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ANVISA-MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Ministério da Saude

e Legislacao Geral

 Legislacdo Especifica da Area

* LegislacOes Congéneres

 Resolucoes MERCOSUL Internalizadas
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 Federal — Autorizacao de Funcionamento

e Estadual |
ou . Licenca VISA local
e Municipal
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Definicdo de Cosmeéticos

Cosmeticos, Produtos de Higiene e Perfumes, sao
preparacdes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgéaos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o0 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.
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LEI N° 6.360 DE 23/09/1976

DispO0e sobre a Vigilancia Sanitaria a
gue ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos
e Correlatos, os Cosméticos, 0sS
Saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.
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Lei n° 6.360 de 23/09/1976
Disposicoes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas
por esta Lei 0s medicamento, as drogas, 0S INsSUMoOS
farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdao extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de gque trata o artigo
1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude
e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo oOrgao
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

Lei n° 6.360 de 23/09/1976

Il - Cosmeticos: produtos para uso externo, destinados a
protecdo ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme
para as maos e similares, mascaras faciais, locoes de beleza,
solucoes leitosas, cremosas e adstringentes, locoes para as
maos, bases de maquilagem e 06leos cosmeéticos, ruges,
«blushes», batons, lapis labiais, preparados anti-solares,
bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores,
tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos,
preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de
cabelos, laqués, brilhantinas e similares, locoes capilares,
depilatorios e epilatorios, preparados para unhas e outros;
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Lei n° 6.360 de 23/09/1976

IV - Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdao ou decalco, aplicados
diretamente sobre recipientes, vasilhames, invoélucros, envoltorios,
cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;

V - Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou nao, destinada a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os produtos de
gue trata esta Lei;

VI - Registro: inscricdo, em livro préprio apos o despacho concessivo do
dirigente do 6rgao do Ministério da Saude, sob o nimero de ordem,
dos produtos de que trata esta Lei, com a indicacao do nome,
fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que 0s

caracterizem;

10
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Lei n° 6.360 de 23/09/1976

VIl - Fabricagao: todas as operagdes que se fazem necessarias
para a obtencao dos produtos abrangidos por esta Lei;

VIl - Matérias-Primas: substancias ativas ou inativas que se
empregam na fabricacdo de medicamentos e de outros
produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem
Inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes;

IX - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto
abrangido por esta Lei, que se produz em um ciclo de
fabricacao, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

11
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Lei n° 6.360 de 23/09/1976

X - Numero do Lote: designacdo impressa na etiqueta de um
medicamento e de produtos abrangidos por esta Lei que permita
identificar o lote ou a partida a que pertencam e, em caso de
necessidade, localizar e rever todas as operacodes de fabricacao e
inspecao pratlcadas durante a producao;

Xl - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a
gualquer momento, a producédo de lotes de medicamentos e demais
produtos abrangldos por esta Lei, que satisfacam as normas de
atividade, pureza, eficacia e mocwdade

Xl - Produto Semi-Elaborado: toda a substancia ou mistura de
substancias ainda sob o processo de fabricacéo;

XIll - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros
materiais estranhos.

12
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Lei n®6.360 de 23/09/1976
O Regqistro

Art. 12° - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

8 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e
podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o
numero do registro inicial.

8§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidacao do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da
Uniao.

8 6° - A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do quinquénio de validade, considerando-se automaticamente

revalidado, independentemente de decisdo, se n&do houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

8 8° - Nao serarevalidado o registro do produto que néo for industrializado
no primeiro periodo de validade. 13
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Lei n®6.360 de 23/09/1976

O Registro de Cosmeéticos, Produtos de Higiene e Perfumes

Art. 26° - Somente serao registrados como cosmeéticos produtos
para higiene pessoal, perfumes e outros de natureza e
finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso
externo ou no ambiente, consoante suas finalidades estética,

protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritacoes a pele
nem danos a saude.

Art. 27° - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias,
O registro dos cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene
pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere,
dependeré da satisfacao das seguintes exigéncias:

14
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Lei n° 6.360 de 23/09/1976

| - Enquadrar-se na relacdo de substancias declaradas indcuas,
elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude e
publicada no Diario Oficial da Unido, a qual contera as
especificacOes pertinentes a cada categoria, bem como as drogas,
aos insumos, as mateérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricacéo;

Art. 30° - Os cosmeéticos, produtos de higiene pessoal de adultos e
criancas, perfumes e congéneres poderdo ter alteradas suas
formulas de composicdo desde que as alteracdes sejam aprovadas
pelo Ministério da Saude, com base nos competentes laudos
tecnicos.

15
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Lel n® 6.360 de 23/09/1976

Art. 31° - As alteracbes de formula serao objeto de
averbacao no registro do produto, conforme se dispuser
em regulamento.

Art. 32° - O Ministério da Saude fara publicar no Diario
Oficial da Unidao a relacdo dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e
suas placas, permitidos na fabricacao dos produtos de
gue tratam os artigos 29, paragrafo unico, e 30.

16

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

Lei n° 6.360 de 23/09/1976

A Autorizacao das Empresas e o
Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50° - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizacdo do Ministério da Saude, a vista da
indicacédo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie
dos produtos e da comprovacéo da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e
atos administrativos pelo mesmo Ministério.

A autorizacdo de que trata este artigo sera valida para todo o territorio
nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteracdo ou
inclusao de atividade ou mudanca do soécio ou diretor que tenha a

seu cargo a representacao legal da empresa.
17
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Lel n° 6.360 de 23/09/1976

Art. 51° - O licenciamento, pela autoridade local, dos
estabelecimentos industriais ou comerciais que exercam
as atividades da empresa pelo Ministério da Saude e de
serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas
em regulamento e instrucoes do Ministério da Saude,
inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores
de atividade.

18
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Lel n® 6.360 de 23/09/1976

A Responsabilidade Técnica

Art. 53° - As empresas que exercam as atividades previstas
nesta Lei ficam obrigadas a manter responsaveis legalmente
habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a
adequada cobertura das diversas espécies de producao, em
cada estabelecimento.

Art. 54° - Cabera ao responsavel tecnico elaborar o relatorio a
ser apresentado ao Ministério da Saude, para fins de registro
do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua

responsabilidade profissional.
19
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Lel n® 6.360 de 23/09/1976

« Art. 55° - Embora venha a cessar a prestacéao de assisténcia
ao estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurara
por um ano, a contar da cessacao, a responsabilidade do
profissional técnico pelos atos até entao praticados.

* Art. 56° - Independentemente de outras cominacoes legais,
Inclusive penais, de que sejam passiveis 0s responsaveis
técnicos e administrativos, a empresa respondera
administrativa e civilmente por infrac&o sanitaria resultante da
Inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais

normas complementares. "
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Lel n°6.360 de 23/09/1976

Art. 59° - Nao poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Leli
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacoes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confuséo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

21
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Lel n® 6.360 de 23/09/1976

A Fiscalizacao

Art. 68° - A acéo de vigilancia sanitaria abrangera todo e
gualquer produto de que trata esta Lel, inclusive os
dispensados de registro, 0s correlatos, o0s
estabelecimentos de fabricacao, distribuicao,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao

transporte dos produtos.

22
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DECRETO N° 79.094 DE 05/01/1977

Regulamenta a Lei n° 6.360/76 de 23/09/1976, que

submete a sistema de vigilancia sanitaria 0s
medicamentos, Iinsumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros.

23
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Decreto n° 79.094 de 05/01/1977
Disposicoes preliminares

Art. 1° - Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a correcao estética e os demais,
submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria somente poderdo ser
extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados,
importados, exportados, armazenados ou expedidos, obedecido o

disposto na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste
Regulamento.

Art. 2° - Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas no artigo 1°,
as empresas dependerdao de autorizacdo especifica do Ministério da
Saude e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente
da Secretaria da Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos

Territorios. ”
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Decreto n° 79.094 de 05/01/1977

Matéria-prima — Substancia ativa ou inativa que se emprega na
fabricacao dos medicamentos e demais produtos abrangidos por
este Regulamento, tanto a que permanece Iinalterada, quanto a'
passivel de modificagoes.

Produto Semi-elaborado — Substancia ou mistura de substancias
ainda sob processo de fabricacao.

Rotulo — Identificacdo impressa ou litografada, bem como, dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados
diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltorios

ou qualquer outro protetor de embalagem.
25
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Decreto n° 79.094 de 05/01/1977

Embalagem — Involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou néo, produtos de que trata este Regulamento.

Fabricacdo — Todas as operagbes que se fizerem necessarias a obtencédo dos
produtos abrangidos por este Regulamento.

Registro do Produto — Ato privativo do 6rgao competente do Ministério da Saude
destinado a comprovar o direito de fabricacao de produto submetido ao regime
da Lei numero 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 11° - E vedada a importacdo de qualquer dos produtos submetidos ao regime
de vigilancia sanitaria, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacao favoravel do Ministério da Saude, atraves do orgao de
vigilancia sanitaria competente. 26
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Decreto n° 79.094 de 05/01/1977

O Registro dos Cosmeéticos, Produtos
de Higiene, Perfumes e Outros

Art. 38° - Somente serdo registrados como cosmeéticos, produtos para a
higiene pessoal, perfumes e outros de natureza e finalidades idénticas,
0s produtos que se destinem a uso pessoal externo ou em ambientes,
consoantes suas finalidades estéticas, protetora, higiénica ou odorifica,
sem causar irritacées a pele, nem danos a saude

Art. 42° - Os cosmeéticos e produtos de higiene destinados ao uso infantil
nao podendo ser apresentados sob a forma de aerosol, deverao estar
isentos de substancias causticas ou irritantes e suas embalagens nao
poderdo apresentar partes contundentes.

27
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Decreto n° 79.094 de 05/01/1977

Perfumes:

a) Extratos — constituidos pela solucdao ou dispersédo de uma
composi¢cado aromatica em concentracao minima de 10% (dez por
cento) e maxima de 30% (trinta por cento).

b) Aguas perfumadas, aguas de colbnia, locbes e similares —
constituidas pela dissolucao até 10% (dez por cento) de
composicao aromatica em alcool de diversas graduacbes, nao
podendo ser nas formas soélidas nem na de bastao.

c) Perfumes cremosos — semi—solidos ou pastosos, de composicao
aromatica até a concentracdo de 30% (trinta por cento), destinados

a odorizar o corpo humano.
28
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Decreto n° 79.094 de 05/01/1977

Art. 94° - Os dizeres da rotulagem, das bulas, etiquetas, prospectos ou
guaisquer modalidades de impressos referentes aos produtos de
gue trata este Regulamento, terdo as dimensdes necessarias a facil
leitura visual, observado o limite minimo de um milimetro de altura e
redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor.

§ 1° - Os rotulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, os dizeres e 0s
prospectos mencionados neste artigo, conterao obrigatoriamente:

| — Os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento de
producao e o endereco deste.

Il — O ndmero do registro precedido da sigla do 6rgao de vigilancia

sanitaria competente do Ministério da Saude.
29

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

Decreto n° 79.094 de 05/01/1977

[l — O nimero do lote ou partida coma data de fabricacao.

IV — O peso, volume liguido ou quantidade de unidades, conforme o
caso.

V — A finalidade, uso e aplicacao.
VI — O modo de preparar, quando for o caso.

VIl — As precaucbes, 0s cuidados especiais, e 0s esclarecimentos
sobre o risco decorrente de seu manuseio, quando for o caso.

VIl — O nome do responsavel técnico, numero de inscricao e sigla da
respectiva autarquia profissional.

30
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LEI N° 9.782 DE 26/01/1999

Refere-se a criacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e a
criacao da ANVS-Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

31
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RESOLUCAO N° 79 DE 28/08/2000

Nao totalmente revogada, ainda em vigor
0 Anexo lll — Ref. Lista de Corantes
Permitidos

32
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Autorizacao de Funcionamento de Empresa — AFE

 Tipos de empresas

e Industria (fabricacao local)
 Importadora
 Transportadora

e Distribuidora

33
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Categorias e Graus de Risco

Produtos Grau 1
RDC N° 343 — 13/02/2006

Produtos Grau 2
RDC N° 211 — 14/07/2005

34

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

RESOLUCAO N° 38 DE 21/03/2001

Aprova o0 regulamento tecnico para
produtos cosmeéticos de uso infantil.
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Resolucao n° 38 de 21/03/2001

« Art. 1° - Aprova o Regulamento Técnico para Produtos Cosméticos de
Uso Infantil, constante do Anexo desta Resolucao.

ANEXO
« Regulamento Técnico para Produtos Cosmeéticos de Uso Infantil

« OBJETIVO: Estabelecer critérios e procedimentos necessarios parao
registro das novas categorias de produtos cosmeéticos, destinados ao
uso infantil.

« Os produtos abaixo relacionados passam a constar do anexo | da
Resolucéo 79, de 2000 e suas atualizagOes, na categoria de Produtos
de Uso Infantil (Grau de Risco 2) e, obedecerédo as normas especificas
constantes do presente Regulamento.

36

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

Resolucao n° 38 de 21/03/2001

« PRODUTOS DE USO INFANTIL GRAU 2

e - Batom Infantil
- Brilho Labial Infantil
- Blush Infantil (Compactado ou Moldado)
- Rouge Infantil (Compactado ou Moldado)
- Esmalte Infantil
- Fixador de Cabelos Infantil

BATOM E BRILHO LABIAL INFANTIL

« a) FINALIDADE: Decorar e/ou conferir brilho aos labios
temporariamente, podendo estar adicionado de ingredientes inertes

de efeito perolado e/ou luminoso.
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Resolucao n° 38 de 21/03/2001

c) QUANTO A COMPROVAGCAO DE SEGURANCA DE USO:

c.1 A empresa interessada no registro deste tipo de produto devera,
obrigatoriamente, apresentar por ocasiao do pedido:

c.1.1 - Teste de irritabilidade de mucosa oral do produto, por
tonalidade

c.1.2 - Teste de sensibilizacdo dérmica, por tonalidade

c.1.3 - Teste de toxicidade oral, por tonalidade
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Resolucao n° 38 de 21/03/2001

« d) QUANTO A ROTULAGEM ESPECIFICA DO PRODUTO:

 d.1 E obrigatoria a indicacdo da faixa etaria & qual se destina o produto,
obedecendo aos seguintes critérios: a partir de 3(trés) anos, acompanhada
da expresséao "deve ser aplicado exclusivamente por adulto”. Para maiores
de 5 (cinco) anos, devera ser utilizada a expresséao "utilizacdo com
supervisao de adulto".

d.2 N&o permitir seu uso, caso os labios apresentem rachaduras,
escamacoes ou ferimentos.

d.3 E obrigatério constar a frase de adverténcia: "Em caso de irritagéo,

suspenda o uso e procure orientacdo medica".
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RESOLUCAO N° 162 de 11/09/2001

Atualiza a lista de substancias de acao
conservante permitidas para produtos

de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.
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Resolucao n° 162 de 11/09/2001

e Art. 1°- Aprova a Lista de Conservantes Permitidos
Para Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeticos e
Perfumes, que consta do Anexo desta Resolucao.

Art. 2° - Revoga o Anexo Il da Resolucao n° 79, de 28
de agosto de 2000.
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Resolucao n° 162 de 11/09/2001

ANEXO

Lista de substancias de agao conservante permitidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

1. CONSERVANTES : S&o substancias adicionadas aos Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com a finalidade primaria
de preserva-los de danos e/ou deterioracdes causados por
microorganismos durante sua fabricacao e estocagem, bem como
proteger o consumidor de contaminacao inadvertida durante o uso

do produto.
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LEI N°8.078 DE 11/09/1990

Codigo de Defesa do Consumidor

Art. 1° - Estabelece normas de protecao e defesa do
consumidor, de ordem pubica e interesse social;

Art. 2° - Consumidor € toda pessoa fisica ou juridica que
adquire ou utiliza produtos ou servicos como destinatario
final.
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Leli n®8.078 de 11/09/1990

Art. 12° - O fabricante, o produto, o construtor, nacional ou
estrangeiro, e o importador respondem,
iIndependentemente da existéncia de culpa, pela
reparacao dos danos causados aos consumidores por
defeitos decorrentes de projeto, fabricacao, construcao,
montagem, formulas, manipulacéo, apresentacao ou
acondicionamento de seus produtos, bem como por
iInformacoes insuficientes ou inadequadas sobre sua
utilizacao e riscos.
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PORTARIA N° 1480 DE 31/12/1990

Isenta de registro os produtos absorventes
higiénicos.

PORTARIA N° 97 DE 26/06/1996
Isenta de registro as escovas de dente.
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PORTARIA N° 348 DE 18/08/1997

Aperfeicoamento das AcOes de
Controle Sanitario referentes as
resolucoes do MERCOSUL, Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle
(GMP), Regulamento Técnico do
Roteiro de InspecOes Sanitarias.
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Portaria n® 348 de 18/08/1997

Inspecao em Industrias de Cosmeticos, Produtos de
Higiene e Perfumes

Objetivos

 Promover as protecao da saude da populacdo, mediante
fiscalizac&o sanitaria da fabricacao e controle de produtos da area
de cosmeéticos.

 Promover a harmonizacéo das praticas de inspecao na industria de
produtos de higiene, cosmeéticos e perfumes.

« Avaliar o cumprimento do roteiro das “Boas Praticas de Fabricacao
e Controle! Pelas empresas fabricantes.
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Portaria n® 348 de 18/08/1997

CLASSIFICACAO:

O criterio estabelecido para classificacao esta baseado no risco
potencial inerente a cada item em relacao a qualidade e seguranca
do produto e do trabalhador em sua interacdo com os produtos e
processos durante a fabricacao.

Imprescindivel - |

Considera-se item imprescindivel aquele que atende a
recomendacOes de Boas Praticas de fabricacdo e Controle, que
pode influir em grau critico na qualidade ou seguranca dos produtos
e dos trabalhadores em sua interacao dos produtos e processos
durante a fabricacao.
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Portaria n® 348 de 18/08/1997

e Necessario-N

Considera-se item Necessario aquele que atende as
recomendacOes de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, que
pode influir em grau menos critico na qualidade ou seguranca dos
produtos e dos trabalhadores em sua interacdo dos produtos e
processos durante a fabricacao.

e Recomendavel - R

Considera-se Recomendavel aguele que atende as recomendacoes
de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, que pode influir em
grau nao critico na qualidade ou seguranca dos produtos e dos
trabalhadores em sua interacao dos produtos e processos durante a

fabricacao.
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Portaria n® 348 de 18/08/1997

e Informativo - INF

Considera-se como item informativo aquele que apresenta uma
informacéao descrita que nao afeta a seguranca dos produtos e dos
trabalhadores em sua interac&o dos produtos e processos durante a

fabricacao.

AVALIACAO:

Durante o processo de inspecéao, os inspetores deverao julgar o
cumprimento ao pressuposto de cada item do Guia para Inspecoes.

O critério de avaliacao levara em conta a classificagao conforme

segue:
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Portaria n® 348 de 18/08/1997

ITENS AVALIACAO
Imprescindivel, SIM - Quando a atividade esta sendo
Necessario e cumprida
Recomendavel

NAO - Quando a atividade n#o estiver
cumprida

Informativo Podera ser registrado opcionalmente
por SIM ou NAO, ou sob forma de

conceito descrito

51

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

RESOLUCAO N° 481 DE 23/09/1999

Define parametros de  controle
microbiolégico para produtos de
higiene  pessoal, cosmeticos e
perfumes.
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PORTARIA N° 485 - 07/07/2004

Camara Técnica de Cosmeéticos - CATEC

A Camara Técnica de Cosméticos (CATEC) foi instituida pela
Portaria n°® 485, de 7 de julho de 2004 e substitui a Comissao
Técnica de Assessoramento em Cosmeéticos (CTAC). Sua
finalidade € prestar consultoria e assessoramento e emitir
parecer técnico em matéria relacionada a produtos de higiene

pessoal, cosméticos e perfumes.
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Portaria n® 485 — 07/07/2004
Pareceres Tecnicos ( Parcial)

e Mentol em produtos cosméticos
Parecer Técnico n° 8, de 1° de novembro de 2005

 Produtos para higiene intima
Parecer Técnico n° 1, de 28 de maio de 2004 (atualizado em
20/5/2005)

o Utilizacao do Dimetilaminoetanol (DMAE) e seus sais em
cosmeéticos
Parecer Técnico n° 2, de 22 de maio de 2003 (atualizado em
16/2/2006)
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Portaria n® 485 — 07/07/2004
Pareceres Tecnicos ( Parcial)

« Uso do termo "hipoalergénico"” em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes
Parecer Técnico n° 5, de 28 de setembro de 2001

« Utilizacao de Vitamina "C" em produtos cosmeticos
Parecer Técnico n° 3, de 29 de junho de 2001 (atualizado em
28/6/2004)

 Proibicao de produtos com indicacao para rachaduras
nos peés
Parecer Técnico n° 1, de 23 de abril de 2003
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Portaria n® 485 — 07/07/2004
Pareceres Tecnicos ( Parcial)

« Utilizacado de Retinoides em produtos cosmeéticos
Parecer Téecnico n° 3, de 22 de marco de 2002.

 Produtos de higiene oral que apresentam indicacao para
hipersensibilidade dentinaria
Parecer Técnico n° 10, de 25 de outubro de 2002.

« Uso do termo "para pele sensivel" em produtos
cosmeticos
Parecer Técnhico n° 6, de 28 de setembro de 2001.
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RESOLUCAO N° 211 — 14/07/2005
(substitui Resolucao n° 79 de 28/08/2000)

REGISTRO - Grau 2

Analise prévia, antes da comercializacao

Publicacao em D.O.U. (30 dias)

Comprovacao prévia de Seguranca e
Eficacia
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RESOLUCAO RDC N° 211 - 14/07/2005

DEFINICAO DE PRODUTOS GRAU 2

S&o produtos de higiene pessoal cosméticos e perfumes
cuja formulacao cumpre com a definicao, dessa classe
de produtos e que possuem indicacOes especificas,
cujas caracteristicas exigem comprovacao de seguranca
e/ou eficacia, bem como informacdes e cuidados, modo
e restricoes de uso.
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RESOLUCAO RDC N° 211 - 14/07/2005

Art.6° - Ficam estabelecidos requisitos adicionais para Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes importados do
MERCOSUL e extra-zona, conforme no Anexo VII desta

Resolucéo.
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RESOLUCAO RDC N° 211 - 14/07/2005

Art.8° - As informacOes necessarias para a regularizacao
sanitaria dos produtos classificados como de Grau 2 constam
do peticionamento eletrbnico e estao disponiveis no Sistema
de Atendimento e Arrecadacao on- line (peticionamento
eletrbnico) da ANVISA e na pagina de cosmeéticos do sitio

eletronico da ANVISA (www.anvisa.gov.br).
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ANEXO Il - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

Requisitos Manter na] Apresentar Observacoes
Obrigatdrios empresa | a ANVISA
1. Formula quali- Componentes
quantitativa especificados por sua
X X denominacao INCI e as
quantidades expressas em
% (p/p).
2. Funcao dos Citar a funcao de cada
ingredientes da X X componente na formula.
formula
3. Bibliografia/ Inscricao em Compéndios
referéncia dos X X e Resolucdes.
ingredientes
4. EspecificacbOes
organolépticas e
fisico-quimicas das X
matérias primas 61

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

REQUISITOS TECNICOS RDC 211/05 ANEXO llI

Requisitos Manter na] Apresentar Observacdes
Obrigatorios empresa | a ANVISA

5. Especificacbes Quando aplicavel.
microbiolégicas das X
matérias-primas
6. Especificacdes
organolépticas e X X
fisico-quimicas do
produto acabado
X

7. Especificacdes Quando aplicavel,.
microbioldgicas do X Conforme legislacéo (Res.
produto acabado 481/99)

8. Processo de Segundo BPF
Fabricacao 62
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REQUISITOS TECNICOS RDC 211/05 ANEXO llI

Requisitos Manter na| Apresentar Observacdes
Obrigatorios empresa | a ANVISA
9. Especificacoes
técnicas do material
de embalagem

10. Dados de X X Metodologia e conclusoes

estabilidade Completo Resumo Jque garantem o prazo de

11. Sistema de Informacéao para

codificacao de lote X interpretar o sistema de
codificacao.

12. Projeto de Arte Informacdes de dados e

de % % adverténcias referentes ao

Etiqueta/rotulagem produto conforme

legislacao vigente.
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REQUISITOS TECNICOS RDC 211/05 ANEXO llI

Requisitos

Manter na] Apresentar

Observacoes

Obrigatoérios empresa | a ANVISA
13. Dados Sempre que a natureza do
comprobatodrios de beneficio justifique e
eficacia X sempre que conste da

rotulagem

14. Dados de
seguranca de uso X
15. Finalidade do x x Quando nao implicito no
produto nome
16. Certificado de X X Conforme legislacao
Venda Livre . Copia vigente
consularizado Original autenticada
17. Autorizacao de x Conforme legislacao
empresa (AFE) vigente
18. Foérmula do X X Caso nao conste do CVL
produto importado Original Copia

(consularizada)

autenticada
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ANEXO IV — REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM
OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

A) OBJETIVO

Estabelecer as informacdes indispensaveis que devem figurar nos rotulos dos
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, concernentes a sua
utilizacao, assim como toda aindicagéo necessaria referente ao produto.

B) DEFINICOES

1- Embalagem Primaria: envoltorio ou recipiente que se encontra em contato direto
com os produtos.

2- Embalagem Secundaria: € a embalagem destinada a conter a embalagem
primariaou as embalagens primarias.

3- Rotulo: identificagcd@o impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados, decalco sob pressao ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes,
embalagens, involucros, envoltérios ou qualquer outro protetor de embalagens.

4- Folheto de Instrugdes: texto impresso que acompanha o produto, contendo

informacgdes complementares.
65
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ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL - RDC N° 211

REF. ITEM EVMBALAGEM

1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome.  |Priméria e Secundaria
2 |Marca Priméria e Secundaria
3 |NOmero de registro do produto Secundaria

4 |Lote ou Partida Primaria

5 |Prazode Validade Secundaria

6 |Conteudo Secundaria

7 |Pais de origem Secundaria

8  |Fabricante/lmportador/Titular Secundaria

9 |Domicilio do Fabricante/importador/Titular Secundaria

10 [Modo de Uso (se for o caso) Priméria ou Secundaria
11 [Adverténcias e RestricGes de uso (se for 0 caso) Primaria e Secundaria
12 [Rotulagem Especifica (Conforme Anexo V desta Resolugdo) Priméria e Secundaria
13 |Ingredientes/Composicéo Secundaria
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PRODUTOS IMPORTADOS - DOCUMENTOS ADICIONAIS

Documentos adicionais necessarios para Registro e
Notificacdo de Produtos Cosmeéticos Importados

Copia da Rotulagem Original
Traducao da Rotulagem Original
Modelo da Proposta de Rotulagem em Portugués

Certificado de Venda Livre Consularizado

a bk W D=

Formulas Consularizadas

Acrescentados a todos os documentos previstos pela
Legislacao que rege os Cosmeticos de fabricacdo nacional.
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RESOLUCAO RDC N° 215 - 25/07/2005

Aprova o Regulamento Técnico Lista de Substancias que os
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes néo
devem Conter, Exceto nas Condicbes e com as RestricOes

Estabelecidas, que consta como Anexo e faz parte da presente
Resolucéo

Lista Restritiva — Campo de aplicacao, Concentracdo Maxima,
Outras Limitacoes e Condicoes de Uso e Adverténcias.
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RESOLUCAO RDC N° 332 - 01/12/2005

As empresas fabricantes e/ou importadoras de Produtos

de Higiene Pessoal, Cosmeticos e Perfumes, instaladas
no Territorio Nacional, deverao implementar um
SISTEMA DE COSMETOVIGILANCIA, a partir de 31 de
Dezembro de 2005.
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Resolucao RDC N° 332 - 01/12/2005

o Art. 2° — As empresas deverdo manter Registros dos relatos de
Cosmetovigilancia e avalia-los.

« Art. 3°. — Se os resultados da avaliacao, identificarem situacoes que
impliguem em risco para a saude do usuario, as empresas
fabricantes e/ou importadoras deverao Notificar a ANVISA e os
Estados Partes do MERCOSUL.
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RESOLUCAO RDC N° 343 - 13/12/2005

Art. 1° Fica instituido novo procedimento totalmente
eletronico para a Notificacao de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1, a ANVISA,

em substituicao ao disposto na Resolucao N° 335, de 22
de julho de 1999.
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Resolucao RDC n° 343 - 13/12/2005
REGULARIZACAO DE PRODUTOS NA ANVISA

Notificacao — Grau 1

* Notificacdo Totalmente On-Line

» Rastreabilidade do produto — codigo de barra

« Controle Sanitario — Monitoramente e Inspecéao
* Maior responsabilidade das empresas
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Resolucao RDC N° 343 - 13/12/2005

DEFINICAO DE PRODUTOS GRAU 1

Se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou
elementares, cuja comprovacao nao seja Inicialmente
necessaria e nao requeiram informacdes detalhadas
guanto ao seu modo de usar e suas restricoes de uso,
devido as caracteristicas intrinsecas do produto.
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Resolucao RDC N° 343 - 13/12/2005

§ 1°: As NotificacOes passam a ser realizadas (Peticionamento Eletronico)
e protocoladas exclusivamente na forma eletrénica (Protocolo On-
Line), através do Sistema de Atendimento e Arrecadacao Eletrbnicos
do sitio eletrbnico da ANVISA (www.anvisa.gov.br).

§ 2°: A publicidade da Notificacao fica assegurada por meio de divulgacéao
em pagina eletronica da rede mundial de computadores - internet, no
sitio eletronico da ANVISA.

§ 39 A divulgacao no sitio eletrénico da ANVISA se dara automaticamente
ao final do procedimento de PROTOCOLO ON-LINE que € uma das
etapas do Peticionamento Eletronico.

§ 4% As orientacOes necessarias ao procedimento eletronico estao
disponiveis no site da ANVISA e no proprio Sistema de Atendimento e

Arrecadacao Eletronicos no endereco eletronico da ANVISA. 4
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Resolucao RDC N° 343 - 13/12/2005

Art. 4°- Para efeitos desta Resolucao, entende-se por:

VIl - Notificagdo: € o ato de comunicar a Autoridade Sanitaria
Federal (ANVISA), a comercializacao dos Produtos de Higiene
Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes classificados como Grau 1.

VIIl - Numero ldentificador de Produto: € o codigo de barras do
sistema EAN.UCC determinado pela empresa e que consta no
rotulo do produto, também conhecido como GTIN (Numero Global
de Item Comercial), que, no ambito desta Resolucao, tem a
finalidade de auxiliar o controle sanitario e a rastreabilidade das
informacoes relativas a regularizacéo do produto junto a ANVISA.
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Resolucao RDC N° 343 - 13/12/2005

Art. 6°- A rotulagem dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos

e Perfumes de Grau 1 deve atender ao estabelecido na legislacéo
vigente e deve conter ainda:

8 1% O Numero ldentificador de Produto;

§ 29 A expressao “Res. ANVISA n® /05" e o numero da
Autorizacdo de Funcionamento da empresa junto a ANVISA.
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Resolucao RDC N° 343 - 13/12/2005

Art. 9°- Os documentos gerados ao final do procedimento eletronico
devem ser impressos, assinados pelo Responsavel Técnico e pelo
Representante Legal da empresa e mantidos na empresa
complementando toda a documentacao relativa ao produto
conforme estabelecido no Anexo Ill da Resolucdo ANVISA RDC N°
211, de 14 de julho de 2005, suas alteracOes, atualizacdes ou
instrumentos que vierem a substitui-lo.

1
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Resolucao RDC N° 343 - 13/12/2005

Art. 10° Fica a empresa obrigada a notificar a ANVISA as
alteracOes previstas no Anexo | desta Resolucao, por meio do
Peticionamento Eletronico do Sistema de Atendimento e
Arrecadacao Eletronicos, mantendo as informacbes devidamente
atualizadas junto a ANVISA.
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Resolugcao RDC N° 343 - 13/12/2005

Art. 11°- As Notificagcbes passam a ter validade de 5 (cinco) anos,
contados a partir da data do comprovante de protocolizacao on-line
gerado no ato da Notificacdo no sistema de Atendimento e
Arrecadacao Eletronicos da ANVISA.

§ 1° A validade pode ser renovada sucessivamente, por igual
periodo, desde que seja efetuada pela empresa nos seis ultimos
meses que antecedem seu vencimento, por meio de procedimento
eletronico simplificado disponivel no proprio Peticionamento
Eletronico.

§ 29 Caso a renovacao nao seja efetuada no prazo estipulado, a
Notificacdo sera automaticamente cancelada por caducidade ou

decurso de prazo.
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Resolucao RDC N° 343 - 13/12/2005

Art. 12°- O fabricante ou importador devera solicitar cancelamento
de todas as Notificacbes dos produtos que néo mais serao
comercializados.

Art. 13° O fabricante ou importador deve possuir dados
comprobatorios que atestem a qualidade, seguranca e eficacia de
seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem,
bem como o0s requisitos técnicos estabelecidos na legislacéo
vigente, 0s quais deverdo ser apresentados aos orgaos de
vigilancia sanitaria, sempre que solicitados ou durante as
Inspecoes.
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RESOLUCAO RDC N° 47 - 16/03/2006

Aprova o Regulamento Técnico:

"LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS
PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE

PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES".
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Resolugcao RDC N° 47 - 16/03/2006

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Técnico "LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES", que consta como
Anexo e faz parte da presente Resolucéao.

Art.2° - Fica revogada Resolucdo RDC n° 161, de 11 de setembro
de 2.001 (DOU de 12 de setembro de 2001).
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RESOLUCAO RDC N° 48 - 16/03/2006

Aprova o Regulamento Técnico:

"LISTA DE SUBSTANCIAS QUE NAO PODEM
SER UTILIZADAS EM PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES".

83

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

RESOLUCAO RDC N° 176 - 21/09/2006

Aprova o Regulamento Técnico:

“CONTRATACAO DE TERCEIRIZACAO PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES”
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MERCOSUL

O MERCOSUL resulta do novo modelo de
desenvolvimento adotado pelos paises que o integram.
O qual se caracteriza pelo incentivo a abertura
econOmica e a aceleracdo dos processos de integracao
regional. Mediante a abertura de mercados e o estimulo
a complementaridade entre as economias nacionais, 0S
quatro paises visam a obter uma insercao mais
competitiva na economia internacional.
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MERCOSUL

* Constituicdo de um mercado comum entre a Republica
Argentina, a Republica Federativa do Brasil, a Republica
do Paraguai e a Republica Oriental do Uruguai.

e Marco que estabelece os mecanismos destinados a
formacao de uma zona livre de comércio e de unido
aduaneira na sub-regiao.

 Desenvolvimento do processo econOmico com justica
social.

« Aproveitamento mais eficaz dos recursos disponiveis,
preservacao do meio ambiente.
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MERCOSUL

Argentina
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Resolucoes MERCOSUL Internalizadas

RESOLUCAO GMC N.°© / ASSUNTO

INTERNALIZACAO

092/94 - Verificagdo do Cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacéo e Controle de Estabelecimentos da Industria de
Higiene Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes

Portaria SVS/MSN®©° 348,
de 18/08/97

110/94 - Definicéo de Produto Cosmético

Resolucao n°® 79, de
28/08/00

024/95 - Requisitos para Registro de Produtos Cosméticos
MERCOSUL e Extra-Zona e para a Habilitagdo de Empresas
representantes Titulares do Registro no Estado-Parte Receptor
e Importadores

Resolucao n° 79, de
28/08/2000, e Anexos I,
Il e 11l da Portaria 71/96
de 29/05/96

041/96 - Nomenclatura para Ingredientes Utilizados em
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de
origem do MERCOSUL e Extra-Zona, para uso em Registro
entre os Estado-Parte.

Portaria SVS/MSN®©° 296,
de 16/04/98

066/96 - Manual de Boas Préticas de Fabricacdo para Produtos
Cosmeticos.

Portaria SVS/MSN®©° 348,
de 18/08/97

133/96 - Critérios para Inclusdo, Excluséo e Alteracédo de
concentracao de substancias.

Portaria SVS/MSN®©° 295,
de 16/04/98,

051/98 - Parametros de Controle Microbioldgico para Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Resolugdo ANVS N.© 481,
de 23/09/99
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Resolucdoes MERCOSUL Internalizadas

RESOLUCAO GMC N.© /ASSUNTO INTERNALIZACAO
004/99 - Atualiza Res. GMC n© 16/95 Lista de Substancias Resolucdo n° 79, de
Corantes Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal, 28/08/00

Cosmeéticos e Perfumes

005/99 - Atualiza Res. GMC n© 27/95 Lista de Substancias de [Resolucdo n° 79, de
Acdo Conservante Permitida para Produtos de Higiene Pessoal, |28/08/00
Cosmeéticos e Perfumes.

006/99 - Atualiza Res. GMC n© 28/95 Lista de Substancias que [Resolucdo n° 79, de
Nao Podem ser Utilizadas em Produtos de Higiene Pessoal, 28/08/00
Cosmeéticos e Perfumes.

007/99 - Atualiza Res. GMC n© 26/95 Lista de Substancias que [Resolucdo n° 79, de
os Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes ndo |28/08/00

Devem conter exceto nas CondicGes e com as Restricoes
Estabelecidas.

008/99 - Atualiza Res. GMC n°© 25/95 Lista de filtros Resolucdo n° 79, de
Ultravioletas Permitidos Produtos de Higiene Pessoal, 28/08/00
Cosmeéticos e Perfumes.
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Resolucoes MERCOSUL Internalizadas

RESOLUCAO|ASSUNTO INTERNALIZACAO
GMC N.°
036/99 Regulamento Técnico sobre Rotulagem Resolucdo n® 79, de

Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, 28/08/00
Cosméticos e Perfumes.

047/99 Programa de Capacitacédo de Inspetores em Resolucdo RDC n° 74, de
Boas Praticas de Fabricacéo e Controle paraa |07/08/00

Industria de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes.

054/99 Mecanismo de Periodicidade para Atualizagcdo [N&o requer internalizacao,
das Listas do Mercosul de substancias Utilizadas |pois se trata de
em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e |procedimento interno

Perfumes. Mercosul.
026/02 Aprova o Regulamento Técnico Sobre Resolucdo RDC n° 237 de
Protetores Solares em Cosmeéticos 22/08/02

90

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



Minicursos CRQ:IV -2010

Legislacao sanitariaaplicada a prods. cosméticos

R. BRAMBILLA & ASSOCIADOS CONSULTORIA LTDA.

Consultoria Técnica
Legislacdo Sanitaria — Produtos e Servigcos — ANVISA

Registros, Notificacoes, Autorizacoes de Funcionamento

Fone/Fax: 11 5594-1510/ 2673-2395
E-mail;: rborambilla@hotmail.com
Sao Paulo - SP
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