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1. Relatdrio

Trata-se de anadlise do Projeto de Lei (PL) n©
716/2024, de autoria do Deputado Federal Senhor Marangoni,
que "Dispoe sobre as condicdes de comercializacao de produtos
cosméticos mediante procedimento de refilagem e da outras

providéncias".

O objetivo do PL é estabelecer condicbes que
permitam a comercializacao segura de produtos cosméticos via
refilagem - sistema que permite a dispensacao de produto
cosmético por estabelecimento comercial ou em sistema self
service com reutilizacao do recipiente original, mediante o uso
de embalagem fornecida pelo estabelecimento comercial, ou de
embalagem fornecida pelo consumidor para o acondicionamento
de produto cosmético refilado, em modelo benéfico tanto a
inovacao quanto a economia, ao meio ambiente e ao consumidor.

2. Analise



Foram consultadas as areas técnicas com
competéncia regimental para analise e manifestacao acerca do
tema proposto pelo Projeto de Lei n° 716/2024, de autoria do
Deputado Federal Senhor Marangoni que, "Dispde sobre as
condicdes de comercializacao de produtos cosméticos mediante
procedimento de refilagem e da outras providéncias", bem como
suas diretorias supervisoras.

As analises constam das Notas Tecnicas acostadas
aos autos do Processo SEI e consolidadas sob a NOTA TECNICA N2
28/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA 3102735, que
fundamenta este voto, e consigna a argumentacao técnica
apresentada.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria reconhece
a importancia do tema, nao apenas por questdes de
sustentabilidade, mas também por favorecer avancos
tecnoldgicos.

Inicialmente, é importante esclarecer que a refilagem
tem sido tratada pela Agéncia com o termo_reaproveitamento de
embalagem. A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2
108, de 27 de abril de 2005, que Aprova o Regulamento
Técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com
venda direta ao consumidor, diz que a possibilidade de
fracionamento, conforme item 5.1. do Anexo |, estd restrita a
poucas categorias de produtos cosméticos de uso adulto:
PERFUMES E SIMILARES, SABONETES, SAIS PARA BANHO,
XAMPUS E CONDICIONADORES.

Os demais produtos s6 poderao ser comercializados
por empresas fracionadoras, como produto acabado ou para
recarga (refil).

Um dos requisitos a época foi a proibicao do
reaproveitamento de embalagens, estabelecida no item 7.3 do
mesmo anexo.

7.3 - E vedado o reaproveitamento das embalagens dos
produtos entregues ao consumidor.

Atualmente, o0 tema estd sendo tratado pela
Agéncia em projeto regulatério especifico, dentro da Agenda
Regulatéria (AR) iniciada no periodo de 2021-2023 e que segue
em andamento da AR (2024-2025): "Projeto n? 4.8 -Revisao do



Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de
fracionamento de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes com venda direta ao consumidor (Revisao da RDC n®?
108/2005).

Para que seja permitido o reaproveitamento de
embalagens, é necessario que sejam previamente estabelecidos
em norma os critérios de seguranca e qualidade necessarios.

E, por fim, a mitigacao de risco de contaminacao
microbioldgica se torna imprescindivel nesse cenario, porque
tanto o fracionamento de produtos de forma indiscriminada
como o0 reaproveitamento de embalagem podem levar a
exposicao da populacao a produtos de baixa qualidade ou sem
qualidade e seguranca asseguradas.

Nesse sentido, resta claro que o tema estad sujeito a
Vigilancia Sanitaria, cabendo tratamento por meio de
regulamentacao da Anvisa, e que a revisao da regulamentacao
existente encontra-se em andamento.

3. Voto

Diante do exposto na referida Nota Técnica n.
28/2024, manifesto-me pela Inadequacao do ponto de vista
técnico-sanitario ao texto do Projeto de Lei n? 716/2024, que
estabelece condicdes que permitam a comercializacao segura de
produtos cosméticos via refilagem, por compreender a
necessidade de avaliacao aprofundada dos riscos envolvidos no
fracionamento de produtos e no reaproveitamento de
embalagens. Ainda, por estar a regulamentacao existente
justamente em processo de revisao, com atencao aos critérios de
seguranca e qualidade imprescindiveis.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 06/08/2024, as 16:51,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
' do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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