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Analisa a Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao, em
funcao da Lei n2 15.154, de 30 de
junho de 2025, para estabelecer
requisitos técnico-sanitarios para
produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes
produzidos de maneira artesanal.

Area responséavel: GGCOS
Agenda Regulatdria: Nao é item de agenda regulatéria

Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. Relatdrio e Analise

Trata-se de proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao motivada pela recente publicacao
da Lei n? 15.154, de 30 de junho de 2025, que alterou a Lei n®
6.360/1976, conferindo isencao de registro e a observancia de
regras simplificadas para cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes produzidos de maneira artesanal, em
destaque abaixo:

“Art. 12 O art. 27 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte § 29,
numerando-se o atual paragrafo Unico como § 19:

“Art. 27.

§ 292 Os produtos listados no caput deste artigo serao
isentos de reqgistro e submetidos a regras simplificadas
quando produzidos de maneira artesanal, na forma de
regulamento que contera, entre outras disposicoes, os
critérios para enquadramento como atividade artesanal.”


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art27%C2%A71

(NR)

Art. 22 Esta Lei entra em vigor apds decorridos 60
(sessenta) dias de sua publicacao oficial.

Imediatamente apdés a sancao da referida Lei, a
avaliacao regulatéria foi iniciada pela Geréncia-Geral de
Cosmeéticos e Saneantes (GGCOS), em razao da urgéncia imposta
pelo prazo de entrada em vigor da referida Lei de 30 de agosto
de 2025, que determinou que a regulamentacao especifica por
parte da Anvisa devera conter, entre outros aspectos, sobre os
critérios para enquadramento como atividade artesanal. A
Agenda Regulatéria Anvisa 2024-2025 nao previa
especificamente tratar a regulacao de produtos cosméticos
artesanais. Por forca de lei, entretanto, trazemos a referida
proposta.

A GGCOS, no cumprimento da instrucao processual
nos termos da Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021,
apresentou por meio do Formuldrio de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao - FAP, o pedido de abertura.

No referido FAP, a 4&rea também antecipa a
fundamentacao e analise inicial da matéria, destacando a
necessidade de construcao de arcabouco normativo especifico e
proporcional, capaz de compatibilizar a simplificacao prevista na
nova lei com a missao institucional da Anvisa de proteger a
saude da populacao.

No debate que ja esta em curso para a construcao da
regulamentacao, foram realizadas discussbes com as areas da
Anvisa com interface com a matéria, aGeréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) e com a Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON), bem como com o Ministério do Empreendedorismo, da
Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte - MEMP.

Desde ja, destaco que o atual marco regulatério da
Anvisa foi concebido majoritariamente para a producao
industrial, prevendo exigéncias de infraestrutura, Boas Praticas
de Fabricacao (BPF), Autorizacdées de Funcionamento (AFE),
processos e controle de qualidade compativeis comessa
realidade, que podem nao ser diretamente aplicaveis a realidade
dos pequenos produtores artesanais.

Diante desse contexto, com a edicao da nova Lei, a
ANVISA se viu premida a avaliar as disposicoes vigentes
aplicadas ao setor de cosméticos a realidade da producao
artesanal, de forma a garantir a qualidade dos produtos e sem
comprometer a seguranca sanitaria. As discussdes estao em



pleno andamento e, muito em breve, a GGCOS se planeja a
disponibilizar para apreciacao desta Diretoria Colegiada a
Avaliacao de Impacto Regulatério, bem como Consulta Publica da
proposta de regulamentacao de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes produzidos de maneira artesanal.

2. Voto

Diante do exposto, voto pela aprovacao da proposta
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao, com a
realizacao de Avaliacao de Impacto Regulatério - AIR e Consulta
Publica - CP, em funcao da Lei n? 15.154, de 30 de junho de
2025, para estabelecer requisitos técnico sanitarios para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes produzidos
de maneira artesanal, nos termos apresentados pela area
técnica.

Este encaminhamento é passo importante para o
cumprimento da Lei n? 15.154/2025, de modo a promover a
formalizacao e inclusao socioeconbmica dos pequenos
produtores, proteger a saude publica e conferir maior eficiéncia
regulatoria a atuacao da Anvisa e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Documento assinado eletronicamente por Frederico
- Augusto de Abreu Fernandes, Diretor Substituto, em

eil 25/08/2025, as 14:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
rfieriutd L:;‘_'] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
Assnatura
eletrdnica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 159 (3780058)

