MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Reformas EconGmicas
Subsecretaria de Regulacdo e Concorréncia

PARECER SEI N2 1077/2023/ME

Ementa: Consulta Publica Anvisa n? 1.130/2022, com
proposta de revogacdo da RDC n? 643/2022, que
estabelece definicGes e requisitos técnicos de
cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele,
bem como adverténcia de rotulagem para os
ativadores/aceleradores de bronzeado, e de
alteracdo da RDC n2 752/2022, que dispOe sobre a
definicdo, a classificagdo, os requisitos técnicos para
rotulagem e embalagem, os parametros para
controle microbiolégico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizagdo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Processo SEI n2 10099.100847/2022-19

1 RELATORIO

1. A Secretaria de Reformas EconO6micas do Ministério da Fazenda apresenta, por meio deste
Parecer, a sua contribuicdo a Consulta Publica (CP) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n2
1.130/2022, nos termos de suas atribuicdes legais definidas no art. 19 da Lei n2 12.529, de 30 de novembro
de 2011, no art. 20 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, e no art. 53 do Decreto n? 11.344, de 12
de janeiro de 2023.

2. A CP ANVISA n2 1.130/2022 trata de proposta de revogacdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) n2 643/2022, que estabelece defini¢des e requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao
bronzeamento da pele, bem como adverténcia de rotulagem para os ativadores/aceleradores de
bronzeado, e de alteragdo da RDC n2 752/2022, que dispde sobre a defini¢do, a classificagdo, os requisitos
técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

3. De acordo com o Parecer n? 25/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SE9900148),

0 objetivo é harmonizar os critérios de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes com base na

sua area de aplicacdo, publico a que se destinam, condicdo especifica de formula¢gdo ou impacto sanitario

do uso do produto, nos termos da proposta apresentada pelas delegacdes dos Estados Partes do Mercosul,
feita no ambito da reunido da Subcomissdo de Cosméticos, da Comissdao de Produtos de Saude do SGT N°
11 "Saude", realizada entre os dias 4 e 6 de outubro de 2022.

4, O quadro abaixo resume as alteragdes a RDC n2 752/2022 propostas pela presente CP:

Atual Redagdo da RDC n2 752/2022 Proposta de Alteragao Observagoes




Art. 22 Esta Resolug¢do incorpora ao Ordenamento
Juridico Nacional as Resolu¢gées GMC MERCOSUL n

Art. 22 Esta Resolucdo incorpora ao
Ordenamento  Juridico  Nacional as
Resolugdes GMC MERCOSUL n2 110/199
“Definicdo  de Produto Cosméticos”,

e48/2021 “Regulamento Técnico Mercosul

110/1994 '"Definicdo de Produto Cosméticos",|sobre Rotulagem para Produtos de Higiene
48/2021 "Regulamento Técnico Mercosul sobre | Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, 07/2005
Rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal,|“Classificacdo de Produtos de Higiene
Cosméticos e Perfumes", 07/2005 "Classificacdo de | Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, 44/2018 Alteracao
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes", | “Requisitos Técnicos para Produtos de
44/2018 '"Requisitos Técnicos para Produtos de|Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”,
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes" e 51/1998(51/1998 “Pardmetros para Controle
"Parametros para Controle Microbiolégico de|Microbiolégico de Produtos de Higiene
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. |Pessoal, Cosméticos e Perfumes”e
XX/XXXX "Regulamento Técnico Mercosu
sobre Classificagao de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes".
Art. 32 Para efeito desta Resolu¢do, sao adotadas as seguintes defini¢des:
| - adesivo dérmico: produto com férmula
e finalidade cosmética disposto em um
adesivo para aplicacdo tdpica, que atua
em nivel local, ou seja, somente sobre a ~
Inclusdao

epiderme do local onde esta aplicado, sem
mecanismo de agao a distincia (sem
absorcdo sistémica). Ficam excluidos
aqueles adesivos com microagulhas;

| - adverténcias e restricdes de uso: adverténcias e
restricGes estabelecidas nas listas de substancias
mencionadas no art. 62 desta Resolugdo, quando
exigem a obrigatoriedade de informar a sua presenca
no rotulo, e aquelas estabelecidas para o rétulo
especifico de alguns produtos, sem prejuizo de outras
determinadas pelo fabricante, inclusive as condicdes
adequadas para o armazenamento, quando for
necessario;

Il - adverténcias e restricbes de uso:
adverténcias e restricdes estabelecidas nas
listas de substdncias mencionadas no art.
62 desta Resolu¢do, quando exigem a
obrigatoriedade de informar a sua
presenca no rétulo, e aquelas estabelecidas

para o rotulo especifico de alguns
produtos, sem prejuizo de outras
determinadas pelo fabricante, inclusive as
condicdes adequadas para o

armazenamento, quando for necessario;

Sem alteracgoes




Il - ativador ou acelerador de bronzeado:
produto com ingredientes que estimulam
a sintese de melanina frente a exposicdo a
radiagao ultravioleta (UV);

IV - autobronzeador: produto que gera
coloracdo da pele por rea¢do quimica com
os componentes proprios da epiderme,
sem necessidade de exposicdo a radiagdo
ultravioleta (UV);

V - bronzeador: preparagao cosmética
destinada a entrar em contato com a pele,
com a finalidade exclusiva ou principal de
protegé-la contra a radiagdao UVB e UVA,
absorvendo, dispersando ou refletindo a
radiacdao, sem, contudo, impedir a acdo
escurecedora das mesmas;

VI - bronzeador simulatério: produto que
colore a epiderme para simular o
bronzeado, sem reacdo quimica e sem
necessidade de exposicdo a radiacao
ultravioleta (UV);

Inclusdao

[l - comunicagdo prévia: é o procedimento
administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a
intencdo de comercializagdo de um produto isento de
registro por meio de notificagao;

VIl - comunicag¢do prévia: é o procedimento
administrativo a ser aplicado para informar
a Anvisa a inten¢do de comercializagdo de
um produto isento de registro por meio de
notificagao;

Sem alteragoes

VIl - dentifricio: produto com enxague
que possui uma finalidade principal de
limpeza dos dentes;

Inclusdo

[l - embalagem primaria: envoltério ou recipiente que
se encontra em contato direto com os produtos;

IX - embalagem primaria: envoltério ou
recipiente que se encontra em contato
direto com os produtos;

Sem alteragdes

IV - embalagem secunddria: embalagem destinada a
conter a embalagem primdria ou as embalagens
primarias;

X - embalagem secundaria: embalagem
destinada a conter a embalagem primaria
ou as embalagens primarias;

Sem alteracoes

Xl - enxaguatdério bucal: produto
destinado a higiene bucal através de
bochechos, sem gargarejos, e com

posterior eliminagdo do mesmo a fim de
evitar sua ingestdo. E considerado um
produto sem enxdgue, pois nao ¢é
removido com agua ou outro solvente
depois de sua aplicacao.

Inclusdao

V - fabricante: empresa que possui as instalacdes
necessarias para a fabrica¢do de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, habilitada perante a
autoridade sanitaria competente;

X1l - fabricante: empresa que possui as
instalagGes necessarias para a fabricagdo
de produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, habilitada perante a
autoridade sanitaria competente;

Sem alteracgoes

VI - folheto de
acompanha o
complementares;

instrugdes: texto impresso que
produto, contendo informagdes

X1l - folheto de instrugdes: texto impresso
gque acompanha o produto, contendo
informagdes complementares;

Sem alteragoes




VIl - grupo: inclui o tipo de formula¢do cosmética (por
exemplo, xampu, sabonete, batom, creme) e a
finalidade do produto, caso ndo esteja implicita no
tipo de formulagao;

XIV - grupo: inclui o tipo de formulacdo
cosmética (por exemplo, xampu, sabonete,
batom, creme) e a finalidade do produto,
caso ndo esteja implicita no tipo de
formulacdo;

Sem alteracoes

VIl - importador: empresa que é responsavel pela
importacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, habilitada perante a
autoridade sanitaria competente;

XV - importador: empresa que ¢é
responsavel pela importacdo de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
habilitada perante a autoridade sanitdria
competente;

Sem alteragdes

IX - ingredientes ou composi¢ao: descricdao qualitativa
dos componentes da férmula através de sua
designagao genérica, utilizando a codificagdo de
substancias  estabelecida  pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI, sigla
do inglés);

XVl - ingredientes ou composicdo:
descricao qualitativa dos componentes da
formula através de sua designacdo
genérica, utilizando a codificagdo de
substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI, sigla do
inglés);

Sem alteragdes

X - lote ou partida: quantidade de um produto
produzido em um ciclo de fabricagdo, devidamente
identificado, cuja principal caracteristica é a
homogeneidade;

XVIIl - lote ou partida: quantidade de um
produto produzido em um ciclo de
fabricacdo, devidamente identificado, cuja
principal caracteristica é a homogeneidade;

Sem alteragdes

Xl - marca: elemento que identifica um ou varios
produtos de uma mesma empresa ou fabricante e que
os distingue de produtos de outras empresas ou
fabricantes, segundo a legislacdo de propriedade

XVIIl - marca: elemento que identifica um
ou vdrios produtos de uma mesma
empresa ou fabricante e que os distingue
de produtos de outras empresas ou

Alteracao

industrial; Ministério-da-Satide—MS-AgéneciaNacional | fabricantes, segundo a legislacdo de
deVigitancia Sanitaria—ANVISA; propriedade industrial;
Xl - modo de uso: conjunto de instrucdes para a

correta aplicacdao do produto;

XIX - modo de uso: conjunto de instrugdes
para a correta aplicacao do produto;

Sem alteracgoes

X1l - nome: designacdao do produto para distingui-lo
de outros, ainda que da mesma empresa ou
fabricante, espécie, qualidade ou natureza;

XX - nome: designacdo do produto para
distingui-lo de outros, ainda que da mesma
empresa ou fabricante, espécie, qualidade
ou natureza;

Sem alteracoes

XIV - pais de origem:
industrializacdo do produto;

pais de producdo ou

XXI - pais de origem: pais de produgdo ou
industrializacdo do produto;

Sem alteragdes

XV - prazo de validade: tempo em que o produto
mantém suas propriedades, desde que conservado na
embalagem original e sem avarias, em condicOes
adequadas de armazenamento e utilizacdo;

XXII - prazo de validade: tempo em que o
produto mantém suas propriedades, desde
gue conservado na embalagem original e
sem avarias, em condicdes adequadas de
armazenamento e utilizagdo;

Sem alteragdes

XXIIl - produto antiqueda: preparacio
cosmética que previne a queda de cabelo
fortalecendo o cabelo (como xampu,
condicionador, tonico ou logao capilar),
sendo proibida a indicagdo para o
crescimento de novas fibras capilares ou
para outros fins que aludam ao
tratamento da calvicie ou outra acao
terapéutica;

XXIV - produto capilar: produto destinado
aos cabelos e pelos do rosto, exceto cilios.

Inclusdo




XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes: sdo preparacdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, drgdos genitais externos, dentes
e membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-
los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom
estado;

XXV - produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes: sdo preparagdes
constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, orgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar
sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los
em bom estado;

Sem alteragdes

XVII - produtos Grau 1: sdao produtos de higiene

pessoal, cosméticos e perfumeseuja—formulacde

cumpre com a defini¢do adotada no inciso XVI deste
arti g 0 e—gque—se—ecaracterizam—per—peossuirem
redad basi | l i .

XXVI - produtos Grau 1: sdo produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes
que cumprem com a definicdo adotada no
inciso XV deste artigo e que, por sua darea

. . ~ de aplicagdo, publico a que estd Alteracao
mquewam—m%eﬂﬂagees—detathadas—quante—ae—se& destinado, condicdo especifica de
WWWH&M formulagdo ou impacto sanitdrio das
W%Hmd‘m I lista indicativa LIS :’;; : finalidades de uso proclamadas, requerem

" . . N ;um menor grau de vigilancia sanitaria;
Anexel;
XVIIIl - produtos Grau 2: sdo produtos de higienel XXVII - produtos Grau 2: sdo produtos de
pessoal, cosméticos e perfumes euja—formulacae | higiene pessoal, cosméticos e perfumes
cumpre com a definicdo adotada no inciso XVI deste | que cumprem com a definicdo adotada no
artigo e—gque—possuem—indicacdes—especifieas,—eujas | inciso XV deste artigo e que, por sua area
caracteristicas—exigem—comprovacdo—de—seguranca |de aplicagdo, publico a que esta Alteracao
icacia; i & i ;| destinado,  condicdo  especifica de
modo-erestricdes-de-uso,—conforme-mencionade-na |formulacdio ou impacto sanitario das
lista-indicativa"HISTA-DE-GRUPOS-DEPRODUTOS-Dfinalidades de uso proclamadas, requerem
= i i e R um maior grau de vigilancia sanitaria;
XXVIII - produto para sistemas de unhas
artificiais: produto destinado a esmaltagao
ou construcao local de uma unha artificial,
formulado a base de derivados de acido
acrilico e/ou acido metacrilico que se
polimerizam por meio de uma reacio
radicalar desencadeada por um
fotoiniciador ou um iniciador
termossensivel;
XXIX - produto que n3o se enxagua: todo Inclusio

produto de higiene pessoal, cosmético ou
perfume que se destina a permanecer em
contato prolongado com o local de sua
aplicacao;

XXX - produto que se enxagua: todo
produto de higiene pessoal, cosmético ou
perfume que se destina a ser removido,
com agua ou outro solvente, depois de
sua aplicacao.




XIX - provador ou testador: produto de demonstragao
regularizado exposto no ponto de comercializacao,
proximo de seu respectivo produto de venda, com
finalidade Unica de experimentagdo de uso pelo
consumidor;

XXXI - provador ou testador: produto de
demonstracdo regularizado exposto no
ponto de comercializacdo, préximo de seu
respectivo produto de venda, com
finalidade Unica de experimentacdo de uso
pelo consumidor;

Sem alteracoes

XX - rétulo ou rotulagem: identificagdo impressa ou
litografada, bem como dizeres pintados ou gravados,
decalque sob pressdo ou outras técnicas, aplicadas
diretamente sobre recipientes, embalagens,
involucros, envoltérios ou qualquer outro protetor de
embalagens; e

XXXII - rétulo ou rotulagem: identificacdo
impressa ou litografada, bem como dizeres
pintados ou gravados, decalque sob
pressio ou outras técnicas, aplicadas
diretamente sobre recipientes,
embalagens, invélucros, envoltérios ou
qualquer outro protetor de embalagens;

Sem alteragdes

XXXIII - tintura de cabelo temporaria ou
progressiva ou permanente: produto para
tingir os cabelos, incluindo xampu e
enxaguatdrio capilar tonalizante ou
matizador. Maquiagem capilar nao esta
incluida nesta categoria; e

Inclusdo

XXI - titular da regularizagao do produto: é a pessoa
juridica responsavel pela regularizagdo do produto,
em conformidade com esta Resolugdo, frente a
autoridade sanitaria competente, sobre a qual recai a
responsabilidade administrativa, civil e penal.

XXXIV - titular da regularizacdo do produto
é a pessoa juridica responsavel pela
regularizacdo do produto, em
conformidade com esta Resolugdo, frente a
autoridade sanitaria competente, sobre a
qual recai a responsabilidade
administrativa, civil e penal.

Sem alteragoes

Art. 72 A Os bronzeadores devem atender a
norma vigente para protetores solares,
qual seja, a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 629, de 10 de margo de
2022, ou outra que vier a |lhe substituir.

Alteracao

ANEXO |

Classificacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes




1. Para efeitos desta Norma, o
enquadramento como grau 2 terd
prioridade sobre o grau 1, para aqueles
produtos destinados a criangas, gestantes,
pessoas com pele acneica, dentes ou pele
sensiveis; ou produtos que sejam
proclamados para wuso intimo; ou
declarem acgdo especifica de anticarie,
antiplaca, antitartaro, clareador dental,
anticaspa, antiestrias, clareador da pele,
antibacteriano, antisséptico, acao
fotoprotetora, esfoliante quimico; ou
indicado para ondular ou alisar os cabelos;
ou tingimento, clareamento ou
descoloragao de cabelos e pelos corporais;
ou indicados para a higiene de pessoas
imobilizadas.

Alteracao

_ ! ~ . I 'I 1 III) IIS;A BE

GRUPOS DEPRODUTOSDE-GRAU- 1" caracterizam D

produtos-de Grau2:

2. Outros tipos de produtos que nao fagam
parte dessas listas e que se enquadrem na
definicao adotada no inciso XXV do artigo

2 desta Resolu¢gdio poderdo ser
regularizados como produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Alteragao

I) LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1

7. Condicionador/Creme rinse/Enxaguatério capilar
( : ~ 5 ta, 5 /
| i & st
~ svia).
8._C ive-faciak finalidadef. )

02. Condicionador e/ou Creme
Enxague e/ou Enxaguatdrio capilar.

com

Alteracao

9. Creme, logdo e gel para o rosto (sem acdo
fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de
hidratacdo).

11. Creme, logdo, gel e dleo para as mdos (sem acdo
fotoprotetora, sem indicacdo de acdo protetora
individual para o trabalho, como equipamento de
protecdo individual - EPI - e com finalidade exclusiva
de hidratagdo e/ou refrescéncia).

15. Creme, locdo, gel e oleo para os pés (com
finalidade exclusiva de hidratacdo e/ou refrescancia).

34 . Preparagbes cosméticas (como por
exemplo, cremes, logdes, mascaras, 6leos,
géis, adesivos dérmicos) para umectagao,
hidratacdo e/ou refrescincia do rosto,
maos, pés, exceto aquelas com agdo
fotoprotetora da pele, clareadora ou de
peeling quimico.

Alteracao

10. Creme, logdo, gel e dleo esfoliante ("peeling")
mecanico, corporal e/ou facial.

3 6. Preparagbes cosméticas (como por
exemplo, cremes, lo¢cdes, mascaras, Oleos,
géis) exfoliantes (“peeling”) mecanicos
corporais e/ou faciais.

Alteracao

12. Creme, logdo, gel e dleos para as pernas (com
finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou refrescancia).

14. Creme, logdo, gel e 6leo para o corpo (exceto os
com finalidade especifica de agdo antiestrias, et
antieelulite, sem acdo fotoprotetora da pele e com
finalidade exclusiva de hidratacdo e/ou refrescancia).

3 7. Preparagbes cosméticas (como por
exemplo, cremes, lo¢Ges, mascaras, Oleos,
géis) para umectagdo, hidratacio e/ou
refrescancia para as pernas ou para o
corpo em geral, exceto aquelas com agdo
fotoprotetora da pele, clareadora, de
peeling quimico ou com a¢do antiestrias.

Alteracao

18. Dentifricio {excete—os—com—flior—os—com—acdo
. _anticirie._antitd i s

, s : I irmicos),

16. Dentifricio.

Alteragao




axilar {excete—os—eom—acdeo

20. Desodorante

. 18. Desodorante axilar. Alteracao
antitranspirante}.

. {exceto—desodorante ~
,22. Desodorante  corporal 19. Desodorante corporal. Alteracao
ntime}.

. édico {exeeto—oes—eom—acio .- =
23 . Desqdorante pédico 20. Desodorante pédico. Alteracao
antitranspirante}.

24 Enxaguatormﬁu_cal arom_atlzante 21. Enxaguatorio bucal aromatizante. Alteracao
flderacde-antisséptica-e-antiplaca).

30. Lengco umedecido (exceto os com acdo 56 L?ngo~s umedecidos para limpeza ou

o - - higieniza¢do corporal, exceto aqueles com ~
antisséptica efeu—outros—beneficios—especificos—que| - R . . Alteragao
stifi ~ svia) acdo antibacteriana, antisséptica ou de uso
) intimo.
31. Locdo tonica facial {exeeto-parapeleacneical. 28. Logdo tbnica facial. Alteracdo
37. P¢ facial (sem finalidade fotoprotetora). 33. PO facial, exceto aqueles com agdo Alteragdo
fotoprotetora da pele ou clareadora.

. {exceto—os—com—acdo ~
39 . P’rod-utos para barbear 44. Produtos para barbear. Alteragao
antisséptieal.

48. Produtos para fixar, modelar e/ou
40. Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os | embelezar os cabelos: fixadores, laqués,
cabelos: fixadores, laqués, reparadores de pontas,|reparadores de pontas, dleo capilar,
Oleo capilar, brilhantinas, mousses, cremes e géis para | brilhantinas, mousses, cremes e géis para Alteracdo
modelar e assentar os cabelos, restaurador capilar, | modelar e assentar os cabelos, restaurador
mascara capilar e umidificador capilar. capilar, mascara capilar, umidificador
capilar e maquiagem capilar.
41. Pr ra pré-barbear{excete—os—cem—acie , ~
. ,Odl.Jto}s para pré-barbea 45, Produtos para pré-barbear. Alteragao
42. Pr js-barbear {exceto—es—eom—acie . =
., o<':lutlos pos-barbea 47. Produtos para pés-barbear. Alteracao
24. Sabonete abrasivo e/ou esfoliante
45, Sabonete abrasivo/esfoliante mecénico (exceto os|mecénico, exceto aqueles que tenham Alteracio
com acgao antisséptica ou esfoliante quimico). acdo antibacteriana, antisséptica ou que
sejam esfoliantes quimicos.
26. Sabonete facial e/ou corporal, exceto
46. Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com agdo | aqueles com acdo antibacteriana, Alteracio
antisséptica ou esfoliante quimico). antisséptica, esfoliante quimico ou para ¢
uso intimo.
~ _|25.
47. Sabonete desodorante (exceto os com acdo > SaboNnete (:,lesodorante, exc.etol agueles ~

D com acdo antibacteriana, antisséptica ou Alteracao

antisséptica). f s
para uso intimo.
50. Talco/p6 (exceto os com agdo antisséptica). 54; Talc? e/ou_ PO, excetp ,aqL.JeIes com Alteragdo
acdo antibacteriana ou antisséptica.
51. Xampu {excete-es-com-acio-antiqueda,anticaspa
efou-outros-beneficios-especificos—quejustifiqguem-a | 10. Xampu. Alteragao
52. Xampu condicionador {exeete—es—eem—acie .
. . Alteracdao

antiqueda,—antcaspa—efou—outros—beneficies
i stifi ~ svia).

11. Xampu condicionador.




1. Agua de colonia, Agua Perfumada, Perfume e
Extrato Aromatico.

2. Amolecedor de cuticula (ndo caustico).
3. Aromatizante bucal.
4. Base facial/corporal (sem finalidade fotoprotetora).

5. Batom labial e brilho labial
fotoprotetora).

(sem finalidade

6. Blush/Rouge (sem finalidade fotoprotetora).
16.
17.

Delineador para labios, olhos e sobrancelhas.

Demagquilante.

01. Amolecedor de cuticula ndo caustico.

03. Agua de coldnia, Agua Perfumada,
Col6nia, Perfume e Extrato Aromatico.

04. Aromatizante bucal.

05. Base facial e/ou corporal sem finalidade
fotoprotetora.

09. Blush ou
fotoprotetora.

Rouge sem finalidade

12. Desodorante col6nia.

14. Delineador
sobrancelhas.

para ldbios, olhos e
15. Demaquilante.

17. Depilatério mecanico ou epilatorio.

Hatdr Ani HatSr . . Sem alteragdo
19. Depilatério mecéanico/epilatério. 22. Esmalte, verniz, brilho para unhas. (mers ¢
21. Desodorante col6nia. 23. Fortalecedor de unhas. renumeracio)
25. Esmalte, verniz, brilho para unhas. 27. Batom e brilho labial sem finalidade
26. Fitas para remog¢ao mecanica de impureza da pele. | fotoprotetora.
27. Fortalecedor de unhas. 29. Mascara para cilios.
32. Mascara para cilios. 46. Produtos para banho e/ou imers3o:
38. Produtos para banho/imersio: sais, O6leos,|S3'S Oleos, capsulas gelatinosas e banho de
cépsulas gelatinosas e banho de espuma. espuma.
43. Protetor labial sem fotoprotetor. 49.  Protetor labial ~sem finalidade
fotoprotetora.
44. Removedor de esmalte.
50. Removedor de esmalte.
48. Secante de esmalte.
i 51. Secante de esmalte.
49. Sombra para as palpebras. .
53. Sombra para as palpebras.
55. Fitas para remogdo mecéanica de
impureza da pele.
06. Clareador para unhas. Inclusdo

07. Cola para unhas artificiais.
43, Produto para evitar roer unhas.
52. Bronzeador simulatério.

57.Tonico ou logdo Capilar.

(Estavam no
Anexo Il e
passaram para o
Anexo 1)




08. Cola para cilios artificiais.

13. Corretivo
fotoprotetora.

facial sem finalidade

30. Maquiagem facial e/ou corporal sem
finalidade fotoprotetora.

31. Modelador
sobrancelhas.

e/ou fixador de

32. Neutralizante para
alisante.

permanente e

35. Preparag¢bGes cosméticas (como por
exemplo, cremes, locOes, mascaras, Oleos,
géis, adesivos dérmicos) com acgdo
antirrugas, exceto aquelas com agdo
fotoprotetora da pele, clareadora ou de
peeling quimico.

38. Preparagdes cosméticas (como por
exemplo, cremes, lo¢cOes, mascaras, Oleos,
géis) anticelulite para as pernas ou para o

Inclusdao
corpo em geral, exceto aquelas com agdo
fotoprotetora da pele, clareadora, de
peeling quimico ou antiestrias.

39. Preparagbes de higiene pessoal (como
por exemplo, cremes, lo¢Bes, mascaras,
Oleos, géis) para limpeza e/ou higiene da
pele, exceto aquelas com agdo
antibacteriana, antisséptica ou de uso
intimo, desde que se indique em seu modo
de uso a remoc¢do do mesmo apds a sua
aplicagao, ou que se indique a utilizagdao do
produto com o auxilio de um elemento que
permita a remogdao mecanica de impurezas.
40. Produto capilar antiqueda com
enxague.
41. Produto capilar antiqueda sem
enxague.
42. Produto para area dos olhos.
13. Creme, logdo, gel e dleo para limpeza facial
(exceto para pele acneica).
28. Kajal.
29. Lapis para labios, olhos e sobrancelhas.
33. Mascara corporal (com finalidade exclusiva de
limpeza e/ou hidratagdo). Exclusdo
34. Mascara facial (exceto para pele acneica, peeling
quimico e/ou outros beneficios especificos que
justifiqguem a comprovagdo prévia).
35. Modelador/fixador para sobrancelhas.
36. Neutralizante para permanente e alisante.
II) LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2
1. Agua oxigenada10—a-40 volumes (incluidas as 0.4' ,IAgua oxigenada até 40 volumes =
(incluidas as cremosas exceto os produtos Alteracdao

cremosas exceto os produtos de uso medicinal).

de uso medicinal).




14. Dentifricio e enxaguatério bucal para
pessoas com dentes sensiveis, desde que

19. Dentifricio para dentes sensiveis. - Alteracdo
nao se proclame como agente de
tratamento.

55. Talco/p6 antisséptico. 44. Talco ou pé desodorante antisséptico. Alteracao

2. Antitranspirante axilar.

3. Antitranspirante pédico.

4. Ativador/ acelerador de bronzeado.
5. Batom labial e brilho labial infantil.
6. Blush/ rouge infantil.

7. Bronzeador.

9. Clareador da pele.

11. Clareador para cabelos e pélos do corpo.
12. Coldnia infantil.

14. Condicionador infantil.

15. Dentifricio anticdrie.

16. Dentifricio antiplaca.

17. Dentifricio antitdrtaro.

18. Dentifricio clareador/ clareador dental quimico.

20. Dentifricio infantil.

21. Depilatério quimico.

23. Desodorante antitranspirante axilar.
24. Desodorante antitranspirante pédico.
25. Desodorante de uso intimo.

26. Enxaguatério bucal antiplaca.

27. Enxaguatorio bucal antisséptico.

28. Enxaguatorio bucal infantil.

29. Enxaguatorio capilar anticaspa/antiqueda.

32. Esfoliante "peeling" quimico.

33. Esmalte para unhas infantil.

34. Fixador de cabelo infantil.

35. Lengos Umedecidos para Higiene infantil.
37. Produto de limpeza/ higienizac¢do infantil.

38. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

41. Produto para ondular os cabelos.
46. Protetor solar.

47. Protetor solar infantil.

48. Removedor de cuticula.

02. Clareador da pele.

03. Ativador ou Acelerador de bronzeado.
05. Antitranspirante axilar.

06. Antitranspirante pédico.

08. Clareador ou decolorante para cabelos
e/ou pélos do corpo.

09. Bronzeador.

10. Dentifricio anticarie.

11. Dentifricio antiplaca.

12. Dentifricio antitartaro.

13. Dentifricio clareador.

15. Depilatdrio quimico.

16. Desodorante antitranspirante axilar.
17. Desodorante antitranspirante pédico.
18. Enxaguatdrio bucal antibacteriano.
19. Enxaguatério bucal antiplaca.

20. Esfoliante "peeling" quimico.

22. Sabonete antisséptico.

28. Produto capilar anticaspa com
enxague.

32. Produto para alisar e tingir os cabelos.

33. Produto para ondular os cabelos.

35. Produtos destinados ao publico infantil:
35.1 Condicionador com enxague.
35.2 Condicionador sem enxdague.

354 Agua de colonia, Agua
Perfumada, Col6nia, Perfume e
Extrato Aromatico.

35.5 Blush o Rouge.

35.6 Xampu acondicionador.
35.7 Xampu.

35.9 Dentifricio.

35.12 Enxaguatério bucal sem acdo
antibacteriana ou antisséptica.

35.13 Enxaguatério bucal com acdo
antibacteriana.

35.14 Esmalte para unhas.
35.15 Fixador de cabelo.
35.17 Sabonete.

35.18 Batom e brilho labial.

35.23 Preparagdes de higiene
pessoal (como por exemplo, cremes,
logOes, Oleos e géis) para limpeza
e/ou higiene da pele, exceto aquelas
com acdo antibacteriana, desde que
se indique em seu modo de uso a

Sem alteragao
(mera
renumeracao)




50. Repelente de insetos.
51. Sabonete antisséptico.
52. Sabonete infantil.

53. Sabonete de uso intimo.

56. Tintura
temporaria/progressiva/permanente.

61. Xampu condicionador infantil.
62. Xampu infantil.

capilar

remocdo do mesmo apds a sua
aplicacdo, ou que se indique a
utilizacdo do produto com o auxilio
de um elemento que permita a
remocdo mecanica de impurezas.

35.28 Protetor solar.

35.32 Lencos umedecidos para
limpeza ou higienizacdo corporal,
exceto aqueles com acao
antibacteriana.

38. Produtos para a higiene intima, desde
gue ndo proclame agdo antimicrobiana:

38.1 Desodorante.
38.2 Sabonete.
40. Protetor solar.
41. Removedor de cuticula.
42. Repelente de insetos.

45. Tintura capilar temporaria ou
progresiva ou permanente.

8. Bronzeador simulatério.

10. Clareador para as unhas quimico.
40. Produto para evitar roer unhas.
57. Tonico/logdo Capilar.

Exclusdo
(Passaram para
o Anexo |)

01. Amolecedor de cuticula caustico.
07. Autobronzeador.
21. Sabonete antibacteriano.

23. Preparagdo cosmética para pele e
ldbios, com acdo fotoprotetora como
beneficio adicional, mas ndo o principal
(multifuncional).

24. Preparagbes cosméticas (como por
exemplo, cremes, lo¢cOes, mascaras, Oleos,
géis) para pele com estrias.

25. Prepara¢des cosméticas (como por
exemplo, cremes, logcOes, 6leos e géis) para
as mdos com indica¢do de acdo protetora
individual para o trabalho como
equipamento de protecdo individual.

26. Preparagdes cosméticas (como por
exemplo, cremes, logOes, 6leos e géis) para
as maos com agao antibacteriana.

27. PreparagOes cosméticas (como por
exemplo, cremes, logGes, dleos e géis) para
as maos com agdo antisséptica.

29. Produto capilar anticaspa sem enxague.

30. Produtos para limpeza ou higiene
corporal de pessoas imobilizadas.

31. Produto para alisar os cabelos.
34. Produto para pele acneica.
35. Produtos destinados ao publico infantil:

35.3 Oleo capilar e/ou corporal para
limpar, proteger perfumar e/ou




hidratar.
35.8 Xampu para cabelo e corpo.

35.10 Desodorante axilar.
35.11 Desodorante pédico.
35.16 Hidratante para a pele.

35.19 Maquiagem capilar e/ou
corporal.

35.20 Mascara capilar para hidratar
ou restaurar.

35.21 P6 corporal (talco ou fécula)
com finalidade de proteger a pele.

35.22 Pé6 facial.

35.24 Produto para inibir o habito de
roer unas.

35.25 Produto para proteger ou
manter a pele da area de fralda em
bom estado.

35.26 Produto pés-sol.

35.27 Protetor labial com e sem
fotoprotecao.

35.29 Reparador de pontas para os
cabelos.

35.30 Repelente de insetos.
35.31 Sombra.
36. Produtos destinados para as gestantes.

37. Produtos destinados para pele sensivel,
desde que nao se proclame como agente
de tratamento.

38. Produtos para a higiene intima, desde
gue ndo proclame agdo antimicrobiana:

38.3 Lengos Umedecidos.
39. Produtos para sistemas de unhas
artificiais.
43. Talco ou po desodorante
antibacteriano.
46. Tintura para pelos corporais.

47. Lencos umedecidos para maos
antibacterianos.

48. Lencos umedecidos para maos
antissépticos.

Inclusdao




13
22
30
31
36

de

39.
magquiagem e/ou acao hidratante

42.
43.
44,
45.
49.
54.
58.
50.
60.

. Condicionador anticaspa/antiqueda.
. Descolorante capilar.
. Enxaguatdrio capilar infantil.

. Enxaguatorio capilar colorante / tonalizante.

. Maquiagem com fotoprotetor.

maquilante).

Produto para pele acneica.
Produto para rugas.

Produto protetor da pele infantil.

Protetor labial com fotoprotetor.

Talco/amido infantil.
Xampu anticaspa/antiqueda.

Xampu colorante.

Removedor de mancha de nicotina quimico.

Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.

Produto para area dos olhos (exceto os de

e/ou

Exclusdo

5.

ANALISE CONCORRENCIAL

No intuito de avaliar eventuais impactos concorrenciais das normas propostas, esta

Secretaria aplica metodologia desenvolvida pela Organizagdo para Cooperagao e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE), com base num conjunto de questdes a serem verificadas, considerando-se quatro

possiveis efeitos:

1. Limitacdo no numero ou variedade de fornecedores, provavel, caso a politica
proposta:

a) Conceda direitos exclusivos a um unico fornecedor de bens ou de servigos;

b) Estabeleca regimes de licengas, permissGes ou autorizacgdes como requisitos de
funcionamento;

c) Limite a alguns tipos de fornecedores a capacidade para a prestacdo de bens ou
Servigos;

d) Aumente significativamente os custos de entrada ou saida no mercado; ou

e) Crie uma barreira geografica a aptiddo das empresas para fornecerem bens ou
servicos, mao-de-obra ou realizarem investimentos.

2. Limitacdo da concorréncia entre empresas, provavel, caso a politica proposta:
a) Limite a capacidade dos vendedores de fixar os precos de bens ou servicos;

b) Limite a liberdade dos fornecedores de fazerem publicidade ou marketing dos seus
bens ou servigos;

c) Fixe padrdes de qualidade do produto que beneficiem apenas alguns fornecedores ou
gue excedam o nivel escolhido por determinados consumidores bem informados; ou

d) Aumente significativamente o custo de producdo para apenas alguns fornecedores
(especialmente dando tratamento diferente aos operadores historicos e aos
concorrentes novos).

3. Reducdo do incentivo para as empresas competirem, provdvel, caso a politica
roposta:

a) Estabeleca um regime de autorregulamentacdo ou de corregulamentacao;



b) Exija ou estimule a publicacdo de dados sobre niveis de producdo, precos, vendas ou
custos das empresas; ou

c) Isente um determinado setor industrial ou grupo de fornecedores da aplicacdo da
legislacdo geral da concorréncia;

4. Limitacdo das opcdes dos clientes e da informacdo disponivel, provavel, caso a politica
proposta:

a) Limite a capacidade dos consumidores para escolha do fornecedor;

b) Reduza a mobilidade dos clientes entre fornecedores de bens ou servigos por meio do
aumento dos custos, explicitos ou implicitos, da mudanca de fornecedores; ou

c) Altere substancialmente a informacdo necessaria aos consumidores para poderem
comprar com eficiéncia.

6. Pela tabela presente no Relatério é possivel constatar que a maioria das
alteragdes/inclusdes/exclusGes propostas a RDC n2 752/2022 sdo acarretam impactos concorrenciais, pois
tratam de reducbes das exigéncias e limitagGes impostas aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

7. Contudo, merecem destaques mudangas feitas no Anexo I, no qual constam as listas dos
produtos enquadrados no Grau 1 ou no Grau 2, isto é, as listas dos produtos que requerem menor ou maior
grau de vigilancia sanitdaria, respectivamente.

8. De acordo com o art. 34 da RDC n2 752/2022, os produtos dos seguintes grupos estdo
sujeitos ao procedimento de registro: (i) bronzeador; (ii) gel antisséptico para as maos; (iii) produto para
alisar os cabelos; (iv) produto para alisar e tingir os cabelos; (v) produto para ondular os cabelos; (vi)
protetor solar; (vii) protetor solar infantil; (viii) repelente de insetos; e (ix) repelente de insetos infantil. Nos
termos do art. 35, os produtos que ndo estao elencados no art. 34 sao isentos de registro e estdo sujeitos
ao procedimento de comunicagdo prévia a Anvisa.

9. Ademais, como explanado no Voto n? 314/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SE30799551), "todo
produto enquadrado nos grupos sujeitos a registro é classificado como produto Grau 2".

10. Veja-se que a proposta em comento inclui no Grau 1 e no Grau 2 uma série de produtos que
nao constavam antes, de modo que, caso seja aprovada, passara a ser exigida a comunicacdo prévia a
Anvisa ou o registro na Agéncia (a depender do menor ou maior grau de vigilancia sanitaria).

11. Tal medida pode ensejar o efeito 1C da relagdo da OCDE, qual seja limitar o numero ou
variedade de fornecedores, na medida em que pode aumentar os custos de entrada no mercado.

3 ANALISE REGULATORIA

12. Por meio do Parecer n2 25/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 29900148), a Anvisa
alegou que "a proposta normativa ora em andlise se enquadra na hipdtese de dispensa de AIR de
manutencgdo de convergéncia a padrdes internacionais, conforme art. 49, VI, do Decreto n? 10.411, de 2020,
eart. 18, V, da Portaria n® 162, de 2021".

13. Entretanto, pela documentacdo acostada aos autos da CP, ndo consta que a norma do
Mercosul ja tenha sido aprovada, de modo a se aplicar a dispensa de AIR pretendida. Na verdade, tanto
o Parecer n? 25/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SH900148) quanto o Voto n@
314/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SB0799551) informam apenas que, em reunido da Subcomissio de
Cosméticos, da Comissao de Produtos de Saude do SGT N° 11 "Saude", realizada entre os dias 4 e 6 de
outubro de 2022, foi apresentada, pelas delegacbes dos Estados Partes do Mercosul, proposta
de classificacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

14. Tanto é assim que, na proposta de altera¢do do art. 22 da RDC n? 752/2022, sequer consta o
numero do normativo do Mercosul com o regulamento dos referidos produtos.

15. Destaca-se que, além de ndo se aplicar dispensa de AIR, a CP em tela tem o condao de gerar



impactos concorrenciais negativos, o que é mais uma razdo para a realizacdo de AIR que estime
devidamente os custos e beneficios da norma apresentada.

4 CONCLUSAO

16. Com base no acima exposto, esta Secretaria entende que a maioria das alteracdes
submetidas a CP Anvisa n? 1.130/2022 representam reducdes das exigéncias e limitacdes impostas aos
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

17. Entretanto, verificou-se que a proposta também pode aumentar os custos de entrada no
mercado, ja que, caso aprovada, passara a exigir a comunicacdo prévia a Anvisa ou o registro na Agéncia (a
depender do menor ou maior grau de vigilancia sanitaria) de uma série de produtos antes ndo submetidos
a tais exigéncias.

18. Assim, destacando ndo ser o presente caso apto a dispensa de AIR, visto que ndo hd norma
internacional aprovada em relacdo a matéria, recomenda-se a realizacdo de AIR, conforme preceitua o
Decreto n? 10.411/2019, de modo a estimar os custos e beneficios da ato normativo analisado.

Brasilia, na data da assinatura .

Documento assinado eletronicamente
MARIANA PICCOLI L. CAVALCANTI

Especialista em Politicas Publicas e Gestao Governamental
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