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Processo n2 25351.926980/2022-37

Orientagdo para cumprimento do requisito obrigatério "especificagdes
microbiolégicas do produto acabado", previsto no inciso Il do art. 82 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 752, de 19 de setembro de 2022.

1. Relatério

Considerando a publicagdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 752, de 19 de setembro de 2022, que dispde sobre a definigdo, a
classificagdo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os pardmetros para controle microbioldgico, bem como os requisitos técnicos e procedimentos
para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, verificou-se a necessidade de externar orientagdes ao setor produtivo acerca das
possiveis maneiras de se apresentar, para avaliagdo desta Agéncia, os dados ou justificativas técnicas para cumprimento do requisito técnico obrigatdrio previsto no
inciso Ill do art. 82, a saber:

Art. 820 processo de regularizagdo de produto deve ser instruido com as seguintes informagdes:
(...)

111 - especificagdes microbioldgicas do produto acabado;

2. Anilise

Quando da regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes se faz necessario apresentar informagdes acerca do requisito
técnico obrigatdrio "especificagdes microbioldgicas do produto acabado", conforme consta do inciso Ill do art. 82 da RDC n2 752, de 2022:

Art. 82 0 processo de regularizagdo de produto deve ser instruido com as seguintes informagdes:
(...)
111 - especificagdes microbioldgicas do produto acabado;
E sabido que nessas categorias sanitarias, ha produtos suscetiveis & contaminagdo microbioldgica e ha produtos que sdo de baixa suscetibilidade,

ndo havendo um rol objetivo no qual seria possivel consultar essa suscetibilidade. Dessa lacuna, surgem dois cendrios possiveis para cumprimento do requisito
técnico obrigatdrio previsto no inciso Ill do art. 82 da RDC n2 752, de 2022:

a) se o produto for suscetivel, apresentar os dados relativos as especificagdes microbioldgicas do produto acabado; ou

b) se o produto for de baixa suscetibilidade, apresentar a justificativa técnica que demonstre os motivos pelos quais o produto
apresenta baixa suscetibilidade a contaminagdo microbiolégica.

O entendimento desta Agéncia é que, quando o produto é suscetivel a contaminagdo microbioldgica, ou seja, a regra é aplicavel, ndo ha divida de
que a empresa deve apresentar os dados que demonstrem que o produto observa os parametros de controle microbiolégico presentes no Capitulo V, da RDC n2 752,
de 2022. No entanto, quando o produto é de baixa suscetibilidade a contaminagdo microbiolégica, ou seja, a regra se torna inaplicavel, o afastamento deste
requisito obrigatdrio deve ser devidamente motivado por apresentagdo de justificativa técnica, ndo bastando mera afirmagdo.

Neste ultimo cenario, sugere-se ao setor produtivo a utilizagdo da ISO 29621:2017 Cosmetics — Microbiology — Guidelines for the risk assessment
and identification of microbiologically low-risk products, e suas atualizagdes, bem como de literatura cientifica, como referéncia para confecgdo da justificativa.

Reafirma-se, por fim, que mera afirmagdo de baixa suscetibilidade do produto a contaminagdo microbioldgica ndo tem o conddo de afastar a
obrigatoriedade de apresentagdo de dados deste requisito técnico, sendo necessaria a apresentacdo de justificativa técnica devidamente motivada, para avaliagdo
desta Anvisa, nos termos do caput do art. 28 da RDC n2 752, de 2022:

Art. 28. Os dados e justificativas técnicas apresentados para atendimento do inciso Il do art. 82 desta Resolugdo serdo avaliados pela Anvisa.

3. Conclusdo

Diante do exposto, orienta-se que, ao se cumprir o requisito técnico obrigatdrio "especificagdes microbiolégicas do produto acabado", a empresa
titular apresente:

a) se o produto for suscetivel, os dados relativos as especificagdes microbiolégicas do produto acabado que devem atender aos pardmetros
de controle microbiolégico presentes no Capitulo V, da RDC n2 752, de 2022; ou

b) se o produto for de baixa suscetibilidade, a justificativa técnica que demonstre os motivos pelos quais o produto
apresenta baixa suscetibilidade a contaminagdo microbioldgica, sugerindo-se, para tanto, a utilizagdo da ISO 29621:2017 Cosmetics —
Microbiology — Guidelines for the risk assessment and identification of microbiologically low-risk products, e suas atualizagdes, bem
como de literatura cientifica.
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* FIC2674E.
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