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1. RELATORIO

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo de regulacéo e de
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC que altera a RDC n? 646, de 24 de margo de 2022,
que dispde sobre a obrigatoriedade de descrever a composi¢ao em portugués na rotulagem
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, encaminhada pela Geréncia de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), com dispensa de analise
de impacto regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP).

A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 646, de 24 de marco de 2022,
dispbe sobre a obrigatoriedade de descrever a composi¢cao em portugués na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e foi publicada em 30 de marco de 2022,
resultado da consolidagdo da RDC n® 432, de 4 de novembro de 2020, com a RDC n® 499, de
27 de maio de 2021.

A RDC n® 432, de 2020, foi editada em cumprimento a sentenca judicial
transitada em julgado, proferida nos autos da Acédo Civil Pudblica n® 0028713-
35.2008.4.02.5101/RJ, que ordenou que a Agéncia regulamentasse a obrigatoriedade de
descrever a composicdo em portugués na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme consta do art. 1¢:

Art. 12 Esta Resolucdo dispbe sobre a obrigatoriedade de descrever na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes a respectiva composicdo em
portugués.

Paragrafo Unico. O disposto no caput € decorrente de Decisdo Judicial transitada em



julgado nos autos da Acgéo Civil Publica n® 0028713-35.2008.4.02.5101/RJ.

Ja a RDC n? 499, de 2021, incluiu o § 3% do art. 2° e alterou a clausula de
vigéncia (art. 6°) de 05/11/2021 para 19/11/2023:

Art. 22 (...)

§ 32 A composicao quimica em lingua portuguesa podera ser apresentada em formato
digital, a partir da leitura de codigo constante no rétulo por meio de dispositivo mével, que
dé acesso direto a essa composicdo e cujo codigo esteja precedido da frase
"Composicao (portugués):" ou "Ingredientes (portugués):." (Incluido pela Resolucdo —
RDC n2 499, 27 de maio de 2021)

(...)

Art. 62 Esta Resolugao entra em vigor em 12 de novembro de 2023. (Redacédo dada pela
Resolucao — RDC n2 499, 27 de maio de 2021)

Desse modo, conforme consta no FORMULARIO DE SOLICITACAO DE
ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO DE REGULAGAO (2203711),
a consolidacdo promovida pela RDC n® 646, de 2022, ndo alterou o mérito das demais
Resolugbes consolidadas, apenas adequando-as a técnica legislativa para trazer maior
clareza e concisao ao texto normativo.

Nesse sentido, desde novembro de 2020, o setor produtivo tem adequado suas
linhas de producédo, em especial de rotulagens, para a inser¢cao dos ingredientes traduzidos.
Neste periodo, reportou a Anvisa as dificuldades enfrentadas, as quais suscitaram, inclusive,
a edicdao da RDC n? 499, de 2021, para permitir que a composi¢cao quimica em lingua
portuguesa seja apresentada em formato digital.

Contudo, embora tenha sido um avanco significativo e importante, a inclusdo do
§ 32 do art. 2° se mostrou uma solucéo deficiente para contemplar produtos com rotulagem
pequena e/ou com embalagem nao plana, o que impede que o leitor (camera) foque a imagem
(QRCode) de modo a permitir o acesso a informacao digital, como é o caso de produtos tais
como batom, esmalte, rimel, |4pis, entre outros. Com o tempo, tal dispositivo se
mostrou insuficiente pois, ao ser prescritivo, limitou a possibilidade de acesso ao formato
digital "a partir da leitura de codigo constante no rotulo por meio de dispositivo movel'.

§ 32 A composigao quimica em lingua portuguesa podera ser apresentada em formato
digital, a partir da leitura de codigo constante no rétulo por meio de dispositivo
movel, que dé acesso direto a essa composicdo e cujo cédigo esteja precedido da frase
"Composicéao (portugués):" ou "Ingredientes (portugués):. (grifo nosso).

Nesse contexto, desde a edicdo da norma e diante das discussdes realizadas
com o setor produtivo, no que se refere a apresentagdo da composi¢cao quimica traduzida nas
embalagens de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, a Anvisa decidiu pela
criacdo de um banco préprio de substancias traduzidas, ainda nao publicado, que sera
referéncia para o setor produtivo.

Assim, considerando que a vigéncia da obrigatoriedade se avizinha, ante a
auséncia de publicacdo do referido banco de tradugédo e pela dinamicidade prépria que a
atividade de traducédo detém, se evidencia que é oportuno avaliar a insercao de regras de



transicao para implemento da obrigacao, bem como de esgotamento de rotulagem.

Pelo exposto, verifica-se que a impossibilidade técnica de atendimento pleno da
obrigagdo normativa pela dimensao e formato tradicionais de alguns produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, bem como a necessidade de prever expressamente regras
de transicdo para implemento da obrigacdo e de esgotamento de rotulagem, ensejam a
abertura de processo regulatério para alteracdo da RDC n® 646, de 2022.

A GHCOS propde a dispensa de AIR, por baixo impacto, e de CP, por tratar-se
de processo com circunstancias em que a realizacdo de CP mostrar-se-ia improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

O processo encontra-se instruido, no que interessa a presente analise, com o
FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO DE
REGULACAO (2203711); PARECER N¢ 1/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (2203717);
PARECER N¢ 2/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2215985); RDC n? 644, de 2022
(2227959); RDC n? 499, DE 2021 (2227961); RDC n® 432, de 2020 (2227962); PARECER n®
3/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (2239508); Carta de Contribuicbes da ABIHPEC
(2241213); Minuta de RDC (2255509); e Parecer da Procuradoria Federal junto a Anvisa
(2254426).

E o breve relatério. Passo a analise.

2. ANALISE

A Resolugéao da Diretoria Colegiada - RDC n® 646, de 24 de margo de 2022, é a
norma que dispde sobre a obrigatoriedade de descrever a composi¢do em portugués na
rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Tal norma incorporou 0s
requisitos presentes na RDC n® 432, de 2020, e na RDC n® 499, de 2021, em cumprimento ao
disposto no Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.

O art.2° da RDC dispbe que:

Art. 22 Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes a serem comercializados
no Brasil devem contemplar na rotulagem a composi¢do quimica em lingua portuguesa,
sem prejuizo dos demais requisitos previstos nos regulamentos em vigor.

§ 12 A Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI) continua obrigatéria
na rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

§ 2° A composicdo quimica em lingua portuguesa podera figurar no rétulo original do
produto em etiqueta complementar, desde que seja garantido a integridade das cores e do
material com o qual a etiqueta for confeccionada, de modo a impedir que a etiqueta seja
retirada parcial ou totalmente.

§ 32 A composicdao quimica em lingua portuguesa podera ser apresentada em
formato digital, a partir da leitura de cédigo constante no rétulo por meio de
dispositivo movel, que dé acesso direto a essa composicdo e cujo codigo esteja
precedido da frase "Composic¢ao (portugués):" ou "Ingredientes (portugués):". (grifo nosso)

No entanto, conforme o PARECER N°® 1/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA da
GHCOS (2203717), foi identificado o seguinte problema regulatério em relacdo a norma
vigente:



Impossibilidade técnica de atendimento pleno da obrigacdo normativa pela dimenséo e
pelo formato tradicionais de alguns produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
que impedem que o leitor (cAmera) foque a imagem (QRCode) de modo a permitir o
acesso a informacao digital, como € o caso de produtos como batom, esmalte, rimel,
lapis, entre outros.

Auséncia de regras de transicdo para implemento da obrigacdo, bem como de
esgotamento de rotulagem.

Portanto, a proposta regulatoria em comento tem como objetivo possibilitar
que a regra imposta de descricao da composicao em portugués na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes seja plenamente cumprida pelo
setor produtivo, além de mitigar futuros pedidos de excepcionalidade, seja para deixar
de cumprir a obrigacao, seja para esgotamento de rotulagem.

Dito isso, uma das principais alteragbes previstas no normativo dizem respeito
ao formato digital, que podera ser viabilizado preferencialmente por meio de codigo (QR
CODE), porém possibilitando outras opgbes para o fabricante, tais como a indicagcdo de
endereco eletrdnico. Ademais, ao acessar essas informacdes, o consumidor visualizara,
primeiramente, a composi¢cao do produto com os ingredientes descritos em lingua portuguesa,
0S quais serdo descritos em lista validada pela Anvisa, a ser disponibilizada no Portal,
vejamos:

§ 32 A composicao quimica em lingua portuguesa podera ser apresentada em formato
digital, preferencialmente a partir da leitura de cédigo constante no rétulo por meio de
dispositivo mével, cuja forma de acesso conduza diretamente a visualizagdo da
composi¢cao do produto especifico, e esteja precedida da frase "Composigéo (portugués):”
ou "Ingredientes (portugués):".

§ 4° A composig&o quimica em lingua portuguesa devera ser descrita:

| - entre parénteses ou apods barra, ao lado da respectiva descricdo do ingrediente em
INCI; ou

Il - em uma segunda lista, na mesma ordem dos ingredientes em INCI, precedida da
expressao “Composi¢cdo (portugués):” ou “Ingredientes (portugués):", podendo ou nao
estar com todas as letras mailsculas.” (NR)

"Art. 32 Para atendimento do disposto no art. 2° desta Resolucdo devera ser utilizada a
lista de ingredientes de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes traduzidos
para o portugués, devidamente atualizada, disponivel no portal da Anvisa.

§ 1° Caso o ingrediente ndo esteja descrito na lista tratada no caput deste artigo, o
interessado deve solicitar a sua inclusédo, sugerindo a respectiva tradugao.

§2° Para produtos regularizados até 31 de outubro de 2023, as empresas terdo um prazo
maximo de 36 meses para esgotamento de estoque de rotulagem com ingredientes
traduzidos em desacordo com a lista de que trata o caput do art. 3° desta Resolugéo a
contar da data de inclus&o da tradugao de ingredientes nessa lista.

§3? Para produtos regularizados até a data de atualizacao da lista de que trata o caput do
art. 32 desta Resolugdo, as empresas terdo um prazo maximo de 36 meses para
esgotamento de estoque de rotulagem com a tradugéo anterior do ingrediente a contar da
data de atualizacao da tradugao nessa lista." (NR)

A proposta também prevé regras de transicdo. Dessa forma, para os produtos
regularizados até a data de 31/10/2023, sera concedido o prazo de 36 meses para
esgotamento da rotulagem antiga (em desacordo com a traducdo disponibilizada pela
Anvisa). E, no caso de atualizacao das listas de ingredientes traduzidos, aplica-se 0 mesmo
prazo para esgotamento de rotulagem. Esclarece-se que o prazo de 36 meses tem sido
aplicado para esgotamento de estoque em outros casos de atualizacdo de listas, a exemplo



da RDC 528, de 2021, que dispde sobre a lista de substadncias de acao conservante
permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e internaliza a
Resolucado GMC MERCOSUL n® 35/20; RDC 529, de 2021, que dispde sobre a lista de
substancias que nao podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n® 62/14, alterada pela Resolucao
GMC MERCOSUL n® 37/20; e a RDC 530, de 2021, que dispde sobre a lista de substancias
que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conter exceto nas
condicdes, e com as restricoes estabelecidas, a lista de componentes de fragrancias e aromas
que devem ser indicados na rotulagem desses produtos em condicbes especificas e
internaliza a Resolucgdo GMC MERCOSUL n® 24/11, alterada pela Resolugcdgo GMC
MERCOSUL n? 37/20.

Com vistas a viabilizar a participacédo social no processo, o texto da minuta de
RDC foi submetido a apreciacdo da Associacédo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos — ABIHPEC, a qual retornou com as seguintes propostas, em
sintese (2241213):

a) Excluir a mencgao a “produtos entregues ao consumo”, presente no Art. 22 com
o0 objetivo de excluir embalagens amostra-gratis.

Esse ponto ndo foi excluido da norma, visto que a decisao judicial que motivou a
edicdo da RDC n? 432, de 2020, ordenou que a Agéncia regulamentasse a obrigatoriedade
de descrever a composicdo em portugués na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes. Desse ponto, depreende-se que o comando legal inclui qualquer
produto exposto ao consumo, incluindo as amostras gratis.

b) Proposta: O Banco da ABIHPEC foi elaborado com base nas referéncias
disponibilizadas pela Anvisa, assim como o banco que sera disponibilizado pela Agéncia.
Assim, em teoria, ndo deveria haver divergéncias. Porém caso haja, entendemos que as
empresas do setor ndo devem ser impactadas considerando os pontos acima citados. Desta
forma, nossa sugestdo € que eventuais diferengcas apontadas possam ser corrigidas no
momento que a empresa realizar alguma alteragdo na sua rotulagem e que néo seja preé-
definido um prazo de escoamento.

A proposta original estabelecia o prazo de 180 dias para esgotamento do
estoque. Na nova proposta, mediante discussao técnica e considerando que o prazo de 36
meses ja foi aplicado em outros casos de atualizagao de listas, como ja exemplificado, tem-se
que o prazo de 36 meses é razoavel para esgotamento de estoque. Desse modo, prima-se
pela previsibilidade regulatéria, ndo vinculando as altera¢des a necessidade da empresa de
alterar a rotulagem.

c) Proposta: Excluséo do § 5%, presente na primeira proposta:
Art. 2

§ 52 Os ingredientes corantes devem ser agrupados ao final da lista da composicdo
precedidos da expressdo "e o(s) corante(s)” ou “Pode conter o(s) corante(s)”, podendo ou
nao estar com todas as letras maiusculas." (NR)

Esta sugestdo foi acatada pela area técnica, considerando que os corantes
estardo presentes na lista de ingredientes traduzidos, ndo inviabilizando o acesso as
informacdes pelo consumidor.

d) Proposta: Excluir a palavra “somente”. Na primeira proposta, o § 32 do art. 22
trazia a seguinte redagéao:



Art. 2 § 32 A composicado quimica em lingua portuguesa poderd ser apresentada em
formato digital, preferencialmente a partir da leitura de cddigo constante no rétulo por meio
de dispositivo movel, cuja forma de acesso seja direta e somente a composi¢cao do
produto especifico, e esteja precedida da frase "Composicdo (portugués):" ou
"Ingredientes (portugués):".

O texto deste paragrafo foi reformulado, de forma que a composi¢do continue
sendo a informagdo primordial quando do acesso ao rétulo digital, contudo, outras
informagdes relevantes para o consumidor podem ser aportadas pelo fabricante.

Por fim, a ABIHPEC solicitou a extensdo do prazo de inicio da vigéncia da
norma para novembro de 2024, o que ndo foi acatado pela area técnica, visto que
a norma atual ja estabelecia um prazo de vigéncia para novembro de 2023. Além disso, a
primeira norma que trata do tema data de 2020, ou seja, j4 era do conhecimento do setor
produtivo a implementacdo de medidas regulatorias relacionadas a disponibilizagdo de
rotulos em portugués.

Em relacdo as questdes de instrucdo processual, a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatoria (ASREG) emitiu 0 PARECER N¢
2/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2215985), do qual destaco como principais
pontos:

19. Da andlise dos documentos apresentados, verificamos ser necessario o ajuste
orientado no item 12 deste parecer, de modo a permitir a deliberagdo da Dicol quanto a
dispensa de AIR. Ressalvada essa recomendacdo, bem como as consideragdes
informadas nos itens 11, 13, 17 e 18 deste parecer, 0 processo em questao estara
instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme
estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na Orientagdo de Servigco n® 96, de 2021.

22. Conforme previsto no art. 17 da OS n® 96, de 2021 a deliberagdo concomitante da
abertura e da minuta de instrumento regulatério apenas estéd prevista para quando as
dispensas de AIR e de CP se der nos casos de urgéncia. Assim, considerando que o
processo em tela ndo trata de dispensa de AIR e de CP por urgéncia, caso a abertura e o
instrumento normativo proposto sejam pautados em conjunto, orientamos que o Diretor
responsavel pela abertura justifigue em seu Voto o fluxo adotado, inclusive para nao
haver sorteio de relatoria.

A ASREG, na época de sua manifestacao, nao teve acesso ao texto da minuta,
que se encontrava em fase final de ajustes. Desse modo, reitera-se que as regras de
transitoriedade foram previstas na proposta normativa, conforme exposto neste voto.

A GHCOS destaca, no PARECER N¢ 3/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA
(2239508), elaborado em atendimento aos apontamentos da ASREG, que a medida atende as
necessidades das empresas de planejar suas encomendas e compras de embalagens com
seus fornecedores com a devida antecedéncia, ndo gerando custos extras ja que ndo havera
perda de embalagens e, ao mesmo tempo, garante que ndo havera aumento de impactos
ambientais, ja que a alteracao proposta cria condi¢cdes para que haja o aproveitamento das
embalagens ja disponiveis. Ainda, ndo se vislumbram custos ou riscos adicionais para os
consumidores pela dilacdo de prazo, devido as caracteristicas dos produtos. Desse modo,
considerando que a proposta de RDC entrara em vigor em 12 de novembro de 2023, da
mesma forma que prevé a RDC n? 646, de 2022, espera-se que a alteracdo seja de baixo
impacto, pois as empresas terdo tempo suficiente para escoar as rotulagens antigas e aderir
as novas possibilidades de cumprimento da obrigagéo principal.



Em relacdo a pauta conjunta de abertura de processo regulatério e minuta de
RDC, destaco, por oportuno, o carater de urgéncia da presente proposta, considerando a data
de entrada em vigor da RDC n® 646, de 2022, que requer a implementacdo das alteracbes
apontadas, a fim de garantir a devida previsibilidade ao setor regulado. Outrossim, tratam-
se de alteracdes pontuais, que visam aperfeicoar o texto normativo e possibilitar sua adesao
por parte do setor regulado, que inclusive motivou algumas das alteracdes propostas.

Dessa feita, seguindo os principios da razoabilidade e da economia processual,
entendo razodvel pautar as alteracdes o mais breve possivel, pois a horma entrara em vigor
em novembro do ano corrente. Por essa razao, proponho a deliberacdo conjunta do formulario
de abertura do processo administrativo de regulacédo e da minuta de RDC.

Por fim, a Procuradoria Federal junto & Anvisa, por meio do PARECER n®
28/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2254426), opinou favoravelmente ao
prosseguimento da marcha processual, com a observancia das recomendacbes e
observagbes apontadas no Parecer, as quais foram acatadas pela area técnica e
incorporadas a proposta de RDC (2255509).

3. VOTO

Entendo, pelas razdes 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 realizagdo de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP).

Diante do exposto, VOTO pela APROVAGCAO de abertura do processo
administrativo de regulacdo e da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC que
altera a RDC n?® 646, de 24 de marco de 2022, que dispde sobre a obrigatoriedade de
descrever a composicdo em portugués na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes (2255509).

E o meu voto que submeto as consideragées e deliberagdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
15/02/2023, as 12:40, conforme horério 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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