o ato normativo devera estar vigente, conforme regulamento do
Mercosul, esta Diretoria considera oportuna a deliberagdo concomitante acerca da Abertura
do Processo Administrativo de Regulacdo e da proposta de Consulta Publica do ato
normativo (SEIn®2141910), pelo periodo de 60 dias.

Desse modo, além de propiciar celeridade ao rito regulatério, encontra-se


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC 10.411-2020?OpenDocument
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf

garantida essa importante etapa de participacéao social, ocasidao em que poderéo ser colhidos
subsidios dos agentes afetados pela norma.

3. VOTO

Entendo, pelas razbes expostas, que a proposta apresentada se encontra
fundamentada tecnicamente e motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

Considerando as justificativas apresentadas pela area técnica, acompanho a
proposicao quanto a dispensa excepcional de realizacdo de Analise de Impacto Regulatério
(AIR).

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da Abertura do Processo
Administrativo de Regulacdo e da proposta de Consulta Publica para alteracdo da RDC n®
752, de 19/09/2022, que dispde sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos para
rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizagéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

E o Voto que submeto a apreciacgéo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
23/11/2022, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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