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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

 RDC 211/05 – Definição, Classificação e 
Requisitos Técnicos para Produtos Cosméticos

 RDC 343/05 – Procedimento para Notificação de 
Produtos Cosméticos

 RDC 215/05 – Lista Restritiva

 RDC 47/06 – Lista de Filtros UV

 Referências Legais  
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

  RDC 162/01 – Lista de Conservantes

 Resolução 79/00 (Anexo III) – Lista de Corantes

 RDC 48/06 – Lista de Substâncias Proibidas

 Resolução 481/99 – Parâmetros Microbiológicos 

 RDC 237/02 – Protetores Solares

 Referências Legais  
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

RDC 38/01 – Produtos Infantis 

Pareceres da Câmara Técnica de Cosméticos

RDC 250/04 – Revalidação de Registro

RDC 204/05 – Procedimentos de Petições

Lei 6.360/76 e Decreto 79.094/77

 Referências Legais  
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Inscrição em Compêndios e 
ResoluçõesXX

3. Bibliografia/ 
referência dos 
ingredientes

Citar a função de cada 
componente na fórmula. XX

2. Função dos 
ingredientes 
da fórmula 

Componentes especificados 
por suas denominações INCI e 
as quantidades expressas em 
% (p/p). 

XX
1. Fórmula 

quali-
quantitativa 

ObservaçõesApresentar 
à ANVISA

Manter na 
empresa

Requisitos 
Obrigatórios

 Requisitos Técnicos – RDC 211/05 Anexo III



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Quando aplicável. 
X

5- Especificações 
microbiológicas 
de matérias-
primas  

 
X

4.Especificações 
organolépticas e 
físico-químicas 
das matérias 
primas  

ObservaçõesApresentar à 
ANVISA

Manter na 
empresa

Requisitos 
Obrigatórios

 Requisitos Técnicos – RDC 211/05 Anexo III
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Segundo BPF
X

8. Processo de 
Fabricação  

Quando aplicável, 
conforme legislação 
vigente (Res. 481/99)

XX
7. Especificações 

microbiológicas 
do produto 
acabado 

XX
6- Especificações 

organolépticas e 
físico-químicas do 
produto acabado  

ObservaçõesApresentar à 
ANVISA

Manter na 
empresa

Requisitos 
Obrigatórios

 Requisitos Técnicos – RDC 211/05 Anexo III
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Informação para 
interpretar o sistema de 
codificação 

X
11. Sistema de 

codificação de 
lote 

Metodologia e conclusões 
que garantem o prazo de 
validade declarado    

X
resumo

X 
completo

10. Dados de 
estabilidade 

X
9. Especificações 

técnicas do 
material de 
embalagem  

ObservaçõesApresentar 
à ANVISA

Manter na 
empresa

Requisitos 
Obrigatórios

 Requisitos Técnicos – RDC 211/05 Anexo III
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

X
14. Dados de 

segurança de uso

Sempre que a natureza 
do benefício justifique e 
sempre que conste da 
rotulagem 

X
13. Dados 

comprobatórios 
de eficácia

Informações de dados e 
advertências referentes 
ao produto conforme 
legislação vigente 

XX
12. Projeto de Arte 

de Etiqueta/ 
rotulagem 

ObservaçõesApresentar 
à ANVISA

Manter na 
empresa

Requisitos 
Obrigatórios

 Requisitos Técnicos – RDC 211/05 Anexo III
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Conforme legislação 
vigenteX

17. Autorização de 
empresa (AFE)

Caso não conste do CVLX
cópia 

autenticada

X 
original

18. Fórmula do 
prod.Importad
o 
(consularizada)

Conforme legislação 
vigente 

X
cópia 

autenticada

X 
original 

16. Certificado de 
Venda Livre 
consularizado 

Quando não implícito no 
nomeXX

15. Finalidade do 
produto 

ObservaçõesApresentar 
à ANVISA

Manter na 
empresa

Requisitos 
Obrigatórios

 Requisitos Técnicos – RDC 211/05 Anexo III
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 Formulário de Petição

 Dados da Empresa 

 Dados Gerais do Produto

 Estrutura do Dossiê
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

 Dados Técnicos 

 Fórmula Quali-quantitativa

 Função 

 Inscrição (Referência)

 Estrutura do Dossiê
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 Dados Complementares

 Modo de Usar

 Finalidade 

Restrições de Uso

Especificações organolépticas e físico-químicas 
do Produto Acabado

 Estrutura do Dossiê
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

 Dados Complementares

Especificações microbiológicas do Produto 
Acabado

Dados de Estabilidade 

 Estrutura do Dossiê
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DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Termo de Responsabilidade

Outros Documentos
Certificado de Venda Livre, Fórmula original, 
Autorização de Funcionamento e Licença 
Sanitária 

Dados de Segurança e Eficácia

 Estrutura do Dossiê
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Formulário de Petição  
DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

Formulário de Petição  
DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS 
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Fórmula Quali-quantitativa
DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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INCI

CONCENTRAÇÃ
O
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Fórmula Quali-quantitativa

 Componentes especificados em INCI 

 Concentração de ingredientes 
Ex: Peróxido de Hidrogênio, Cloridróxido 
de Alumínio, Cloreto de Benzalcônio, 
Piritionato de Zinco 

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Fórmula Quali-quantitativa
  Complexos/Misturas  

Complexos de substâncias – especificar todos os 
componentes do complexo e informar a 
concentração daqueles que possuem limites na 
Legislação.
Misturas de conservantes – especificar os 
conservantes e informar a concentração 
individual na mistura

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Fórmula Quali-quantitativa
 Pureza de ingredientes

 Mono e Trialquilaminas, Mono e Trialcanolaminas 
e seus sais (itens 40 e 41 da RDC 215/05)

 Teor de aminas secundárias e nitrosaminas
Dialquil e Dialcanolamidas de ácidos graxos, Mono e 
Trialquilaminas, Mono e Trialcanolaminas e seus sais 
(itens 39, 40 e 41 da RDC 215/05)

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Fórmula Quali-quantitativa

 Conteúdo de Acrilamida Residual 
 Poliacrilamidas (item 87 da RDC 215/05)

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Dados Complementares

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

 Especificações organolépticas e físico-químicas 
do produto acabado

     Especificações de controle de qualidade são dados 
analíticos estabelecidos pela empresa (em limites 
mínimo e máximo), de modo a assegurar a qualidade, 
segurança e eficácia do produto.
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Dados Complementares
DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

 Especificações organolépticas e físico-químicas 
do produto acabado

     Algumas especificações, geralmente relacionadas 
ao risco, como pH, em alisantes e depilatórios, e 
teores máximos de ingredientes ativos, estão 
estabelecidas em Normas Específicas (Listas de 
Substâncias ou Pareceres da Catec). Neste caso, a 
empresa deve atender à Legislação vigente.
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Dados Complementares
Especificações organolépticas e físico-químicas
do produto acabado

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Dados Complementares
DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS

 Dados de Estabilidade

 Estudo Completo/Resumo
Condições e Duração dos testes
Conclusão x Prazo de validade

     Referência: Guia de Estabilidade (Anvisa)
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Dados Complementares

 Tipos de Produtos
 Limites de Aceitabilidade
 Microorganismos testados 
 Produtos não susceptíveis

Referência: Resolução 481/99

 Especificações microbiológicas do produto acabado

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Termo de Responsabilidade
DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Outros documentos necessários

Certificado de Venda Livre consularizado

Fórmula do Produto consularizada

Autorização de Funcionamento (AFE)

 Licença Sanitária 

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Alterações de Registro
 Modificação de Fórmula

 Dados complementares da fórmula proposta 

 Revalidação de Registro
Adequação da rotulagem à RDC 211/05
Prazo para solicitação da Revalidação                   
      (RDC 250/04)

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Alterações de Registro

 Alteração dos Dizeres de Rotulagem

 Indicação das alterações propostas

 Mudança de Nome
Declaração de não comercialização do produto 
Rotulagem com o novo nome  

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Alterações de Registro

 Inclusão de Acondicionamento

 Aplica-se a novo material de embalagem

 Alteração do Prazo de Validade 
 Estudos de Estabilidade comprovando o novo 
prazo de validade

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS
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Alterações de Registro
É necessário manter os dados do produto de acordo com 
o que foi anteriormente aprovado.  Exceto os dados cuja 
alteração constitui o assunto da petição. 
Atentar, principalmente, para os dados referentes a:

Apresentação do Produto (emb.primária+secundária)
Dizeres de Rotulagem;
Fórmula quali-quantitativa;
Prazo de validade;
Local de fabricação.

DOSSIÊ DE PRODUTOS COSMÉTICOS



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

Obrigada!

Contato:
cosmeticos@anvisa.gov.br   

melissa.silva



