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Analisa proposta de abertura de processo
administrativo de regulacdo e de Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC que dispbe sobre
as condicbes para o registro e a rotulagem de
produtos saneantes com acao antimicrobiana.

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

Agenda Regulatéria 2021/2023: Nao é projeto da Agenda Regulatoria

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata o presente processo de abertura de processo administrativo de regulacao e
de proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre as condi¢des para
o registro e a rotulagem de produtos saneantes com ac¢ao antimicrobiana, encaminhada pela
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), com
dispensa de anélise de impacto regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP).

A RDC n® 693, de 13 de maio de 2022, é a norma vigente que dispde sobre as
condigbes para registro de produtos saneantes com ag¢ao antimicrobiana. Essa norma foi
editada no ambito do processo de revisdo e consolidagdo dos atos normativos inferiores a
decreto, em cumprimento ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019, ocasidao em que
se revogou a RDC n® 14, de 28 de fevereiro de 2007.

Apébs a publicagdo da RDC n® 693, de 2022, a Coordenacdo de Saneantes
(COSAN/GHCOS) identificou alguns pontos que careciam de corre¢cdes no ato normativo, fato
gue motivou o encaminhamento do processo a Terceira Diretoria (DIRE3), para viabilizacao
de sua republicacao (1996428; 2006776).

A DIRE 3 encaminhou esta solicitagdo para apreciacdo da Procuradoria Federal
junto a Anvisa, a qual, apontou, em breve sintese, 0 seguinte:

05. Inicialmente, considerando a motivagcdo apresentada nos presentes autos para a
pretendida publicagdo da minuta de RDC (doc. SEI n® 1996338), qual seja, a necessidade
de retificacdo da RDC n® 693/2022, que dispde sobre as condigdes para registro de
produtos saneantes com agdo antimicrobiana, em razdo de lapsos identificados no
DESPACHO n® 107/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (doc. SEI n® 2006776),
cabe salientar o escopo do art. 55 do Decreto n® 9.191/2017, segundo o qual:

"Art. 55. O ato publicado no Diério Oficial da Unidao com lapso manifesto sera objeto de
retificagao.

§ 12 A retificacao abrangera apenas o trecho que contenha o lapso manifesto.
§ 2° A retificagdo sera assinada pelos Ministros de Estado que referendaram o ato



originario e pelo Presidente da Republica."

06. Acerca do tema, convém trazer a lume orientagdo constante no Manual de Redacéo
da Presidéncia da Republica, 3.ed., 2018, item 17.2[1]:

"Os termos 'retificacao’ e 'republicacado’ foram utilizados sem uniformidade até a definicdo
adotada pelo Decreto n® 9.191, de 2017 (art. 55 e art. 56).

O termo 'republicacao’ agora € utilizado para designar apenas a hipétese de o texto
publicado ndo corresponder ao original assinado pela autoridade. Nao se pode cogitar
essa hipétese por motivo de erro ja constante do documento subscrito pela autoridade ou,
muito menos, por motivo de alterac&o na opinido da autoridade.

Considerando que os atos normativos somente produzem efeitos apds a publicacdo no
Diario Oficial da Unido, mesmo no caso de republicagdo, ndo se podera cogitar a
existéncia de efeitos retroativos com a publicagdo do texto corrigido. Contudo, o texto
publicado sem correspondéncia com aquele subscrito pela autoridade podera ser
considerado invalido com efeitos retroativos.

Ja a retificagdo se refere aos casos em que texto publicado corresponde ao texto
subscrito pela autoridade, mas que continha lapso manifesto.

A retificacao requer nova assinatura pelas autoridades envolvidas e, em muitos casos, €
menos conveniente do que a mera alteragdo da norma segundo o procedimento previsto
no subitem 17.1."

07. Ocorre que, salvo melhor juizo, tomando por base as justificativas apresentadas no
DESPACHO n® 107/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (doc. SEI n® 2006776) e,
ainda, colacionando-se a redacado agora proposta com aquela atualmente constante da
RDC n? 693/2022, consoante tabela comparativa juntada aos autos (doc. SEI n®
1998633), vé-se que ndo se estaria diante de um erro nao intencional que mereceria ser
corrigido, mas, sim, de opgdes de redagao e de aperfeicoamento de técnica legislativa.

08. Nesse sentido alias, destaca-se que, de acordo com o § 12 do art. 55 do Decreto n®
9.191/2017, a retificagdo de publicagao ocorrida no Diario Oficial da Unido — DOU é feita
apenas com os trechos alterados, sem a necessidade de se reescrever todo o conteldo
do ato normativo a ser retificado. Contudo, diferentemente dessa situacdo, a minuta de
RDC (doc. SEI n® 1996338) traz a redagao de todo o ato a ser novamente publicado.

Isso posto, concluiu a Procuradoria que:

09. Por conseguinte, adstrito ao exame dos aspectos juridicos do expediente
encaminhado para esta Procuradoria Federal junto a ANVISA a luz do que dispde o art. 10
da Lei n? 10.480/2002 c/c art. 11 da Lei Complementar — LC n® 73/193 e o0 art. 22, V, do
Decreto n® 3.029/99, opina-se pela inexisténcia de retificacdo a ser publicada em relacéo
a RDC n° 693/2022, tratando-se as propostas apresentadas no DESPACHO n®
107/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (doc. SEI n® 2006776) de opgbdes de
redacao e de aperfeicoamento de técnica legislativa que merecem, para tanto, seguir os
tramites proprios, se for do interesse da area proponente.

Em face da avaliacdo da Procuradoria, a GHCOS propde a abertura de um novo
processo regulatério, com vistas a incorporar as incorrecoes identificadas e aperfeicoar o
texto da norma, seguindo o rito previsto na Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, e na
Orientacao de Servico n? 96, de 12 de marco de 2021.

A area 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 foi instruido, no que interessa a presente analise, com
o FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO
DE REGULACAO (2107770); PARECER N2 4/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA
(2128302); PARECER N° 45/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2137132); Tabela



comparativa (2112406); PARECER n. 00024/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2251423);
e a minuta de RDC (2254752).

E o breve relatério. Passo a analise.

2. ANALISE

O Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019, dispde sobre a revisdo e a
consolidacdo de  atos normativos inferiores a  decreto, quais  sejam,
portarias; resolucbes; instrucbes normativas; oficios e avisos; orientacdes
normativas; diretrizes; recomendacgdes; despachos de aprovacao; e qualquer outro ato inferior
a decreto com contetdo normativo.

Nesse sentido, a fim de atender o referido Decreto, a Coordenacdo de
Saneantes (COSAN/GHCOS/DIRE3) procedeu a edicao da RDC n® 14, de 28/02/2007, que
aprovava o0 regulamento técnico para produtos saneantes com agdo antimicrobiana
harmonizado no ambito do Mercosul através da resolucdo GMC n® 50/06, resultando na
publicacdo da RDC n® 693, de 13/05/2022.

Conforme o PARECER N2 4/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA
(2128302), o texto da RDC n® 693, de 2022, foi publicado com incorre¢des que alteram mérito
e dificultam o correto entendimento pelo setor regulado. Ainda, durante o trabalho de revisao e
levantamento das correcbes necessarias, a area técnica também identificou outras
necessidades de melhoria no texto. Ressalta a COSAN que nenhuma das correcées ou
melhorias resultard em novas obrigacdes para o setor regulado, visto que o texto visa, tao
somente, promover maior clareza de seu conteudo.

Nesse sentido, encontra-se acostada aos autos do processo tabela comparativa,
que traz as alteracdes propostas pela GHCOS (2112406). Cabe ressaltar, todavia, que tais
modificacbes propostas também foram objeto de revisdo pela DIRE 3 e pela Procuradoria.
Desse modo, a minuta a ser deliberada nao reflete, necessariamente, o conteido presente na
referida tabela.

A ASREG, por sua vez, no PARECER Ne
45/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2137132), reporta que o processo em questao
foi instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme
estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na Orientacdo de Servico n® 96, de
2021. Contudo, faz ressalvas em relacdo aos seguintes aspectos:

9. Considerando a data de publicacdo da norma objeto de alteracdo, o0 momento em que
se pede sua correcdo, bem como cronograma em andamento da atualizacdo anual da
Agenda, sugere-se que seja avaliada a pertinéncia de complementagcao da justificativa
para condugao do processo fora da Agenda Regulatéria, a fim de trazer elementos que
confirmem a necessidade de abertura do processo regulatério neste momento, ndo sendo
viavel aguardar os procedimentos para atualizacédo anual da Agenda Regulatéria.

14. Desta forma, a ASREG tem adotado como recomendacéo de boa pratica regulatéria,
que todos os documentos citados nos formulérios e pareceres de fundamentacdo da
abertura de processos regulatérios, ressalvadas informagdes com restricdo de acesso
nos termos do disposto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, sejam publicizados
no Portal da Anvisa. Sendo assim, recomendamos avaliar a conveniéncia de se publicar,
junto ao Parecer n® 4/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n® 2128302), os
documentos citados abaixo, em atendimento ao art. 19, pardgrafo unico da Portaria n®
162, de 2021.

- Parecer n? 00204/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 2054093)
- Despacho n® 1320/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n® 2054404)


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=2358275&id_procedimento_atual=2335841&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000322&infra_hash=4ac5043e7f23e7fc5bfb8017f7728a4ab5eaa3f8600e6510beb1f4b3fe5f3fb6
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=2277555&id_procedimento_atual=2335841&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000322&infra_hash=223a7371b2624a75113f33a3156e25574d09b92222c1775de3a61db7d502bcd8
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=2277887&id_procedimento_atual=2335841&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000322&infra_hash=5b792a5971605b53ee5b802c7167460af6d230bb87f4a995137855ff02898b27

- Tabela Comparativa (SEI n? 2112406)

Sobre o ponto 9, a GHCOS explicou que a atualizagdo da norma se deu como
resultado do projeto regulatério 1.2 - Avaliagdo e consolidacdo de normas do estoque
regulatério da Anvisa, que se deu em atendimento ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro
de 2019. Assim, como se trata de correcdo do conteudo, a rea entende que a proposta ndo
estaria contemplada no projeto mencionado, razado pela qual optou-se pelo tratamento do
tema a parte do cronograma da Agenda Regulatoria.

Ademais, destaco que, como se tratam de alteracbes pontuais, que visam dar
maior clareza ao texto e, seguindo os principios da razoabilidade e da economia processual,
entendo razoavel pautar as correcoes da norma o mais breve possivel, com vistas a
possibilitar que o setor regulado tenha entendimento adequado das regras estabelecidas na
referida RDC. Por essa razao, propde-se a deliberacdo conjunta do formulario de abertura do
processo administrativo de regulacao e da minuta de RDC.

Quanto a dispensa de AIR, a area técnica explicita que a RDC n® 693, de 2022,
ja esta em vigor, ou seja, ja é de conhecimento pleno do setor regulado. Desse modo, ainda
gue seja publicado novo normativo, os critérios dispostos na RDC anterior continuam sendo
atendidos pelas empresas, visto que a hova proposta nao traz alteracao de mérito.

N&o se vislumbra, portanto, aumento de custos, novas obrigacdes, ou impactos
para as agOes de vigilancia sanitaria decorrentes da verificacdo da regularidade de produtos
expostos ao consumo com base nos requisitos técnicos vigentes. Dessa forma, enquadra-se a
dispensa de AIR na hipbétese do baixo impacto, prevista pela Portaria n® 162, de 2021.

Por motivo semelhante, visto que a norma ja é de conhecimento do setor € ndo
h& alteracao de mérito, a realizacdo de CP sera improdutiva para a elaborag¢ao do instrumento
regulatério e representara um custo administrativo desnecessario para a unidade.

Por fim, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, por meio do PARECER n.
00024/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2251423), concluiu pela juridicidade da minuta
de RDC e pela possibilidade de encaminhamento para deliberacao pela DICOL, ressalvadas
as recomendacées do PARECER N°? 45/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA
(2137132) e dos itens 9; e 11 a 15 do seu Parecer.

Quanto ao item 9, a GHCOS manifestou-se no PARECER N°
4/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (2128302), em atendimento as observacoes
dispostas no PARECER N@% 45/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (2137132),
justificando que, como o normativo foi publicado com incorrecées que melhor poderdo ser
resolvidas por meio de uma nova Resolug¢ado, conforme orientagdo da Procuradoria por meio
do PARECER n. 00204/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n®2054093), corroborado
pela Terceira Diretoria, conforme o DESPACHO N¢ 1320/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI
n® 2054404), compreende a area técnica que a presente proposta ndo estaria contemplada no
projeto regulatério 1.2 - Avaliagdo e consolidagcdo de normas do estoque regulatério da
Anvisa, que se deu em atendimento ao Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019, razdo
pela qual optou pela indicagdo de "Proposta Fora da Agenda". Ja quanto aos itens de 11 a 15
do Parecer da Procuradoria, tratam-se de sugestées de redacao para alguns dos dispositivos
normativos, as quais foram acatadas pela area técnica e incorporadas ao teor da minuta ora
em deliberacao (2254752).

3. VOTO


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=2340893&id_procedimento_atual=2335841&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000322&infra_hash=f15f721c3dfce6b68ee6221ec61c2b05d2d43b1d5a3c3eb3c94fafba1e6150cf

Entendo, pelas razbes 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 realizacdo de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP).

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO de abertura de processo
administrativo de regulacdo e de proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC que
dispbe sobre as condicbes para o registro e a rotulagem de produtos saneantes com acao
antimicrobiana.

E o meu voto que submeto as consideragbes e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
15/02/2023, as 12:39, 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2223007 e o cédigo
4 CRC 3DOF3BAG.
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