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RELATORIO

Trata o presente processo de proposta de abertura de
processo regulatério e de Consulta Publica de minuta de
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que altera a RDC n2 752,
de 19 de setembro de 2022, que dispbe sobre a definicao, a
classificacao, o0s requisitos
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem
requisitos técnicos e procedimentos para a

técnicos para rotulagem e



regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

A referida solicitacdao de abertura de processo
administrativo de regulacao encaminhada pela
GHCOS/DIRE3 esta instruida com os seguintes documentos
relevantes: Formulario de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao (SEI ne 2400968); Parecer ne
9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n22401224); Despacho
ne 259/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI
n% 2404319); Parecer n® 25/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI
n? 2416047); e Parecer ne
00119/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEIl n© 2453930).

Tal proposta regulatéria foi motivada pela Geréncia
de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS), com ointuito de criacao de uma peticao
com procedimento simplificado de alteracao de
rotulagem para adequacao ao art. 24 da RDC n2 752, de 19 de
setembro de 2022.

Com relacdao ao problema regulatério a ser
enfrentado, a GHCOS informa no item 1 do Parecer n®°
9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SElI n22401224) que o art.
24 da RDC n? 752, de 19 de setembro de 2022, trata da
"Rotulagem Especifica" de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e foi oriundo da incorporacao da
Resolucao GMC MERCOSUL n¢ 48/2021, que introduziu novas
adverténcias e/ou restricbes de uso para alguns grupos de
produtos. Atualmente, para os grupos de produtos sujeitos a
registro, a adequacao as novas adverténcias e/ou restricbes de
uso deve se dar por meio de peticionamento (Cédigo de assunto
"289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto
Registrado") com analise prévia antes da aprovacao.
Considerando que a Anvisa conta hoje com mais de 6.000 (seis
mil) registros ativos de produtos que foram regularizados antes
da vigéncia da RDC n? 752, de 2022, tal adequacao a partir de
sua vigéncia aumenta expressivamente a carga administrativa.

Diante desse problema regulatério, a proposta de
abertura do presente processo regulatério tem por objetivo
estabelecer a criacao de uma peticao especifica que permita um
procedimento simplificado de alteracao de rotulagem, com fins
de adequacao ao art. 24 da RDC n? 752, de 19 de setembro de
2022.

Ainda, de acordo com 0 Parecer ne



9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, tal medida
possibilitard a oportunidade de implementacao imediata para
esse tipo de peticao que seja exclusivamente para atualizacao
das novas adverténcias e/ou restricoes de uso e que nao
envolve aumento de risco nem imposicao de nova
obrigacao ao setor produtivo. Assim, espera-se mitigar o
aumento da carga administrativa, trazer maior agilidade
na finalizacao das peticoes de alteracao de rotulagem e,
por fim, permitir maior esforco da equipe em atividades
em que ha maior risco envolvido.

A partir desse contexto, foi entao elaborada a
Proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(SEI n©2400968) e a Minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada
(SEI' n22469190), que altera a RDC n2 n? 752, de 19 de
setembro de 2022.

Antes de passar a analise, informo que a GHCOS
propde a dispensa de Analise de Impacto Regulatdério (AIR), pelo
fato dessa proposta levar a reducao de exigéncias, obrigacoes,
restricdes, requerimentos ou especificacdes com o objetivo de
diminuir os custos regulatérios e de Consulta Publica (CP), por
tratar-se de processo com circunstancias em que a realizacao
desta mostrar-se-ia improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

Esse é o breve relatério. Passo a analise.

2. ANALISE

Inicialmente, importa reiterar o impacto da pandemia
de Covid-19 no setor de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos, o que requer desta Agéncia razoabilidade
na avaliacao do pleito ora em deliberacao. E nesse cenario
gque propde-se a medida regulatéria objeto da proposta que
apresento a este Colegiado e que guarda coeréncia com a missao
da Agéncia de proteger e promover a salde da populacao,
mediante a intervencao nos riscos decorrentes da producao e do
uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em agao
coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saude,
além de primar pela previsibilidade regulatéria.

Cumpre esclarecer que a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 752, de 19 de setembro de 2022, objeto
desta deliberacao, dispde sobre a definicao, a classificacao, os



requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros
para controle microbiolégico, bem como os requisitos técnicos e
procedimentos para a reqgularizacao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, sendo esta a principal normativa
e eixo central da regulamentacao dos produtos cosméticos.

O presente processo administrativo regulatério
veicula minuta de RDC (SEI 2469190) que almeja alterar o art. 24
da RDC n2 752/2022. Tal normativa foi editada para disciplinar a
matéria e, especificamente o seu art. 24, que trata da
"Rotulagem Especifica" de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, foi oriundo da incorporacao da Resolucao
GMC MERCOSUL n? 48/2021, que introduziu novas adverténcias
e/ou restricoes de uso para alguns grupos de produtos, conforme
pode ser visto a seqguir:

Art. 24. Os seguintes produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes devem conter, na sua rotulagem,
as adverténcias e/ou restricbes de uso que se indicam a
seqguir, ou utilizar uma redacao que assegure a mesma
interpretacao.

No entanto, a edicao de tal requerimento normativo
tem como consequéncia um potencial aumento expressivo
na carga administrativa da area técnica. Atualmente, para
0S grupos de produtos sujeitos a registro, a adequacao as novas
adverténcias e/ou restricbes de uso deve se dar por meio de
peticionamento, sob cddigo de assunto "289 - REG. COSMETICOS
- Alteracao de Rotulagem de Produto Registrado". Essas peticoes
somente sao concluidas (aprovadas, no caso de atendimento aos
requerimentos normativos) mediante a analise prévia feita pela
area técnica.

De acordo com o) Parecer ne
9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n? 2401224),
atualmente, a Anvisa contabiliza mais de 6.000 (seis mil)
registros ativos de produtos que foram regularizados antes da
vigéncia da RDC n® 752, de 2022, e, portanto, parte desse
volume devera adequar a rotulagem para contemplar as novas
adverténcias e/ou restricdes de uso, o que certamente acarretara
em aumento expressivo da carga administrativa.

Além disso, conforme também consta no Parecer n?
9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SElI n22401224), hoje, as
peticoes de alteracao de rotulagem estao dispostas em uma fila e
ordenadas conforme a ordem cronolégica de entrada. Isto é,
peticoes de alteracao de reqgistro de risco maior, como



"modificacao de féormula", apresentam o mesmo tempo médio de
analise que peticdes de risco menor, como é o caso desse tipo de
adequacao. De acordo com o painel de Ciclo de Vida de Analise
de Peticoes, do Portal da Anvisa, o tempo médio de andlise de
peticdes de pds-registro é de 158 dias, independente do grau de
risco da peticao.

Ainda de acordo com 0 Parecer ne
9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, o tempo de fila de peticoes de
menor risco é considerado pela GHCOS como prejudicial para as
empresas do setor regulado, tendo em vista que as alteracdes
somente podem ser executadas depois que a peticao é publicada
no Diadrio Oficial da Uniao (D.O.U).

Diante desse problema regulatério, a proposta de
abertura do presente processo regulatériotem por objetivo
estabelecer a criacao de uma peticao especifica que
permita um procedimento simplificado de alteracao de
rotulagem, com fins de adequacao ao art. 24 da RDC n? 752, de
19 de setembro de 2022.

Ainda, tal medida possibilitara a oportunidade de
implementacao imediata para esse tipo de peticao que
seja exclusivamente para atualizacao das novas
adverténcias e/ou restricoes de uso e que nao envolve
aumento de risco nem imposicao de nova obrigacao ao
setor produtivo. Assim, espera-se mitigar o aumento da
carga administrativa, trazer maior agilidade na
finalizacao das peticoes de alteracao de rotulagem e, por
fim, permitir maior esforco da equipe em atividades em
que ha maior risco envolvido.

Por oportuno, a GHCOS apresentou como justificativa
para a iniciativa normativa em questdao, a necessidade de
alteracao pontual da supradita regulacao em prol da eficiéncia
administrativa para prever um procedimento simplificado de
alteracao pés-registro nos termos do § 12 do art. 32 da RDC n®?
772, de 26 de dezembro de 2022, de maneira a evitar maior
tempo de analise de filas de peticionamento e por nao considerar
qgue tal medida possua um risco sanitario envolvido.

Ademais, em seu Parecer ne
9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n22401224), a GHCOS
solicita dispensa de AIR, considerando que a proposta normativa
em comento leva a reducao de exigéncias, obrigacoes, restricoes,
requerimentos ou especificacdes com o objetivo de diminuir os
custos regulatérios, uma vez que, por meio dela, vislumbra-se



uma repercussao positiva com consequente diminuicao do custo
regulatério, vez que implicard em reducao no tempo de andlise
tanto para peticdo que sera criada quanto para as que
permanecem no "rito ordinario".

Ainda, nesse mesmo Parecer, a area técnica solicita
dispensa de Consulta Publica (CP), uma vez que tal
instrumento, de acordo com a Portaria n? 162, de 2021, é um
mecanismo de participacao social utilizado para apoiar a tomada
de decisao, por meio do qual a sociedade é consultada
previamente sobre proposta de ato normativo, manifestando-se
por meio do envio de criticas, sugestdes e contribuicdes por
escrito. No entanto, nesse caso especifico, a criacao de
peticao nao impde nova obrigacao ao setor produtivo, mas
apresenta uma alternativa para diminuir a carga administrativa
da Anvisa, e contou com a colaboracao da ABIHPEC, cujas
sugestoes foram enviadas por meio do Oficio ABISIPA n. 29/2023
(SElI 2401367). Assim, de acordo com a GHCQOS, a realizacao de
CP representara um custo administrativo desnecessario para a
unidade, postergando a entrada em vigor desse importante
instrumento de reducao do prazo de fila, prazo este que ja
foi alargado pela pandemia da COVID-19 (tempo médio de
analise de peticdes de pds-registro atual: 188 dias).

Por seu turno, a ASREG, no Parecer n®
25/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n% 2416047),
concluiu 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
Orientacao de Servico n? 96, de 2021. Houve ainda, nesse
Parecer, sinalizacao positiva de que foram apresentados os
elementos para a caracterizacao de dispensa de CP. No entanto,
foram feitas recomendacodes para a area identificar melhor quais
exigéncias, obrigacoes, restricoes, requerimentos ou
especificacdes que serao reduzidas com a adocao do
procedimento simplificado (item 11 do Parecer); bem como para
dar a publicizacao de todos os documentos citados no formulario
e parecer, se livres de restricao de acesso no Portal da Anvisa,
caso a GHCOS/DIRE3 considerasse pertinente (item 15
do Parecer).

Frente as recomendacoes da ASREG, a
GHCOS sinalizou positivamente a recomendacao do item 11,
conforme consta no Despacho ne
277/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n22418519),
esclarecendo que se vislumbraque a proposta de



regulamentacao repercutird positivamente com diminuicao do
custo regulatério, vez que deixara de exigir/obrigar analise prévia
ao deferimento, implicando em menor tempo de analise tanto
para a peticao que sera criada quanto para as que permanecem
no "rito ordinario", considerando que a forca de trabalho podera
ser realocada. Sobre a recomendacao constante no item 15 do
Parecer da ASREG, a GHCOS esclareceu que o Oficio ABISIPA
29/2023 (SEI n22401367) nao dispbe de informacao sigilosa,
porém, por se tratar de documento preparatério, sugere-se que
sua publicacao seja realizada apenas apdés a publicacao da
deliberacao da Diretoria Colegiada, ou seja, ap6s a publicacao da
decisao da autoridade competente pela avaliacao final das
sugestdes ali contidas.

Ademais, a ASREG pondera que, para deliberacao
concomitante da abertura e da minuta de instrumento
regulatério, a proposta deve ser um caso de urgéncia, com
dispensa de AIR e de CP, conforme previsto noart. 17 da
Orientacao de Servico n? 96, de 2021. Sobre esse ponto, para
atender ao rito processual e oportunizar a participacao social na
minuta proposta, sugiro a realizacao de Consulta Publica da
minuta de RDC pela area técnica. Por se tratar de alteracao
pontual a norma vigente, que visa otimizar a avaliacao da Anvisa
e simplificar o rito regulatério de analise de rotulagem, sem
acréscimo de risco sanitario, sugiro o prazo de 15 (quinze) dias
para a realizacao da referida consulta.

Destaco, ainda, que a minuta normativa foi
submetida a analise juridica pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa (PROCR), que se manifestou por meio do Parecer n.
00119/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n2 2453930), que
concluiu pela juridicidade da minuta de RDC.

As adequacdes realizadas no texto da minuta de RDC
apos a analise juridica foram incorporadas na minuta conforme
informado no Despacho ne
331/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEl n22469297), bem
como informo que foi juntada uma nova minuta de RDC ao
processo (SElI n22469190), atendendo a essas adequacdes.

Conforme informado pela area técnica, todas as
sugestdes da Procuradoria foram acatadas na minuta ora em
deliberacao (SEl n22469190), destacando-se que, quanto ao
questionamento constante no item 14 do referido
Parecer, ratifica-se que as peticdes tratadas no art. 24-A se
destinam a promover alteracao de rotulagem de produtos



sujeitos a regqistro, apenas.

A Minuta de Alteracao de Resolucao da Diretoria
Colegiada (SEI n©2469190) apresenta o consolidado das
alteracoes propostas, em seu formato final.

Desta feita, considerando o baixo impacto e a
finalidade da atuacao regulatéria, invocando os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas,
entendo ser adequada e escorreita a aprovacao da Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao (SElI n° 2400968) e da
Consulta Publica pelo prazo de 15 (quinze) dias da Minuta de
Resolucao da Diretoria Colegiada (SElI n? 2469190), que altera a
RDC n? 752, de 19 de setembro de 2022, que dispde sobre a
definicao, a classificacao, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem
como o0s requisitos técnicos e procedimentos para a
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Por fim, nao posso deixar de parabenizar a area
técnica, na pessoa do seu Gerente, Rodrigo Ottoni, pela busca
incansavel na melhoria dos fluxos e procedimentos, visando a
otimizacao de nossos esforcos, mas sem perder de vista a
manutencao da qualidade e robustez técnica de nossas
analises.

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 realizacao de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), porém
com a realizacao de Consulta Publica (CP) pelo prazo de 15
(quinze) dias para o recebimento de contribuicdes.

Pelo exposto, Voto FAVORAVELMENTE a Abertura
de Processo Administrativo de Regulacao (SElI n2 2400968) e a
proposta de Consulta Publica, por 15 dias, da Minuta de
Resolucao da Diretoria Colegiada (SElI n? 2469190), que altera a
RDC n? 752, de 19 de setembro de 2022, que dispde sobre a
definicao, a classificacao, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem



como 0s requisitos técnicos e procedimentos para a
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado

Campos, Diretor, em 02/08/2023, as 20:07, conforme
JEII ___'] horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
assinatura ~J 1 do Decreto n2 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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