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Analisa alteracao da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n®
907, de 19 de setembro de 2024,
que dispbde sobre a definicao, a
classificacao, 0S requisitos
técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para
controle microbioldégico, bem
como o0s requisitos técnicos e
procedimentos para a
regularizacao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes; e internaliza a
Resolucao GMC MERCOSUL n®
18/2023.

Area responsavel: CCOSM/GGCOS/DIRE3

Tema Regulatério 4.7 da Agenda Regulatéria 2024/2025: Revisao
de requisitos técnicos e de simplificacao da regularizacao de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

1. Cuida o presente processo regulatério de proposta de
normativa para alterar a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 907, de 19 de setembro de 2024, referente ao tema revisao da
Classificacao de produtos de Higiene Pessoal, Cosmético e
Perfumes para internalizacao da Resolucao GMC N2 18/2023 que
dispdes acerca do Regulamento Técnico Mercosul sobre
classificacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

2. A proposta de RDC é o tema 4.7 da atual Agenda
Regulatéria 24-25 e foi submetida a Consulta Publica - CP n®
1.130, publicada no Diario Oficial da Uniao n¢ 225, de



01/12/2022, Secao 1, pag. 110, com prazo de 60 dias para
contribuicoes da sociedade.
E o breve relatoério, passo a analise.

2. ANALISE

3. Inicialmente, cumpre esclarecer que a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 907, de 19 de setembro de 2024, é a
norma que estabelece a definicao, a classificacao, os requisitos
técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para
controle microbioldégico, bem como o0s requisitos técnicos e
procedimentos para a regularizacao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes. Em breve sintese, a norma
classifica tais produtos em duas categorias, de acordo com seu
risco sanitario, quais sejam, Grau 1 e Grau 2, e estabelece que os
produtos podem ser regularizados na Anvisa por meio de registro
ou de notificacao.

4, O procedimento de registro consiste na analise prévia
pela Anvisa da documentacao do produto apresentada pela
empresa titular (fabricante ou importadora), por meio do sistema
de peticionamento SOLICITA. Caso a documentacao apresentada
cumpra com todos os requisitos técnico-regulatérios, o registro é
deferido e publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU), momento
este que o produto poderd ser comercializado. J& o procedimento
de notificacao, realizado por meio do Sistema de Automacao
Eletrobnico de Cosméticos (SGAS), dispensa andlise prévia a
fabricacao, importacao ou exposicao ao uso (comercializacao ou
doacao), porém, da mesma forma, a empresa titular deve
garantir que a documentacao enviada cumpre com todos os
requisitos técnico-regulatorios previstos nas normas aplicaveis.
Apés a publicacao da notificacao no Portal da Anvisa, o produto
estara apto para fabricacao e comercializacao. Embora nao haja
analise prévia da Anvisa, o0s produtos notificados sao
continuamente verificados por meio de amostragem,
considerando ainda denuncias e atendimento de demandas
especificas, as quais podem resultar em pedidos de adequacao
ou cancelamento da notificacao, em caso de irregularidades. A
depender do risco da irregularidade, a area de fiscalizacao
podera, ainda, determinar a adocao de medidas
cautelares/preventivas.

5. Os produtos sujeitos a registro sao enquadrados no
Grau 2, em funcao do risco que apresentam, ao passo que 0s
notificados podem ser de Grau 1 ou 2.

0. Conforme explica a Gerencia Geral de Cosméticos e



Saneantes (GGCOS), nas discussdes ocorridas no ambito da
Subcomissao de Cosméticos, da Comissao de Produtos de Saude
do SGT N° 11 "Saude" do Mercosul, foi identificada uma
defasagem na padronizacao e critérios claros para a classificacao
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes entre os
Estados partes, o que contribuiria para a reducao da eficiéncia da
vigilancia sanitaria nas acdes regulatdrias voltadas para a
autorizacao de comercializacao do produto ou nas acdes de
auditoria. Adicionalmente, as divergéncias de classificacao
poderiam dificultar, futuramente, o reconhecimento mutuo pelos
Estados Parte do Mercosul.

7. Neste sentido, vislumbrando a convergéncia
regulatoria, faz-se necessaria a harmonizacao da classificacao
dos produtos Grau 1 e Grau 2, bem como ajustes nas listas
destes produtos. Atualmente, a Anvisa participa de varios féruns
de convergéncia regulatéria que podem impactar nas acdes
regulatérias da Agéncia, como é o caso do Mercosul. Na area de
cosméticos, os regulamentos técnicos harmonizados no ambito
do SGT n2 11 do Mercosul definem requisitos técnicos que
requerem incorporacao ao arcabouco juridico dos Estados Partes
e contribuem para a convergéncia regulatéria internacional,
especialmente nas medidas destinadas a proteger a salde da
populacao e a reduzir obstaculos ao comércio internacional.
Nesta direcao, a proposta normativa teve dispensa de AIR por
objetivar a manutencao da convergéncia a padroes
internacionais, nos termos do inciso IV do art. 42 do Decreto n®
10.411, de 2020, e do inciso V do art. 18 da Portaria n? 162, de
2021.

8. Em relacdao a etapa de participacao social, ressalta a
GGCOS que as tratativas conduzidas no ambito do Mercosul
foram precedidas de dialogos setoriais com as partes
interessadas, a fim de auxiliar na elaboracao da posicao
brasileira, assim como, para identificar pontos de melhoria e
preocupacdes nas propostas em discussao. Com relacao a analise
das contribuicoes, esclarecemos que a Consulta Publica n2 1.130
foi respondida por 17 respondentes sendo 4 de pessoas fisicas e
13 de pessoas juridicas entre empresas e entidades
representativas do setor regulado. Foram realizadas 62
contribuicées com os resultados a sequir:

Posicionamento Anvisa Quantidade de Contribuicoes

Sem sugestao 22




Nao aceita 6

Duvida do participante 3

Aceita Parcialmente 29
Aceita 2
9. Abaixo, seqguem as principais alteracdes na minuta de

RDC, apds avaliacao das contribuicdes recebidas na Consulta
Publica - CP n©1.130:

. alteracao das definicbes de "enxaguatério bucal",
"preparacao cosmética antiqueda" e "produto para sistemas de
unhas artificiais" que foram consensuadas, posteriormente, no
Mercosul por meio da MERCOSUL/GMC/RES. N2 18/23;

. alteracao do termo "proclamadas" pelo "declaradas" nas
definicdes de produtos Grau 1 e produtos Grau 2;

* manutencao das definicdes de produtos que nao se enxagua e
produto que se enxagua, pois constam da RDC n? 528/2021,
Resolucao a qual é consensuada no Mercosul;

 acréscimo do grupo de produto "Odorizante de ambiente" na
Lista de Grupos de Produtos Grau 1;

. manutencao o grupo de produto "enxaguatério bucal
antisséptico";
. acréscimo de prazo de adequacao consensuado no

Mercosul/GMC n?2 18/23 pelo periodo de 60 (sessenta) meses.

10. Importante considerar que a proposta normativa foi
apreciada pela Procuradoria Federal, que se manifestou, nos
termos do PARECER n. 00171/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
pelo prosseguimento da marcha processual regulatéria, com
observancia das ressalvas e recomendacoes do corpo do parecer.
Calha informar que tais contribuicbes foram incorporadas a
minuta pela GGCOS.

A internalizacao da Resolucao Mercosul GMC 18/23 se dara com
pequenos ajustes conceituais ao contexto nacional, bem como,
da devida técnica legislativa.

11. Por fim, considerando que o tema do presente
processo regulatério esta ligado ao tema da migracao do sistema
SGAS para o sistema Solicita, proponho que a data de vigéncia
da Resolucao da Diretoria Colegiada ocorra em 03 de marco de
2025.

Diante de todo o exposto, entendo que a proposta se encontra
convergente com as regulamentacoes internacionais, assim



como, motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

3. VvOTO

12. Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da RDC
gue altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 907, de
19 de setembro de 2024, que dispbe sobre a definicao, a
classificacao, o0s 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; e internaliza a Resolucao GMC MERCOSUL n© 18/2023.

13. E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora / Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 12/12/2024, as 09:42, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
~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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