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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 309/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n?25351.918777/2022-97
Expediente n® 4888956/22-7

Analisa solicitacdo da empresa PROCOSA
PRODUTOS DE BELEZA LTDA. para
esgotamento de estoque, em carater
excepcional, de embalagens cujas
rotulagens encontram-se em desacordo com a
RDC n® 409/2020.

A RDC n® 409/2020 estabelece que, para os
produtos cosméticos destinados a alisar ou
ondular os cabelos ja registrados na ANVISA,
sera concedido o prazo de até 24 meses para
adequacao da rotulagem ao disposto nesta
Resolugdao, contados a partir da data da
publicacdo do ativo presente no produto na
“Lista de ativos permitidos em produtos
cosméticos para alisar ou ondular os cabelos”.
Ademais, os produtos fabricados antes da sua
adequacao a RDC poderao ser comercializados
até o final dos seus prazos de validade.
Considerando: i) que a RDC n® 409/2020 prevé
0 prazo de 24 meses para adequacao da
rotulagem e que os produtos fabricados antes
da adequacao podem ser comercializados até o
fim de seus prazos de validade; ii) que a RDC
n® 409/2020 nao estabelece prazo objetivo para
esgotamento de rotulagem; iii) que a empresa
protocolizou os peticionamentos de alteracao
da rotulagem em data anterior aos 24 meses
previstos para adequacao dos produtos; iv) que
se ftratam de produtos ja regularizados na
Agéncia; v) que a GHCOS informou néao
haver aumento inaceitavel do  risco
na manutengcdo da rotulagem anterior no
mercado; e vi) que ndo ha previsibilidade para
finalizacédo da analise dos
peticionamentos, entendo razoavel a concessao
da excepcionalidade pretendida pela empresa
por 90 dias a contar da publicacdo do
deferimento das peti¢des.

Posicado do Relator: Favoravel



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

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Cuida-se de solicitagdo de esgotamento de estoque, em carater excepcional,
de 22.942 unidades de embalagens cujas rotulagens encontram-se em desacordo com a
legislacdo vigente, recebida da empresa PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA., do
grupo LOREAL, inscrita no CNPJ 33.306929/0001-00, domiciliada na Avenida Bardo de Tefé
n2 27 — Sala 2101 Parte — Saude - Rio de Janeiro - RJ, protocolizada em 19/07/2022 (SEI n®
1975317).

O objeto do pleito esta relacionado ao escoamento de estoque dos
seguintes produtos com rotulagem em desacordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 409, de 27 de julho de 2020, que dispde sobre os procedimentos e requisitos para a
regularizacao de produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos:

X TENSO MOISTURIST CREME DE RELAXAMENTO CABELOS NATURAIS
RESISTENTES - 25351.653839/2008-51

X TENSO MOISTURIST CREME DE RELAXAMENTO CABELOS COLORIDOS —
25351.653819/2008-81

Explica a empresa, inicialmente, que havia promovido a regularizagdo dos
rotulos dos produtos de forma a atender a RDC n? 409/2020, por meio de um plano de
producao que aconteceria no inicio de julho de 2022, e que seria suficiente para escoar todos
os rétulos antigos antes do inicio da vigéncia da Resolugdo. Ocorre que houve atraso no
planejamento e entrega de algumas matérias-primas, fato que comprometeu o cronograma e
a producao precisou ser postergada para o més de agosto e/ou setembro deste ano.

Diante deste novo cenério, o fornecedor de bisnagas nao tem disponibilidade
para imprimir e entregar novas embalagens em tempo habil, considerando todo o processo
fabril e os prazos de fornecedores. Ademais, a préxima producéo do fornecedor apés julho de
2020 acontecerd somente em 2023 e, neste prazo, a empresa ja tera todas as novas
artes disponiveis.

A empresa destacou que os produtos em questao possuem planos de producgao
espacados, com no maximo 3 produgbes ao ano. Por este motivo, hd estoques de
embalagens que foram fabricados anteriormente a publicacao da RDC n® 409/2020.

Assim, a requerente informou que possui estoques de bisnagas e cartuchos
que seriam consumidos na produgao anterior a entrada em vigor da RDC, porém, diante do
exposto acima, esta com um volume alto em estoque que cobre o plano de producdo de
agosto e/ou setembro, baseado na expectativa de comercializagdo. Caso seja necessario
destruir todas as embalagens, a empresa estima um custo de R$ 120.000,00.

Em sua requisi¢cdo, a empresa informa que ira adequar os cartuchos existentes
com uma etiqueta com os dizeres mandatorios da nova RDC, porém para as bisnagas solicita-
se 0 esgotamento de estoque, nas quantidades discriminadas no quadro abaixo. Ademais,
esclarece que nesta solicitacdo ndo séo informados os numeros de lote produzidos porque
esse numero é gerado apds a producdo da férmula e envase das bisnagas, razdo pela qual
compromete-se a informar os lotes produzidos caso o pleito seja aprovado.

|| XTENSO MOISTURIST CREME DE RELAXAMENTO CABELOS NATURAIS RESISTENTES || Bisnagas em estoque: 8.772 unidades "



X TENSO MOISTURIST CREME DE RELAXAMENTO CABELOS COLORIDOS

Bisnagas em estoque: 14.170 unidades

TOTAL

22.942 unidades

Argumenta a requerente, finalmente, que a destruicdo das bisnagas traria um
impacto financeiro para a marca e causaria um desabastecimento de mercado com uma
ruptura no valor de R$ 90.000,00, além de impacto desnecessario ao meio ambiente. E, para
o consumidor, ndo haveria prejuizos consideraveis quanto as informacdes presentes na
bisnaga, pois a maioria dos dizeres da arte antiga assemelha-se aos estabelecidos no novo

normativo:

Diferenca 1: auséncia da frase "Manter fora do alcance das criangas".

Para essa diferengca ndo haveria prejuizo, pois na bisnaga contém a informacao
Conservar fora do alcance das criancas" e a modificacédo seria apenas na troca da palavra
conservar por manter.

Diferenca 2: auséncia da frase "Esse preparado somente deve ser usado para o fim a que
se destina, sendo PERIGOSO para qualquer uso”"

Para essa diferenca ndo haveria prejuizo, pois na bisnaga contém a informacao "Este
produto somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO para
qualquer outro uso" e a modificagdo seria apenas na troca da palavra preparado por
produto.

Diferenca 3: auséncia da frase "Evitar o contato com os olhos, mucosa nasal, couro
cabeludo e outras regides da pele. Caso ocorra, lavar imediatamente com agua em
abundancia e, se necessario, procurar um médico."

Os dizeres descritos no texto supracitado sdo semelhantes aos contemplados na
bisnaga: "Em caso de contato com os olhos, enxaguar com &gua imediata e
abundantemente e procurar um médico." Além disso, a informagao estard disponivel no
cartucho do produto sob forma de etiqueta.

Diferenca 4: auséncia da frase "Nao utilizar nos cilios e sobrancelhas."

O modo de uso do produto ndo contempla utilizacdo em cilios e sobrancelhas sendo clara
sobre a aplicagcao apenas no cabelo apenas ao contemplar na bisnaga os dizeres: "Este
preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO para
qualquer outro uso" que ressalta claramente o perigo de aplicacdo diferente do modo de
uso. Além disso, a informagado estara disponivel no cartucho do produto sob forma de
etiqueta.

Diferenga 5: auséncia da frase "Nao aplicar caso tenha tido alguma reagdo alérgica a
esse tipo de produto”.

Os dizeres descritos no texto supracitado sdo semelhantes aos contemplados na
bisnaga: "Nao aplicar caso o profissional ou cliente ja tenham tido alguma reacéo alérgica
a este tipo de produto".

Diferenga 6: auséncia da frase "Realizar o teste de mecha antes do uso do produto”.

Para esta diferenga ndo haveria prejuizo, pois o teste de mecha consta no cartucho do
produto e na bisnaga ha as seguintes indicagdes: "Seguir cuidadosamente o modo de
utilzacao" e "Na utilizagcao, respeitar o modo de aplicagéo (vida parte interna do cartucho).
Além disso, a informacéo estara disponivel no cartucho do produto sob forma de etiqueta.

Diferenga 7: auséncia da frase "Seguir 0 modo de aplica¢ao”

Os dizeres descritos no texto supracitado sdo semelhantes aos contemplados na
bisnaga: "Na utilizacdo, respeitar o modo de aplicagao".

Diferenca 8: auséncia da frase "Somente para uso profissional”

Os dizeres descritos no texto supracitado sdo semelhantes aos contemplados na
bisnaga: "Utilizagao reservada exclusivamente a profissionais”.

Diferenca 9: auséncia do quadro abaixo:



ATENCAO! )
ESTE PRODUTO PODE CAUSAR IRRITACAO OU ALERGIA.
_ Caso ocorra, suspender o uso e procurar o médico.
NAO USAR EM CRIANCAS, GRAVIDAS E LACTANTES.
Eventos adversos relacionados ao produto devem ser informados 3 Anvisa.

Os dizeres descritos no quadro supracitado trazem ideias semelhantes aos contemplados
na bisnaga: "Certas pessoas podem ser sensiveis a este produto’, "Nao aplicar se o couro
cabeludo estiver sensivel, irritado ou lesionado”, "Em caso de contato com os olhos,
enxaguar com agua imediata e abundantemente e procurar um médico" e "em caso de
ingestdo, ndo provocar vémito e procurar um médico", que sugerem a procura de um
médico em caso de uso indevido ou reagcbes ao uso. Além disso, este mesmo quadro

estara disponivel no cartucho do produto na etiqueta.

Em 25/08/2022, a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS) exarou o OFICIO N° 5/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEIl n®
2023834), o qual solicitou o envio de registro fotografico completo e nitido da
rotulagem da bisnaga e do cartucho (este ja com a etiqueta), que sao objeto do pleito de
esgotamento, a fim de que se pudesse dar prosseguimento a analise de excepcionalidade.

Em 29/08/2022, a empresa encaminhou e-mail (SEI n® 2046896), enderecado a
GHCOS, no qual esclareceu que a etiqueta com os novos dizeres ainda nao foi impressa visto
que a empresa decidiu aguardar o parecer da Anvisa, ja que ndo houve producdo em data
posterior a edicdo da RDC N? 409/2020. Assim, foram acostados aos autos do processo a foto
da etiqueta com os novos dizeres para o cartucho (SEI n® 2046897) e a foto da embalagem da
bisnaga e do cartucho (SEI n® 2046898).

E o breve relatério, passa-se & analise.

2. ANALISE

Inicialmente, cabe destacar que todos o0s produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes devem ser regularizados previamente a sua fabricagdo, conforme
disposto no art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Esclarece-se, ainda, que o rétulo de produtos de higiene, cosméticos e perfumes
deve obedecer ao disposto no art. 5% da Lei n® 6.360, de 1976, e no art. 17 da RDC n® 07, de
2015:

Art. 17. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao deve
conter indicacdes e mencgoes terapéuticas, nem denominacdes e indicacdes que induzam
a erro, engano ou confus&o quanto a sua procedéncia, origem, composi¢ao, finalidade ou
seguranga.

A RDC n® 409, de 27 de julho de 2020, é a norma que trata dos procedimentos e
requisitos para a regularizacdo de produtos cosméticos para alisar ou ondular cabelos.
O artigo 14 estabelece que:

Art. 14.Para os produtos cosméticos destinados a alisar ou ondular os cabelos ja
registrados na ANVISA, sera concedido o prazo de até 24 (vinte e quatro) meses para
adequacdo da rotulagem ao disposto nesta Resolugédo, contados a partir da data da
publicacdo do ativo presente no produto na “Lista de ativos permitidos em produtos
cosmeéticos para alisar ou ondular os cabelos”.

Paréagrafo tnico. Os produtos de que trata o caput, fabricados antes da sua adequagéao a
esta Resolugao, poderao ser comercializados até o final dos seus prazos de validade.



Para subsidiar a presente andlise, manifestaram-se neste processo a
Coordenacao de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Cosméticos e Saneantes
(COISC/GIASC/GGFIS) e a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS).

A COISC manifestou-se por meio do Memorando n®
141/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 1991254), no qual encaminha o
pleito para avaliacdo da Coordenacao de Cosméticos (CCOSM) quanto ao risco de se colocar
no mercado produtos sem os dizeres que contemplem de forma integral o determinado pela
RDC n° 409, de 27/07/2020, na embalagem primaria.

Por seu turno, a GHCOS, por meio da NOTA TECNICA N°
29/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n°2059739), pontuou que a RDC n? 409/2020
passou a exigir novas frases de rotulagem que aprimoram e minimizam 0s riscos associados
ao uso de produtos para alisar ou ondular os cabelos. Tanto a RDC quanto a IN n® 64, de
2020, foram publicadas em 29/07/2020, de modo que o prazo para adequagao de rotulagem
dar-se-ia até 29/07/2022.

Assim, considerando o disposto no paragrafo unico do art. 14, que permite a
comercializacado dos produtos com rotulagem nao atualizada até o final de seus prazos de
validade, a GHCOS depreende que as rotulagens aprovadas sob a égide do regramento
anterior mitigam em grau aceitdvel o risco intrinseco dos produtos, tanto que os
produtos podem ser comercializados apdés a data de 29/07/2022. Em que pese 0
aprimoramento trazido as rotulagens pela RDC n® 409, de 2020, admitiu-se a concomitancia
de rotulagens adequadas a norma anterior com as rotulagens atualizadas pela norma vigente.

Nesse sentido, inferindo quenao ha aumento inaceitavel do risco
na manutencao da rotulagem anterior no mercado, a GHCOS entende que os produtos
que tenham peticbes de alteracdo de rotulagem pendentes de anadlise, desde que
protocoladas até 29/07/2022, poderdo excepcionalmente ser fabricados com a rotulagem
aprovada sob a égide da legislacdo anterior. Acrescenta a area técnica que nao é razoavel
exigir da empresa diligente, que protocolou a peticdo de alteracao respeitando o prazo de
adequacgao, a data exata em que se concluird a andlise. Sabe-se que, a depender da
complexidade da avaliagcdo, o prazo de andlise pode se alargar por meses, podendo causar,
nestes casos de transicao de regras, interrupgao total de fabricagcdo dos produtos alvo, os
quais, vale lembrar, estdo até entdo adequados a legislacao anterior.

Para os produtos objeto do presente pedido, a area técnica verificou que a
peticdo de alteracdo de rotulagem protocolizada em 28/07/2022 ainda n&o teve sua analise
iniciada:

Numero de Nome do Produto no Registro Situacao da Peticao na Anvisa (23/09)
Processo
X TENSO MOISTURIST CREME DE - -
e g s e Rolager proteseca o
RESISTENTES ' '
25351.653819/2008- || X TENSO MOISTURIST CREME DE Peticéo de Alteracao de Rotulagem protocolada em
81 RELAXAMENTO CABELOS COLORIDOS 28/07/2022. Ainda nao teve sua andlise iniciada.

Ademais, assevera a GHCOS que as imagens das bisnagas enviadas pela
empresa, em resposta ao OFICIO N¢ 5/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, estdo de acordo
com as aprovadas por esta Agéncia para os dois processos, ou seja, de acordo com a norma
vigente a época da regularizacdo. De igual modo, a GHCOS esta de acordo com as etiquetas
que serao apostas nos cartuchos a serem esgotados, desde que se proceda,
necessariamente, a inclusdo do quadro abaixo:




ATENCAO! )
ESTE PRODUTO PODE CAUSAR IRRITACAO OU ALERGIA.
 Caso ocorra, suspender o uso e procurar o médico.
NAO USAR EM CRIANCAS, GRAVIDAS E LACTANTES.
Eventos adversos relacionados a0 produto devem ser informados 2 Anvisa.

Desse modo, considerando a falta de previsibilidade de quando sera, de fato,
concluida a analise dessas peticdes, a GHCOS entende pertinente e razoavel autorizar o
esgotamento das bisnagas e cartuchos etiquetados, estes condicionados a inclusdao do
quadro supracitado na etiqueta, pelo prazo maximo de 90 dias apds a publicacdo do
deferimento de cada peticado em DOU, nos moldes da redagéo do paragrafo unico do art. 6° da
proposta de RDC trazida na Consulta Publica n® 869, de 8 de junho de 2020, e mediante o
compromisso de informar a Anvisa os lotes produzidos:

Art. 6° Quando da aprovacao de alteracbes pés-registro sanitario, os produtos fabricados
nas condicdes anteriores a alteracao aprovada poderdo ter seus estoques esgotados,
salvo expressa disposicao em contrario.

Paragrafo Unico. Quando da ocorréncia de alteragées nos produtos que impliquem em
alteracbes nos respectivos rétulos, embalagens e bulas/instrucbes de uso, as versbes
anteriores poderdo ser utilizadas pelo prazo méaximo de 90 (noventa) dias contados da
aprovacgao ou do conhecimento da alteragéo, salvo expressa disposicdo em contrario.

NGmero de Unidades || Situacdo da Peticao Proposta de
Processo Nome do Produto no Registro de de Rotulagem na Anvisa || Excepcionalidade
Bisnagas || (23/09/2022) para esgotamento
X TENSO MOISTURIST CREME DE L . 90 dias a contar da
2?351 653839/2008- || o AXAMENTO CABELOS NATURAIS ﬁ'ZiZi dos :ﬁ;ﬁ:g aguardainicio de || )\ icacao de
RESISTENTES ’ deferimento em DOU.
25351.653819/2008- | X TENSO MOISTURIST CREME DE 14170 || Peticao aguarda inicio de 98&'2‘; aég%”eta’ da
81 RELAXAMENTO CABELOS COLORIDOS || Unidades || andlise. publicac
deferimento em DOU.

Isso posto, considerando: i) que a RDC n® 409/2020 prevé o prazo de 24 meses
para adequacao da rotulagem e que os produtos fabricados antes da adequacao podem ser
comercializados até o fim de seus prazos de validade; ii) que a RDC n® 409/2020 nao
estabelece prazo objetivo para esgotamento de rotulagem; iii) que a empresa protocolizou os
peticionamentos de alteragcdao da rotulagem em data anterior aos 24 meses previstos para
adequacgao dos produtos (28/07/2022); iv) que se tratam de produtos ja regularizados na
Agéncia; v) que a area técnica, GHCOS, informou ndo haver aumento inaceitavel do risco
na manutencao da rotulagem anterior no mercado; e vi) que nao ha previsibilidade por parte
da GHCOS para finalizacdo de analise dos peticionamentos, entendo razoavel a concessao
da excepcionalidade pretendida pela empresa, para esgotamento de estoque dos produtos
objeto do pleito, por 90 dias, a contar da publicagdao do deferimento das respectivas peticoes.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a autorizagcdo, em carater
excepcional, de esgotamento de estoque dos produtos X TENSO MOISTURIST CREME DE
RELAXAMENTO CABELOS NATURAIS RESISTENTES e X TENSO MOISTURIST CREME
DE RELAXAMENTO CABELOS COLORIDOS, com rotulagem em desconformidade com a



Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 409, de 27 de julho de 2020, pelo prazo de 90
dias, a contar da publicacao do deferimento das petices em analise em DOU.

Por fim, destaco que a empresa devera atender aos condicionantes
estabelecidos no item Analise do presente Voto.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
21/11/2022, as 15:34, 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.

1
sel B
assinatura L
eletronica

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2119143 e o codigo
i; CRC 1491498E.

Referéncia: Processo n?25351.918777/2022-97 SEINn®2119143
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