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Consulta Publica n° 44, de 7 de junho de 2005.
D.O.U de 08/06/2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que Ihe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto
de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuni&o realizada em 6 de junho de 2005,

considerando a necessidade de atualizar as normas e procedimentos relativos a Notificacdo de
Produtos de Grau 1;

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 15 (quinze)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a minuta de Resolugdo, sobre novo
procedimento para Notificagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta Regulamento Técnico estara disponivel, na integra, durante o periodo
de consulta no endereco eletrbnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por
escrito para o seguinte endereco: “Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; SEPN 515, Bl. “B” - Edificio
Omega; Brasilia — DF; CEP: 70.770-502 ou Fax: (061) 448-1392 ou (061) 448-1188 ou E-mail:
cosmeticos@anvisa.gov.br.”

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com os orgéaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagéo de texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO
RESOLUGAO -RDC N°. __ DE ___ DE 2005
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto N°. 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o inciso |, alinea “b” do art. 111, do Regimento Interno aprovado pela Portaria N°. 593, de 25 de

agosto de 2000, publicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em de de 2005, e

considerando a necessidade de atualizar as normas e procedimentos constantes da Resolugédo n°
335, de 22 de julho de 1999 referente a Notificagdo de Produtos de Grau 1;

considerando a existéncia de regulamentos especificos sobre os Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, sob controle da vigilancia sanitaria;

considerando que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes sujeitos a Notificagdo sao
aqueles considerados como produtos de risco sanitario minimo;

considerando a necessidade de aprimorar as agdes de controle sanitario para a protecdo da saude da
populagao;

Adota a seguinte Resolugéo e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagéo:



Art. 1° Fica instituido novo procedimento para a Notificagdo de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes de Grau 1 a Anvisa.

Paragrafo unico. As orientagdes necessarias ao procedimento eletrénico estao disponiveis no site da
Anvisa e no proprio Sistema de Atendimento e Arrecadacao On-Line no endereco eletrénico da Anvisa.

Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo, entende-se por:

| - 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, 6rgdos 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.

Il - Produtos Grau 1: sdo Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes cuja formulagao
cumpre com a definicho de cosméticos e se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou
elementares, cuja comprovacao nao seja inicialmente necesséria e ndo requeiram informacdes detalhadas
quanto ao seu modo de usar e suas restricdes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto.

Il - Produtos Grau 2: sdo Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes cuja formulagao
cumpre com a definicdo de cosméticos e possuem indicagdes especificas, cujas caracteristicas exigem
comprovagao de seguranga e/ou eficacia, bem como informagdes e cuidados, modo e restrigdes de uso.

IV - Lista Restritiva: lista de substancias que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes ndo devem conter exceto nas condigbes e restricdes estabelecidas conforme previsto na
legislacdo vigente.

V - Lista de Filtros Ultravioleta: lista de substancias, constante na legislacédo vigente, que podem
ser adicionadas aos produtos para filtrar certos raios ultravioletas para proteger a pele de efeitos danosos
causados por esses raios.

VI - Lista Negativa: lista de substincias de uso proibido em Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes constante da legislagado vigente.

VIl - Notificacdo: é o ato de comunicar a Autoridade Sanitaria Federal (Anvisa), a comercializagéo
dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes classificados como Grau 1.

VIIl - Numero Identificador de Produto: é o cédigo de barras determinado pela empresa que consta
no rétulo do produto e que, no ambito desta Resolugao, tem a finalidade de auxiliar o controle sanitario e a
rastreabilidade das informagdes relativas a regularizagao do produto junto a Anvisa;

Art. 3° Para serem Notificados, os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
classificados como Grau 1, devem obedecer ao disposto nesta Resolugao e aos seguintes critérios:

§ 1° Nao conter substancias da Lista Restritiva, constante da legislagéo vigente, que sédo especificas
para produtos classificados como Grau 2, excetuando-se os casos em que a presenga da substancia na
formulacdo nao altera a finalidade do produto e ndo descaracteriza sua classificagdo como Grau 1;

§ 2° Nao conter substancias da Lista de Filtros Ultravioletas para a protegdo da pele contra os efeitos
danosos dos raios solares, uma vez que a presenca dessas substancias caracteriza produto de Grau 2;

§ 3° Nao conter substancias da Lista Negativa, conforme estabelecido na legislagéo vigente;

§ 4° Atender ao disposto nos Pareceres Técnicos da Camara Técnica de Cosméticos — CATEC,
instituida pela Portaria n® 485, de 07 de julho de 2004;

§ 5° Nao conter indicagdes e mengdes terapéuticas, denominagbes e indicagdes que induzam a erro,
engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composigéo, finalidade ou seguranca.

Art. 4° A rotulagem dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1 deve
atender ao estabelecido na legislagéo vigente e deve conter ainda:



§ 1° O Numero Identificador de Produto;

§ 2° A expressao “Res. Anvisa n® /05" e o numero da Autorizagdo de Funcionamento da empresa
junto a Anvisa.

Art. 5° A Notificagdo deve ser feita obrigatoriamente por meio do Sistema de Atendimento e
Arrecadacao On-line disponivel no enderego eletrénico da Anvisa, previamente a colocagdo do produto no
mercado, mediante o preenchimento dos formularios eletrénicos constando as seguintes informacgdes:

I. Dados gerais do produto;
Il.  Numero identificador do produto;
[ll. Formula quali-quantitativa, fungéo e inscricdo dos ingredientes;
IV. Finalidade, modo de uso.
V. Especificagbes organolépticas, fisico-quimicas, microbiolégicas e resumo dos dados de
estabilidade do produto acabado;
VI. Data prevista para langamento do produto no mercado;
VII. Termo de Responsabilidade;
VIIl. Texto de Rotulagem;

§ 1° Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser impressos, assinados
pelo Responsavel Técnico e pelo Representante Legal da empresa e protocolados junto a Anvisa conforme
a legislagéo sanitaria vigente.

§ 2° Em atendimento a legislagdo sanitaria vigente, outros documentos devem ser anexados aos
mencionados no paragrafo anterior, conforme estabelecido no proprio Sistema de Atendimento e
Arrecadagao On-Line.

Art. 6° Fica a empresa obrigada a notificar a Anvisa as alteragbes previstas no Anexo | desta
Resolugédo, por meio do Sistema de Atendimento e Arrecadagédo on-line, mantendo as informagodes
devidamente atualizadas.

Paragrafo unico. A relacdo dos documentos necessarios para realizacdo das alteracdes esta
disponivel no Sistema de Atendimento e Arrecadagao on-line.

Art. 7° As notificagdes passam a ter validade de 5 anos, contados a partir da data de divulgagédo da
Notificagdo no site 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 eletrénico
simplificado disponivel no proprio Sistema de Atendimento e Arrecadagao On Line.

§ 2° Caso a renovagao nao seja efetuada no prazo estipulado, a notificagdo sera automaticamente
cancelada por decurso de prazo.

Art. 8° O fabricante ou importador devera solicitar cancelamento das notificagbes dos produtos que
nao mais serdao comercializados.

Art. 9° O fabricante ou importador devera possuir dados comprobatérios que atestem a qualidade,
seguranga e eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem como os
requisitos técnicos estabelecidos na legislagado vigente, os quais deverao ser apresentados aos 6rgaos de
vigilancia sanitaria, sempre que solicitados ou por ocasiao das inspegdes.

Art. 10 Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugado as empresas devem possuir
Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que deseja
comercializar (Produto de Higiene Pessoal, Cosmético e/ou Perfume) e devem possuir Licenga junto a
Autoridade Sanitéaria Local.

Art. 11 O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle sera verificado no
estabelecimento produtor e/ou importador mediante inspecao realizada pela autoridade sanitaria
competente.



Art. 12 As informagdes apresentadas na Notificagdo (formularios e documentos anexados) sao de
inteira responsabilidade da empresa fabricante ou importadora, devem atender ao disposto na legislagéo
sanitaria vigente e seréo objeto de controle sanitario.

Art. 13 A rotulagem (embalagem primaria, secundaria e/ou folhetos internos) dos produtos é de inteira
responsabilidade da empresa fabricante ou importadora, deve atender ao disposto na legislagdo sanitaria
vigente e sera objeto de controle sanitario por meio do Programa de Monitoramento dos Produtos no
Mercado.

Art. 14 Além da rotulagem, os préprios Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau
1 devem atender ao disposto na legislagao sanitaria vigente e serdo objeto de analises técnicas no ambito
do Programa de Monitoramento dos Produtos no Mercado.

Art. 15 Os produtos notificados sob a vigéncia da Resolugdo 335/99 devem ter sua Notificacao
atualizada por meio de procedimento eletrénico simplificado disponivel no Sistema de Atendimento e
Arrecadacgao On Line para adequacao ao disposto nesta Resolugéo;

§ 1° O prazo para atualizagado das Notificagbes regidas pela Resolugdo 335/99 é de 60 (sessenta
dias) dias, contados a partir da vigéncia desta Resolugao.

§ 2° As Notificagdes que nao forem atualizadas neste periodo serdo automaticamente canceladas.

Art. 16 As empresas terdo prazo de 12 (doze) meses para escoamento da rotulagem produzida na
vigéncia da Resolugéo 335/99.

Paragrafo unico. Em casos excepcionais, as empresas poderao solicitar prorrogagéo de prazo para o
escoamento da rotulagem com a devida justificativa para avaliagdo da Anvisa.

Art. 17 Os produtos classificados como Grau 2 continuam sujeitos ao registro e ao disposto na
legislagéo em vigor.

Art. 18 Constitui infrag&do sanitéaria a comercializagdo de produtos de grau 1 quando:

§ 1° Os produtos ou a empresa estdo em desacordo com a legislagdo sanitaria vigente;

§ 2° Os produtos néo foram Notificados a Anvisa;

§ 3° O produto foi Notificado em desacordo com a legislagao vigente;

§ 4° A Notificagdo do produto foi cancelada por decurso de prazo ou pela propria empresa.

Art. 19 O descumprimento do estabelecido na presente Resolugdo constitui infragdo sanitaria, ficando
o infrator sujeito as penalidades previstas na legisla¢ao vigente.

Art. 20 Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor 30 (trinta) dias apés sua publicacao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO |

ALTERACOES DE NOTIFICACAO

ASSUNTO CODIGO

Atualizacdo de Notificagdo a Resolugdo /05

Notificagdo de Modificagdo de Férmula

Notificagdo de Inclusdo de Tonalidade

Notificagdo de Inclusdo de Acondicionamento

Notificagdo de Alteracdo de Rotulagem

Notificagdo de Mudancga de Local de Fabricagdo de Produto Nacional para Produto Importado

Notificagdo de Mudancga de Local de Fabricagdo de Produto Importado para Produto Nacional

Notificagdo de Mudanga de Local de Fabricagdo (dmbito nacional)

OO (NO|N|H|WIN|—

Notificagdo de Inclusdo de Fabricante




10

Notificacdo de Alteracdo de Prazo de Validade

11

Cancelamento de Acondicionamento a pedido

12

Cancelamento de Tonalidade a pedido




