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CIDﬁDﬁ.Ol PROFISSIONAL DE SAI‘JDEl SETOR REGULADO

Assunto de Interesse

Cdmara Setorial
Camdra Técnica

Certificados, certiddes &
declaracies de livre
comercializacio

Material de Divulgacdo

Nomenclatura de ingredientes - INCI

Orientaciies ao Censumidor

Regularizacio de Empresas

Regularizacdo de Produtos

Acesso facil

Canaiz
Certificacio de Boas Praticas

Autorizacio de Funcionamento -
AFE

Autorizacio Especial - AE
Bulas de Medicamentas
Peticionamento

Comunicacdo de eventos adversos
a medicamentos por usudrios

Ouvidoria

Fizcalizacio
Peticionamento Eletrénico
Fizcalizacdo
Farmacopéia Brazilzira

Guia para Avaliacdoe de Seguranca
de Produtos Cosméticos

Cosméticos

Para garantir ao consumidor a aquisicdo de produtos seguros e de
qualidade, a Anvisa é responsavel pela autorizacdo de comercializacdo
de artigns de higiene pessoal, cosméticos e perffumes, mediante a
concessdo de registro ou notificagdo. A Anvisa também fiscaliza e
estabelece normas para as empresas fabricantes, verificando o processo

de producdo, as técnicas e os métodos empregados até o consumo final.

Destaques

Protetores Solares -
Teste comparative PRO
TESTE

Tendo em vista a matéria
publicada na revista Pro Teste
numero 87, de dezembro de
2009, 3 Anvisa esclarece que:

Cosmeéticos promove
seminario de orientagio
ao setor regulado

Mo dia 13 de abril, a Geréncia
Geral de Cosméticos realizard,
em Brasilia, o Semindrio de
Orientacdo ao Setor Regulado
sobre a Legislacdo de
Cosméticos.

Informes

12 de janeiro de 2010
Proibicdo do uso de vitamina
K em cosméticos

Publicidade das Peticies de
Aneragﬁes de Registro de
Cosméticos

Esclarecimentos:
procedimentos de registro &
ateracdo de registro de
cosméticos

@ a5 nFoRMES

Escova
Progressiva
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DEFINICAO DE COSMETICOS

RDC 211/2005 — Anexo 1
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iCIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA

Assunto de Interesse

Cémara Setorial
P ——— O que é cosmético?
Certificades, certidies e

declaracies de livre

comercializacio Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeticos e Perfumes, sao preparacies
- E - constituidas por substincias naturais ou sintéticas, de uso externc nas diversas
Material de Divuigacio partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, ldkios, drgdos genitais

Momenclatura de ingredientes - INCI  exlernos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou

O que ZALE corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.
Orientacdes ac Consumidor Lista de Tipos de Produtes de Grau 2
Regularizacdo de Empresas Classificacio de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos & Perfumes
Regularizacéo de Produtos Produtos Descartaveis

Lista de Tipos de Produtes de Grau 1

Acesso facil
Canais
Certificacdio de Boas Praticas

Awutorizagio de Funcionamento -
AFE

Autorizacédo Especial - AE
Bulas de Medicamentos
Peticionamento

Comunicacie de eventos adversos
a medicamentos por usuarios

Quvidoria

Fizcalizacdo
Peticionamento Eletrnico
Figcalizacéo
Farmacocpeia Brasileira

Guia para Avaliacio de Seguranca
de Produtes Cosméticos
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Assunto de Interesse Inicio / Cosméticos /

CAmara Setorial

Camara Tecnica O que é cosmético?

Certificados, certidies &
declaracies de livre

comercializacic Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, sdo preparacies
) ) . constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
Material de Divulgacdo partes do corpo humanao, pele, sistemna capilar, unhas, 14bios, drodos genitais

Nemenclatura de ingredientes - WCl  &xternes, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou

0 que & cosmético? carrigir odares corporais e ou protegé-los ou manté-las em bom estadao.
Orientacées ao Consumidor Lista de Tipos de Produtos de Grau 2

Regularizagdo de Empresas P Classificacio de Produtos de Higiens Pessoal, Cosmétices & Perfumes
Regularizagéio de Produtos Produtes Descartaveis

Lizta de Tipos de Produtos de Grau 1

Acesso facil

Canais
Certificacéo de Boas Praticas

Autorizaco de Funcionamento -
AFE

Auterizacdo Especial - AE
Bulas de Medicamentos
Peticionamento

Cemunicagdo de eventos adversos
a medicamentos por usudrios

Ouvideria

Fiscalizacdo
Peticionamento Eletrénico
Fizcalizacdo
Farmacopéia Brasileira

Guia para Avaliacio de Seguranca
de Produtos Cosméticos
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CIDAD.F\.O' PROFISSIONAL DE S.F\l‘.IDEI SETOR REGULADO

Assunto de Interesse

Cdmara Setorial
Camdra Técnica

Certificados, certidies &
declaracies de livre
comercializacio

Material de Divulgacio
Memenclatura de ingredientes - INCI
0 que & cosmético?

Orientaciies ao Consumidor
Regularizacdo de Empresas

Regularizacdo de Produtos

Acesso facil

Canais
Certificacdo de Boas Praticaz

Autorizacdo de Funcionamento -
AFE

Autorizacdo Ezpecial - AE
Bulaz de Medicamentos
Peticionamento

Comunicacdo de eventos adversos
a medicamentos por usudrios

Ouvideria

Fizcalizacdo
Peticienamento Eletrénico
Fizcalizacdo
Farmacopéia Brazilsira

Guia para Avaliacdo de Seguranca
de Produtos Cosméticos

Nalacinnamanta coma

Inicio / Cosmeéticos / O que é cosmético?

voltar

Classificagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes

1. Definigao de Produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal
cosmeéticos e perfumes cuja formulacdo cumpre com a definicdo adotada no
itern 1 do Anexo | desta Resolucdo e que se caracterizam por possuirem
propriedades basicas ou elementares. cuja comprovacdo ndo seja
inicialmente necessaria e ndo requeiram informacdes detalhadas quanto ao
seu modo de usar e suas restricdes de uso, devido as caracteristicas
intrinsecas do produto, conforme mencionade na lista indicativa "LISTA DE
TIPOS DE PRODUTOS DE GRALU 1" estabelecida no item "I" deste Anexo.

2. Definigdo de Produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal
cosmeéticos e perffumes cuja formulacdo cumpre com a definicdo adotada no
item 1 do Anexo | desta Resolugdo e que possuem indicacdes especificas,
cujas caracteristicas exigem comprovacio de seguranca efou eficacia, bem
como informacdes e cuidados, modo e restricdes de uso, conforme
mencionado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU
2" estabelecida no item "II" deste Anexo.

3. Os critérios para esta classificagdo foram definidos em funcdo da
probabilidade de ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso
inadequado do produto. sua formulacio, finalidade de uso, dreas do corpo a
que se destinam e cuidados a serem chsenvados quando de sua utilizacdo.

Anexo |l da RDC 21105

;4.\|— Agéncia Nacional

— de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br




EFERENCIAS LEGAIS
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Assunto de Interesse Regularizacdo de Produtos

Cédmara Setorial
Camdra Técnica
Certificados, certidies e

2::_::2;?':: ;;0""5 Notificacdo de Produto

Material de Divulgacéo

Memenclatura de ingredientes - INCI

0 que & cosmetico? A classificacdo de produtos passiveis de notificacdo foi atualizada pela
Orientacéies ao Consumidor Resclugdo RDC n® 211, de 14 de julho de 2005 — Anexo Il — item |, que

L estabelece a lista indicativa de Produtos Grau 1.
Regularizagdo de Empresas

TLEY  \isando a deshurocratizacdo de processos e o aprimoramento das acdes de
caontrole sanitario para a protecdo da sadde da populacdo. um procedimento
totalmente eletrdnico para a Motificacdo de Produtos de Higiene Pessoal,

o Cosméticos e Perfumes de Grau 1. foi instituindo pela Resolugdo - RDC n®

Acesso facil 343. de 13 de dezembro de 2005 para vigorar a partir de 01/01/2006.

Canais

As empresas fabricantes efou importadoras de Produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perffumes. instaladas no territdrio nacional deverdo

Autorizac8io de Funcionamento - implementar um Sistema de Cosmetovigilancia de acordo com a Resolucéo -

AFE RDC n® 332, de 01 de dezembro de 2005,

Autorizacio Egpecial - AE

Certificacdo de Boas Praticas

Bulas de Medicamentos
Peticionamento

Comunicacdo de eventos adverses
a medicamentos por usudrios

Ouvideria

Fizcalizacdo
Peticionamento Eletrénico
Fizcalizacdo
Farmacopéia Brasileira

Guia para Avaliacdo de Seguranca
de Produtos Cozméticos
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» Outras legislacoes especificas
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LEGISLAGAD

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA

Como Pesqguisar? I

Por Area de Protecdo & Salde . N ; ;
_ = Alinsercdo de novas legislacies no Visalegis esta suspensa, desde o inicio
Procura Legislacdo do més de marco, devido a problemas no sistema. Estamos trabalhando
para normalizar a publicagdo de legislacio. Em breve nova forma de acesso
estara disponivel com buscas mais completas e eficientes.

-QE-"?C-"D-’? mento com a Lembramos que, a legislacio da Anvisa também € publicada no Didrio
Sociedade Oficial da Uni&o — DOU
Ouvideria Acesse o Sistema de Legislacio em Vigildncia Sanitdria (VISALEGIS). Esse

Fale com a Agéncia Sistema tem como ferramenta principal um banco de dados, com textos
. completos para pesquisa e consolidacio das normas.
Consultas Publicas

Perguntas Freguentes Atencio: Vocé pode fazer pesquisa combinada de “Legislacio portipo de
ato” em ordemn de data.

Exemplo -todas as RDCs de janeiro de 2004: no Tipo de Morma escolha
Resolugdo - RDC, inclua més & ano (01/2004) nos campos Data da Norma e
clique em Fesquisar.

O texto da legislacdo ndo substitui o publicado no DOL.

 Consulte aqui a legislagéo brasileira na area de Salde

ndereco: Setor de Indistria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 2 &nci igildncia Sanitaria - Todos os direitos reservados.
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» Outras legislacoes especificas

RDC 215/05 — Lista Restritiva

RDC 47/06 — Lista de Filtros UV
RDC 162/01 — Lista de Conservantes

Res. 79/00 (Anexo IIT) — Lista de Corantes

— Agéncia Nacional ———————,
@ . eapa . ey s .
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» Outras legislacoes especificas

RDC 48/06 — Lista de Substancias Proibidas

RDC 38/01 — Produtos Infantis

Res. 481/99 — Parametros Microbiologicos

RDC 237/02 — Protetores Solares

— Agéncia Nacional 9
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> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

» (0 dossié de um produto cosmético nada mais é
que a organizacdo sistematica da documentacao
relativa a um produto para atendimento dos
requisitos técnicos especificos estabelecidos na
legislagao vigente

»> Esses requisitos sao necessarios para a
regularizacdo tanto dos produtos registrados
como dos notificados.

— Agéncia Nacional I EE—————_———
@ ; . am A . .
= de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

Parte das informacoes devem ser entregues
a Anvisa na solicitacdo do registro ou
informadas no ato da Notificagao.

As demais serdo mantidas na empresa e

deverdao ser apresentadas sempre que
solicitadas pela Autoridade competente.

L~ Agéncia Nacional e
1-— de Vigilancia Sanitaria WWwW.anvisa.gov.br




> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | a ANVISA

1. Férmula quali-
quantitativa

X

X

Componentes especificados por
suas denominagoes INCI e as
quantidades expressas em %

(p/p)-

. Funcdo dos
ingredientes da
formula

Citar a fungao de cada
componente na formula.

. Bibliografia/
referéncia dos
ingredientes

Inscricao em Compéndios e
Resolugdes

Agéncia Nacional
" de Vigilancia Sanitaria
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Formula do Produto

02 03
Componentes da Quantidade (Centesimal) Inscricao
Formula Funcdo (Referéncia)

TALC 87.889991/ GRAMA CAS 14807-96-6,
CARGA CTFA-X - p. 1854, RES.
RDC 215/2005

ZINC STEARATE 2,9999388/ GRAMA, CAS 557-05-1, CTFA-
ESPESSANTE X - p. 2059

KAOLIN 2,.000000/ GRAMA CAS, 1332-38-7,
CARGA CTFA-X - p. 929

MAGHESIUM 2.000000] GRAMA CAS 5456-93-0,
CARBONATE CARGA http://ec.europa.eu/enterprise/ cosmetics/inci/inci_2006.pdf]

SQUALANE 0.840000/ GRAMA CAS111-01-3,
CONDICIONANTE http://ec.europa.eu/enterprise/ cosmetics/inci/inci_2006.pdf

ISOPROPYL 0.660000/ GRAMA CTFA-X - p. 903
MYRISTATE

METHLPARABEN , ! Res, RDC 162/01, CA
99-76-3

Res, RDC 162/01

OPYLPARABEN , v Res, RDC 162/01

BUTYLPARABEN . ; / Res, RDC 162/01

;!;\L Agéncia Nacional
=~ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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» Formula Quali-quantitativa

Complexos/Misturas

v'"Complexos de substincias — especificar
todos os componentes do complexo e informar
a concentrag¢do daqueles que possuem limites
na Legislacdo.

v'Misturas de conservantes — especificar os
conservantes e informar a concentracdo
individual na mistura

14
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Misturas de conservantes

FILI“IE."PLASTIFICANTE

as3-8,
http://ec.europa.eu/enterprise/ cosmetics/cosing/

AMINOMETHYL
PROPANEDIOL

1.600000/ GRAMA
AJUSTE DE PH/CORRETOR
DE PH

CAS, 115-69-5, CTFA-
XII-p. 142

AQUA (WATER)

74,950/ GRANA
VEICULD

CA57732-18-3

VP/EICOSENE
COPOLYMER

1.500000/ GRAMA
LIGANTE

CAS 28211-18-9,
htrp://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/ cosing/

CARBOMER

0,100/ GRAMA
ESPESSANTE

CAS5 9007-20-9

HYDROLYZED
WHEAT PROTEIN

0.000016/ GRAMA
CONDICIONANTE

CAS 94350-06-8/
70084-87-6, CTFA-X -
p. 843

SODIUM
HYALURONATE

0.006000/ GRAMA
CONDICIONANTE

CAS 9067-32-7,
http://ec.europa.eu/enterprise/ cosmetics/cosing/

UREA

0.500000/ GRAMA
UMECTANTE

CAS 57-13-6, CTFA-X
- p. 1960

PANTHENOL

0.030000/ GRAMA
CONDICIONANTE

CAS 81-13-0, CTFA-X
-p.1205

PANTETHINE

0.024000/ GRAMA
CONDICIONANTE

CAS5 16816-67-4,
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/ cosing/

ETHYLHEXYLGLYCERIN

0.298500/ GRAMA
CONDICIONANTE

CAS F0445-22-9,
CTFA-X - p. 664

ISOSTEARIC ACID

0.600000/ GRAMA
IGANTE

CAS 20399-84-9,
CTFA-X-p. 912

LAUROYL LYSINE

0.010000/ GRAMA
CONDICIONANTE

CAS 52315-75-0,
CTFA-X - p. 972

ACACIA SENEGAL
GUM

0.250000/ GRAMA
FORMADOR DE
FILME/PLASTIFICANTE

CAS 9000-01-5,
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/ cosing

MELANIN

0.010000/ GRAMA
CONDICIONANTE

CAS 8049-97-6,
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/inci/inci_2006.pdf]

PROP‘FLENE

Lrmm

PHENOXYETHANOL
(72%),
METHYLPARABEN
(15%),
ETHYLPARABEN
[:4 5 n:],
BUTYLPARABEN

CETEARETH-20

3.000/ GRAMA
UMECTANTE

CA557-35-6

0.500/ GRAMA RES. 162/01
CONSERVANTE

1.000/ GRAMA
TENSOATIVO/SURFACTANTE

CAS 68439-49-6

CALCIUM
ALUMINUM
BOROSILICATE

0.100000/ GRAMA
CARGA

CAS 65937-17-3,
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/ cosing /

SIMETHICONE

0.028000/ GRAMA
ANTI-ESPUMANTE

CAS 8050-81-5,
CTFA-X - p. 1692

CETEARYL
ALCOHOL,
CETEARETH 20

2.000/ GRAMA CAS 67762-27-0,
TENSOATIVO/SURFACTANTE 684359-49-6

PVPR

0.800000/ GRAMA
FORMADOR DE
FILME/PLASTIFICANTE

CAS. 9003-39-8,
CTFA-X - p. 1589

BHT

0.050/ GRAMA
ANTIOKIDANTE PARA O PRODUTO

CA5128-37-0

DIMETHICONE
PEG-3

POLYACRYLATE

0.900000/ GRAMA
FORMADOR DE
FILME/PLASTIFICANTE

CAS 217358-64-0,
htep://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/ cosing /

HYDROXYETHYLCELLULOSE]|

0.500000/ GRAMA
ESPESSANTE

CAS 5004-52-0,
CTFA-X - p. 850

DISODIUM EDTA

0.100000/ GRAMA
SEQUESTRANTE/QUELANTE

CAS 139-33-3,
http://ec.europa.eu/enterprise/ cosmetics/cosing/

BHT

0.050000/ GRAMA
ANTIOXIDANTE PARA O
PRODUTO

CAS, 128-37-0, CTFA-
X-p. 197

SODIUM

PHENOXYETHANOL

0.300000/ GRAMA
CONSERVANTE

Res. RDC 162/01, CAS
4418-26-2

0.858971/ GRAMA
CONSERVANTE

Res. RDC 162/01, CAS
122-99-6

METHYLPARABEN

0.194660/ GRAMA
CONSERVANTE

Res. RDIC 162/01, CAS
99-76-3

ETHYLPARABEN

0.047040/ GRAMA
CONSERVANTE

Res. RDC 162/01

PROPYLPARABEN

0.223520/ GRAMA
CONSERVANTE

Res. RDC 162/01

BUTYLPARABEN

0.047715/ GRAMA
CONSERVANTE

Res. RDC 162/01

ISOBUTYLPARABEN

AQuAa

0.024195/ GRAMA
CONSERVANTE

Res. RDC 162/01

48.707383/ GRAMA
SOLVENTE

CAS 7732-18-5,
http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/ cosing/

CI 77491, CI
F7492, CI 77499

10.000000/ GRAMA
CORANTE/PIGMENTO

— \!— Agéncia Nacional
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RESOLUCAD 75/2000

PRUNUS
AMYGDALUS

DULCIS OIL

2,000/ GRAMA CAS 8007-69-0/
CONDICIONANTE 90320-37-9

DIMETHICONE

3.000/ GRAMA CAS 63148-62-9/
CONDICIONANTE 5006-65-9

BUTYROSPERMUM
PARKII (SHEA

BUTTER)

1.000/ GRAMA CA5194043-92-0
CONDICIONANTE

ETHYLHEXYL
STEARATE

2,000/ GRAMA
EMOLIENTE

CA5 22047-43-0

PARAFFINUM
LIQUIDUM

(MINERAL OIL)

3.000/ GRAMA
EMOLIENTE

CA58012-95-1

CAPRYLIC/CAPRIC
TRIGLYCERIDE

2,000/ GRAMA
CONDICIONANTE

CA573398-61-5

TRIETHANOLAMINE

0,100/ GRAMA
TENSOATIVO/SURFACTANTE

CA5102-71-6

CARAPA
GUIANENSIS SEED

0,500/ GRAMA COSING Ref. Na:
CONDICIONANTE 35153

www.anvisa.gov.br



> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

Requisitos Manter na | Apresentar a
Obrigatorios empresa ANVISA Observagoes

4 Especificagoes
organolépticas e
fisico-quimicas
das matérias
primas

5.-Especificacoes Quando aplicavel.
microbiologicas
de matérias-
primas

Agéncia Nacional - T
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> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

Requisitos Manter na | Apresentar a Observacoes
Obrigatorios empresa ANVISA

6. Especificacoes
organolépticas e
fisico-quimicas do
produto acabado

X

X

'/ .EspecificagOes
microbiologicas do
produto acabado

Quando aplicavel,
conforme legislagao
vigente (Res. 481/99)

8. Processo de
Fabricacao

Segundo BPF

Agéncia Nacional
" de Vigilancia Sanitaria
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> Especificacoes organolepticas e
fisico-quimicas do produto acabado

Algumas especificagdes, geralmente relacionadas
ao risco, como pH, em alisantes e depilatorios, e
teores maximos de ingredientes ativos, estdao
estabelecidas em Normas Especificas (Listas de
Substancias ou Pareceres da Catec). Neste caso, a
empresa deve atender a Legislacao vigente.

— Agéncia Nacional EEEEEEEEE————.
@ . eapa . ey s
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Especificacoes fisico-quimicas do produto acabado

Especificacdes Fisico-Quimicas

_;5. L Agéncia Nacional
—)\F de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Especificacoes organolépticas

Especificagboes Organolépticas

COR: COMFORME PADRAD, LEVEMENTE _:_."-\.E: A INCOLOR
ASPECTO/FORMA FISICA: CONFORME PADRAC, LIGUIDG VISCOSO LIMPIDOD
CODOR: CARACTERISTICO, CONFORME PADRAC FLORAL INTENSO

_;5. L Agéncia Nacional
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»Especificacoes microbiologicas
do produto acabado

v" Tipos de Produtos

Tipo 1 - Ex: produtos infantis
Tipo 2

Especificagoes Microbiologicas

ESPECIFICACOES MICROBIOLOGICAS DE ACORDO COM 4 RES, 4815
CONTAGEM DE AEROBIOS TOTAIS: < 100 UFC/G

PSELDOMONAS AERUGINGSA: AUSENTE EM 1G

STAPHYLQCOCLUS AUREUS: AUSENTEEM 1G

COLIFORMES TOTAIS E FECAIS: AUSENTE EM 1G

L~ Agéncia Nacional -
" de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

Requisitos Manter na | Apresentar a Observacoes
Obrigatorios empresa ANVISA

9. Especificacoes
técnicas do X
material de
embalagem

10. Dados de X X Metodologia e conclusoes
estabilidade completo resumo que garantem o prazo de
validade declarado

11. Sistema de Informacao para
codificacao de interpretar o sistema de
lote codificacao

Agéncia Nacional s
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> Dados de Estabilidade

v Estudo Completo/Resumo

v Condi¢oes e Duracdo dos testes

v" Conclusio x Prazo de validade

Referéncia: Guia de Estabilidade (Anvisa)

http://www.anvisa.qgov.br/cosmeticos/guia series.htm

Agéncia Nacional
" de Vigilancia Sanitaria
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> Dados de Estabilidade

Resumo dos Dados de Estabilidade

TESTE DE 12 SEMANAS

ANALIZES DE COR, C E APARENCIA MAS SEMANAS: 1,2, 3,4, 8E12,

TEMPERATURA AMEIENTE: PAS!

TEMPERATURA 45°C: PASSA

TEMPERATURA 37°C: PASEA

it o] TESTE DE ESTABILIDADE, POIS NAQ SE REGISTRARAM ALTERACOES; O RODUTO

S DE DESAFIC E NOS TESTES FISI MICOS NAS ETAPAS INTERMEDIARIAS E
E ARMAZENAMENT

DIANTE DA AV PRODUTC DEPOIS DE ARMAZENAMENTO A TEMPERATURAS ELEVADAS PODEMOS CONCLUIR

QUE O SEU TEMPO DE VIDA UTIL SERA DE 30 MESES,

_;5. L Agéncia Nacional 24
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> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

Requisitos Manter na | Apresentar a
Obrigatorios empresa ANVISA Observagoes

12. Projeto de Arte de Informacgodes de dados e
Etiqueta/ X X adverténcias referentes ao
rotulagem produto conforme

legislacdo vigente

13. Dados Sempre que a natureza do
comprobatorios de beneficio justifique e
eficacia sempre que conste da

rotulagem

14. Dados de
seguranca de uso

Agéncia Nacional s
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> Requisitos Tecnicos — RDC 211/05 Anexo lli

Requisitos Manter na | Apresentar a Observacoes
Obrigatorios empresa ANVISA

15. Finalidade do Quando nao implicito no
produto X X nome

16. Certificado de X X Conforme legislacao
Venda Livre original copia vigente
consularizado autenticada

1'7. Autorizacao de Conforme legislacao
empresa (AFE) X vigente

18. Féormula do X X Caso nao conste do CVL
prod.Importado original copia
(consularizada) autenticada

Agéncia Nacional - T
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> COMPROVACAO DE SEGURANCA

Referéncias:

v" Guia para Avaliacio de
Seguranca

| A .
Ageéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIGOS 4*-55 LEGISLAGAO EDUCAGAO E CONHECIMENTO

CIDADAO

PROFISSIONAL DE SAUDE

Q FAGA SUA BUSCA AQUI ]

[ SETOR REGULADO

Assunto de Interesse Inicio / Cosméticos / Material de Divulgagdo

CAmara Setorial

Caméra Técnica voltar

Certificados, certidies &
declaracies de livre

comercializagio Guia para Avalia¢do de Seguranca de Produtos Cosméticos

IMaterial de Divulgagdo
Nomenclatura de ingredientes - INCI

0 que £ cosmstica? O material traz informacdes sobre avaliagdo de
seguranca dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes com o objetivo de
preencher uma lacuna referente a disponibilidade
de material tecnico de ambito nacional sobre esse
assunto. Como resultado espera-se que a
aplicacdo dessas informacdes possa contribuir
para melhor qualidade dos produtos e,
conseqlientemente, melhor desempenho das acdes
de controle.

Orientagiies ao Consumidor
Reqularizacdo de Empresas

Reqularizacdo de Produtos

Acesso facil

Canais
Certificacéo de Boas Praticas - fersion in English

Autorizaco de Funcionamento -

AFE - Version en Espafiol
Auterizacdo Especial - AE

Bulaz de Medicamentos - Versdo em Portugués
Peticionamento

Cemunicagdo de eventos adversos
a medicamentos por usudrios

Ouvideria

Fiscalizacdo
Peticionamento Eletrénico
Fizcalizacdo
Farmacopéia Brasileira

Guia para Avaliacio de Seguranca
de Produtos Cosméticos

,,=!.\|— Agéncia Nacional
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> COMPROVACAO DE SEGURANCA

= Responsabilidade da Empresa

» Testes clinicos e/ou testes in vitro

* Profissionais devidamente habilitados

» Atender a Resolucdao CNS 196/96
(Conselho Nacional de Saude/MS)

= Agéncia Nacional I EEEEEE————.
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> COMPROVACAO DE SEGURANCA

Atributos de seguranca passiveis de
comprovacao

v’ dermatologicamente testado
v' hipoalergénico

v’ produto para pele sensivel
v’ oftalmologicamente testado
v’ clinicamente testado

v’ ndo comedogénico

v’ outros

~ Agéncia Nacional I
1-— de Vigilancia Sanitaria WWW.anvisa.gov.br




> COMPROVACAO DE SEGURANCA

Resolucao RDC n® 38/01 - Produtos Infantis

Estabelece critérios e procedimentos necessarios para
o registro de algumas categorias de produtos
cosméticos, destinados ao uso infantil.

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

Agéncia Nacional 31
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> COMPROVACAO DE SEGURANCA

Pareceres da Camara Técnica de Cosméticos -
Catec

v Uso dos termos ‘‘hipoalergénico” e “pele
sensivel”

v Produtos contendo Uréia, Nicotinato e Salicilato
de Metila

v’ Produtos para higiene intima

v Repelentes de insetos

_ Agéncia Nacional 32
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> COMPROVACAO DE EFICACIA

Pareceres da Catec

v Produtos contendo DMAE

v" Produtos indicados para olheiras, bolsas e
inchacos ao redor dos olhos

v' Produtos com Vitamina C

v’ Repelentes de insetos

— Agéncia Nacional ————.
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- ANVISA
I

Assunto de Interesse

Cdmara Setorial

Caméra Téci

Certificados, ceridies e
declaracies de livre
comercializacio

Material de Divulgacio
Nomenclatura de ingredientes - INCI
0 que & cosmético?

Orientacies ao Consumidor
Regularizaciio de Empresas

Regularizacdo de Produtos

Acesso facil

Canais
Certificacdo de Boas Praticas

Autorizacdo de Funcionamento -
AFE

Autorizacdo Ezpecial - AE
Bulaz de Medicamentos
Peticionamento

Cemunicacdo de eventos adversos
a medicamentos por usudrios

Ouvidoria

Fizcalizacdo
Peticionamento Eletrénico
Fizcalizagdo
Farmacopéia Brasileira

Guia para Avaliacio de Seguranca
de Produtos Cozméticos

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

—

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SMOMO EDUCAGAOC E CONHECIMENTO

Inicio / Cosméticos /

Caméra Técnica

A Cémara Técnica de Cosméticos (CATEC) foi instituida pela Portaria n® 485, de
7 dejulho de 2004 & substitui a Comissdo Técnica de Assessoramente em
Cosméticos (CTAC) instituida pela Portaria Ministerial em 14 de julho de 1995,
Sua finalidade € prestar consultoria e assessoramento e emitir parecer técnico
erm matéria relacionada a produtos de higiene pessoal, cosméticos & perfumes.
A Partaria N°® 452, de 24 de abril de 2008, nomeia os membros da Camara
Técnica de Cosméticos. O Regimento Interno da Camara foi aprovado pela
Fortaria n® 487, de 7 de julho de 2004,

Pareceres Técnicos de 2001

Pareceres Técnicos de 2002

Pareceres Técnicos de 2002

Parecerss Técnicos de 2004

Parecerss Técnicos de 2005

Pareceres Técnicos de 20068

Pareceres Técnicos de 2008

Pareceres Técnicos de 2009

Parecerss Técnicos de 2010

Potencial carcinoegénico do Lauril Sulfato de Sédio

Uso de antitranspirantes € sua relagﬁu com cdncer de mama

Q FAGA SUA BUSCA AQUI °

CIDAD;‘\.O' PROFISSIONAL DE SRf_IDEI SETOR REGULADO

;4.\|— Agéncia Nacional
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> COMPROVACAO DE EFICACIA

Outros produtos que necessitam de testes de eficacia

v Produtos antissépticos

Creme para Maos com Finalidade de “EPI”

Protetores solares ( comprovacao de FPS )

Agéncia Nacional
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> SEGURANCA/EFICACIA

Requisitos importantes para apresentacao dos
testes de seguranca e/ou eficacia

v'O produto testado deve estar claramente identificado;
no caso de identificacdo por codigo, deve estar claro a
qual formulacdo o codigo se refere

v Os relatorios devem estar assinados pelo profissional
responsdvel e conter no minimo: objetivo, metodologia
resultados e conclusdo

Agéncia Nacional - |- T
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NORMAS DE ROTULAGEM
REFERENCIAS LEGAIS

» DECRETO 79.094/77 — Art. 4° E 93-111

» DECRETO 83.239/79 — ALTERA OS Art. 17,
93, 94 ¢ 96 do DECRETO 79094/77.

> RESOLUCAO 211/05 - ANEXOS IV, Ve
%

_ Agéncia Nacional -
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NORMAS DE ROTULAGEM

ROTULAGEM ESPECIFICA - Res. 211/05 - Anexo IV

Antitranspirantes (Decreto 79094/77 Art. 104)

Tonicos ou Loc¢oes Capilares (Decreto 79094/77 Art. 110)

Protetores Solares (Decreto 79094/77 Art 105, Res 237/02,
RDC 47/06) e Bronzeadores Simulatorios (Decreto 79094/77

Art 106, Res 237/02)

Produtos Infantis (especialmente as novas categorias - Res.:
38/2001)

~L— Agéncia Nacional _—
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NORMAS DE ROTULAGEM

ROTULAGEM ESPECIFICA - Res. 211/05 - Anexo IV

Exemplo:

Dentifricios e Enxaguatorios bucais com flaor:

e Indicar o nome do composto de fluor utilizado e sua concentracao
em ppm (parte por milhao);

e Indicar o modo de uso, quando necessario;

e Nao usar em criangas menores de 06 anos. (Somente para
enxaguatorios bucais).

Agéncia Nacional e
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LEGISLACAO ESPECIFICA
ROTULAGEM

 Hipersensibilidade Dentinaria — RDC n° 13/03

* Lista de Substancias sujeitas a Restricoes — RDC n° 215/05

'— Agéncia Nacional -
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PARECERES DA CAMARA TECNICA DE
COSMETICOS - CATEC
COM INDICAGOES DE ROTULAGEM

v" Parecer n° 02/01: Céanfora

v' Parecer n° 05/01: Termo hipoalergénico

v' Parecer n° 07/01: Alfahidroxidcidos

v’ Parecer n° 05/02: Clareamento de Pélos

v" Parecer n° 10/02: Hipersensibilidade dentinaria

v’ Parecer n° 01/04: Higiene Intima
v" Parecer n° 07/05: Uréia

—  Agéncia Nacional ———
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INICIO A AGENCIA SALA DE IMPREMNSA smmﬂanciﬂ EDUCAGAO E CONHECIMENTO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Q FAGA SUA BUSCA AQUI °

CIDAD;\O' PROFISSIONAL DE SAfJDEI SETOR REGULADO

Assunto de Interesse

Camara Setorial
Camdra Técnica

Certificados, certidies e
declaracdes de livre
comercializacio

Waterial de Divulgacio
Nomenclatura de ingredientes - INCI
0 que & cosmético?

Orientacies ao Consumidor
Regularizacdo de Empresas

Regularizacdo de Produtos

Acesso facil

Canais
Certificaco de Boas Praticas

Autorizagde de Funcionamento -
AFE

Autorizacdo Ezpecial - AE
Bulas de Medicamentos
Peticionamento

Comunicacdo de eventos adversos
a medicamentos por usuarios

Quvidoria

Fizcalizacdo

amento Eletrénico

Fizcalizacdo
Farmacopéia Brasileira

Guia para Avaliacdo de Seguranca
de Produtos Cosméticos

Cosméticos

Para garantir ao consurmidaor a aquisicdo de produtos seguros e de

qualidade. a Anvisa é responsavel pela autorizac8o de comercializacdo

de artigos de higiene pessoal. cosméticos e perfumes, mediante a
concessdo de registro ou notificacdo. A Anvisa também fiscaliza e

estabelece normas para as empresas fabricantes, verificando o processo
de producdo, as técnicas & os métodos empregados até o consumo final.

Destaques

Protetores Solares -
Teste comparative PRO
TESTE

Tendo em vista a matéria
publicada na revista Pro Teste
numero 87, de dezembro de
2009, a Anvisa esclarece que:

Cosméticos promove
seminario de crientagao
ao setor regulado

Mo dia 13 de abril, a Geréncia
Geral de Cosméticos realizara,
em Brasilia, o Seminario de
Orientacdo ao Setor Regulado
sobre a Legislagdo de
Cosméticos.

Informes

12 de janeiro de 2010
Proibicdo do use de vitamina
K em cosméticos

Putlicidade das Peticies de
Alteracies de Registro de
Cosméticos

E=clarecimentos:
procedimentes de registro &
alteracdo de regiztro de
cosméticos

@ s mFoRUES

Escova
Progressiva

x:!.\L Agéncia Nacional

— de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br
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INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIGOS

Como Pesquisar? Servicos / Cosméticos

Localizar Servico

Por Area de Protecéo 4 Salde voltar

A-Z

Consulta ao Banco de Dados

Consulta a Banco de

Dados Consulte os Cosmeticos Registrados - Grau 2
Consulte os Cosmeéticos Motificados - Grau 1
Consulta de Exigéncias Eletrénicas - Grau 2
Autorizaciio de Funcionamento de Consulta de Publicagées On-Line - Grau 2
Farmaciaz e Drogarias

Alimentos

Bulas de Medicamentos

Cadastro de Unidades
Hemoterapicaz

Censulta & Stuacdo de
Documentos

Emprezas Autorizadas a Funcionar
WMedicamentes

Produtos Controlados

Produtos para a Salde

Reszultados de Andlize Técnicas

Saneantes

Relacionamento com a
Sociedade

Quvidoria

Fale coma Agéncia

Consultas Publicas

Perguntas Frequentes

;4.\|— Agéncia Nacional
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T2 Ministério da Saude

== ANVISA
T

Como fazer?

Cadastramento de Empresza

Coensulta a Stuacdo de
Documentos

Peticionamento
Porte de Empresas
Protocole

Recolhimento de Taxas

O gue vocé precisa?

Auterizaciio Especial - AE

Autorizacdo de Funcionamento —
AFE

Certificacdo de Boas Praticas
Ensaio Clinico

Exportacdo

Importacio

Registro Produto

Acesso facil

Sistema de Acompanhamento de
Mercado de Medicamentos -
SAMMED

Dendncias

Atendimento € Arrecadacio
Eletrdnicos

Bulazs de Medicamentos

Comunicacdo de eventos adversos
a medicamentos por usudrios

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIGO

Destaques

Agéncia Macional de Vigilincia Sanitaria

Setor Regulado

Destagues do governo b4

O objetivo desse espaco é facilitar o acesso do Setor Regulado as
informacbes e senvicos de seu interesse. Os sistemas e processos agui
reunidos s3o ferramentas utilizadas pela Anvisa no controle sanitario da
producio e da comercializacio de produtos e senvicos submetidos &

vigilancia sanitaria.

Entenda a organizacdo da pagina.

Medicamentos:
Adequagdes em
Medicamentos de
Referéncias

A Geréncia Geral de
Medicamentos informa que a lista
de Medicamentos de Referéncia
esta passando por algumas
adequaches, afim de assegurar
que todos os produtos
constantes na mesma, tenham
comprovado a sua eficicia e
seguranca. Os produtos que por
ventura sejam removidos da lista
ndo perderdo seu Registro,
exceto, se comprovado qualquer

Cosmeéticos promove
seminario de orientagao
ao setor regulado

Mo dia 13 de abril, a Geréncia
Geral de Cosméticos realizara,
em Brasilia, o Seminario de
Crientacdo ao Setor Regulado
sobre a Legislacdo de
Cosméticos.

G FAGA SUA BUSCA AQUI ®

Pos - Comercializacdo / Pos - Uso

VIGIPOS FARMACOVIGILANCIA

REGULAGAD ECONGMICA  HEMOVIGILANCLA

FISCALIEZACAD TECNOVIGILANCLA

PROPAGANDA

Anvisa, Estados e Municipios

Entenda o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria - SNVS

Fazem parte desse sistema o Ministério da
Saude, a Agéncia Nacional deVigildncia
Sanitaria (Anviza), o Conzelho Nacional
de Secretarios Estaduais de Saude.

© Lenus

A Anvisa quer melhora&

Canais JEERER 0
]
\
==t

=5 ANVISA
SAMMED

panhamento
de icamentos

Autorizacdo de
Funcionamento - AFE
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Contatos:
cosmeticos @anvisa.gov.br

61-3462.5891
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