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Estabelece a colocacao dos dizeres Produto
testado em animais nos rotulos e no
material  publicitirio de  produtos
cosméticos ou de  higiene pessoal
comercializados ou rotulados no
Municipio de Porto Alegre para os quais
tenham sido utilizados animais em testes
ou pesquisas durante seu desenvolvimento
e da outras providéncias.

Vem a esta Comissdo, para parecer, o Projeto em epigrafe, de autoria
da vereadora Lourdes Sprenger.

A Procuradoria desta Casa, fl. 07, aponta haver dbice de natureza
juridica a tramitag¢do da matéria, ressaltando, in verbis:

“Contudo. a matéria vinculada a direito econdmico e producio e consumo
de bens ndo se insere no Ambito de competéncia municipal.

Manoel Gongalves Ferreira Filho, in “Comentdrios a Constituicdo
Brasileira de 1988 Edit. Saraiva. 3* ed.. pags. 118. preleciona a respeito:

[...] A fortiori hoje. quando a Constituicio defere ao Poder Publico as
funcdes de “agente normativo e regulador da atividade econdmica”, e isso
para fiscalizd-la. incentivéa-la e planeja-la, como se depreende do art. 174.

Igualmente. somente 4 Unifio é dado estipular normas gerais sobre

consumo. Quer dizer. normas sobre o emprego. a utilizacdo, o desfrute de

bens.

Disso decorre. aplicando-se a licio que exprime Corwin, que apenas a
Unido pode “restringir, proibir.encorajar. promover” o consumo de
qualquer bem (A Constitui¢do norte-americana e seu significado atual, cit.

P.48).

Ives Gandra Martins, in “Comentdrios 4 Constituicio do Brasil”. Edit.
Saraiva, 3° v., fls. 21/23. por sua vez. aduz:
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Cuida o inc. V da competéncia concorrente para legislar sobre a producio
e 0 consumo. matérias estudadas. de rigor. pelo direito econdmico. Ora. a
competéncia concorrente para legislar sobre direito econdémico ja estava
expressa no inc. I, razdo pela qual a repeticdo é inutil e a delimitacio da
matéria insuficiente.

Em verdade. o direito econdémico., que ¢é a disciplina juridica da
macroeconomia, cuida do regime legal do investimento. da producio. da
circulacdo. da distribui¢éio, do consumo. da moeda e do crédito. que sdo as
fases mais relevantes das atividades economicas. Ora, se o direito
econdmico hospeda todas essas matérias, a repeticdo do inciso separado
seria desnecessaria.

Qualquer que seja o regime, todavia, a produciio e consumo, decorrentes
da dualidade de iniciativa econdmica, submetem-se a competéncia da
Unido, Distrito Federal e Estados.

O projeto de lei regula matéria afeta ao direito econdmico e producio e
consumo de bens e, vénia concedida, extrapola do dmbito de interesse
local, de competéncia do Municipio, incidindo em violacio aos preceitos
do artigo 24. incisos I e V. e do artigo 30. inciso I. da Constituicio da
Republica. Sinale-se. finalmente, que a Lei n° 6.360/76 e a Resolucio n°
RDC 211/05 dispdem sobre rotulagem e publicidade de produtos de
higiene e cosméticos”.

E o relatodrio, sucinto.

Inicialmente, cumpre frisar que o PLL apresentado deve ser
examinado pela CCJ, por forga do artigo 36, inciso I, alinea “a”, do Regimento
Interno da Cédmara Municipal de Vereadores de Porto Alegre.

A presente proposi¢do encontra guarida, sob seu aspecto formal, no
artigo 101, RI desta Casa e na Lei Complementar n® 95/1998 e suas respectivas
alteragoes.

O Projeto de Lei Legislativo prevé, in verbis:

“Art. 1° Fica estabelecida a colocag¢dio dos dizeres Produto testado em
animais nos rétulos e no material publicitario de produtos cosméticos ou
de higiene pessoal comercializados ou rotulados no Municipio de Porto
Alegre para os quais tenham sido utilizados animais em testes ou pesquisas
efetuados durante seu desenvolvimento.

Art. 2° Fica facultada a colocagdo dos dizeres Produto niio testado em
animais nos rotulos de produtos cosméticos ou de higiene pessoal
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comercializados ou rotulados no Municipio de Porto Alegre para os quais
ndo tenham sido utilizados animais em testes ou pesquisas efetuados
durante seu desenvolvimento.

Art. 3° O Executivo Municipal, por meio de seus 6rgdos competentes,
procedera a fiscalizagdo e ao controle do atendimento ao disposto nesta
Lei.

Art. 4° O ndo cumprimento do disposto nesta Lei sujeitara o
estabelecimento infrator a apreensdo dos produtos objeto da infracdo e a
multa de 600 (seiscentas) UFMs (Unidades Financeiras Municipais), que
tera seu valor dobrado em caso de reincidéncia.

Paragrafo tunico. Os produtos apreendidos e ndo reclamados em 15
(quinze) dias serdo destruidos.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publica¢do™.

De origem parlamentar, a propositura da nobre Vereadora determina
que na comercializagdo de qualquer produto, embalado, vendido a granel ou “in
natura”, que tenha sido elaborado através de método que utilize animal, o
consumidor devera ser informado de tais circunstancias, no rotulo da embalagem
ou do recipiente em que estiver contido, “produto testado em animal”; submete os
infratores a apreensdo dos produtos e a multa de 600 UFMs, penas estas aplicadas
isolada ou cumulativamente, sem prejuizo das de natureza civil, penal ou
administrativa.

A despeito dos bons propdsitos da iniciativa, vejo-me compelido a
apontar obice juridico a tramita¢do da proposi¢do, em razdo da sua inarredavel
inconstitucionalidade.

Embora seja admitido ao Municipio, no exercicio da competéncia
legislativa que lhe defere a ordem constitucional (artigo 23, incisos VI e VII, da
Constitui¢do Federal), editar normas comuns sobre protecio ao meio ambiente,
combate a polui¢do, bem como a preservagdio da fauna, o direito a informagéo
satisfatoria e suficiente nos rotulos de produtos, é matéria regulada pelo Direito do
Consumidor, a qual estd consagrada pelo Cédigo de Defesa do Consumidor (artigo
6°, inciso III). Dessa forma, ndo lhe é dado fazé-lo, todavia, nos moldes previstos
na propositura.

No caso, incide a norma geral do Codigo de Defesa do Consumidor,
segundo a qual o consumidor tem o direito bésico a informacio adequada e clara
sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagio correta de quantidade,
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caracteristicas, composi¢do, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que
i vy 1
apresentem (artigo 6°, inciso III").

O direito _a informacdo abrangente e satisfatoria existe e estd nho
Codigo. Por isso, para normatizar a rotulagem de produtos, definidos como
“qualquer bem, mével ou imével, material ou imaterial” (artigo 3°, § 1°, CDC?). a
Unido estabelece regras de carater geral, j4 que a producio de bens tem alcance
nacional e, por 6bvio, exige uniformidade, pois circulam pela Federacio.

Os rotulos tém a finalidade de garantir a seguranca e a saude do
consumidor. Ndo ¢é por outras razdes que existem normas federais - leis e
respectivos regulamentos, para ordenar a produgdo e a comercializagdo, incluindo
a rotulagem, de alimentos (Decreto-lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969);
agrotoxicos (Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989); transgénicos (Decreto n° 4.680,
de 24 de abril de 2003 e Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005); bebidas (Lei n°
8.918, de 14 de julho de 1994); medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos (Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976);
ou para advertir sobre a presenga especifica de componentes, como o caso do
gliten (Lei n® 10.674, de 16 de maio de 2003).

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, dispde sobre a Vigilancia
Sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, ou seja,
denota-se que a Unido ao expedir tal norma, exerceu sua competéncia de legislar
sobre a matéria, com abrangéncia nacional, no sentido de que compete a este ente
federado normatizar, controlar e fiscalizar tais produtos, inclusive as rotulagens.

No que respeita os requisitos técnicos para a regularizacio de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, a Unido através de sua
agéncia reguladora, no exercicio de suas atribui¢des, editou a Resolugdo ANVISA
RDC n° 04, de 30 de janeiro de 2014, cuja norma segue em anexo ao presente
Parecer.

' Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:

III - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificacdo
correta de guantidade, caracteristicas, composi¢do, gualidade, tributos incidentes e preco, bem
como sobre os riscos que apresentem;

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou
estrangeira, bem como os entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de produgao,
montagem, criacdo, construcgio, transformacdo, importacao, exportagdo, distribuicdo ou
comercializagao de produtos ou prestacdo de servicos.

§ 2° Servico é qualquer atividade fornecida no mercadeo de consumo, mediante remuneracdo,
inclusive as de natureza bancaria, financeira, de crédito e securitdria, salveo as decorrentes das
relagdes de cardter trabalhista.
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Como se constata, a rotulagem de produtos, sejam eles quais forem,
demanda regulacdo federal, uma vez que a comercializacdo dos bens produzidos
no pais nfo se limita ao espaco de um determinado Municipio. E o que decorre da
legislacdo vigente. Ademais, se a producdo e 0 consumo ocorrem no ambito da
Federagdo, sobressai obstaculo 16gico ao intento de estabelecer regra de rotulagem
para o territorio de Porto Alegre.

Quanto as penalidades, cumpre-me registrar que as regras estatuidas
colidem com as disposi¢des obrigatdrias dos artigos 56 e seguintes do Codigo de
Defesa do Consumidor.

Tendo em vista o quadro normativo que rege a matéria, conclui-se que
0 projeto, ao se contrapor a ordem constitucional para estabelecer regra de carater
geral sobre produgdo e consumo, competéncia reservada a Unido, extrapola a
competéncia propria dos Municipios, ferindo, com isso, o artigo 24, inciso V, § 2°,
da Constitui¢do da Republica e, em consequéncia, o principio federativo sobre o
qual repousa a partilha de competéncia das unidades federadas.

Diante do acima esposado, examinado os aspectos constitucionais,
legais e regimentais, manifesto parecer pela existéncia de ébice de natureza

juridica para a tramitagdo do Projeto.

Sala de Reunides, 12 de maio de 2014.
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Vereador Reginaldo/Pujol — Presidente Veteador Marcglo Sgarbossa
SR | ColMTRA

Vereador Neypg i Vice-Presidente

Vereadar Elf Vereador Valter Nagelstein
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RESOLUCAO - RDC N° 4, DE 30 JANEIRO DE 2014

Dispde sobre os requisitos técnicos para a
regulariza¢do de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e di outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso das
atribuig¢des que lhe conferem os incisos I1I e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III
e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de
2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por
meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em rcunido realizada em 09 de dezembro de
2013, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagio:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definigéo, a classifica¢do, os
requisitos técnicos, de rotulagem e procedimento eletrénico para regularizagdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes nos termos desta Resolugio.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional as Resolugdes GMC
MERCOSUL N° 110/94 “Defini¢do de Produto Cosméticos”, 07/05 “Classifica¢do de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, 26/04 “Requisitos Técnicos
Especificos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos ¢ Perfumes™, 36/04 “Rotulagem
Obrigatoria Geral para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, 36/99
“Rotulagem Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes” ¢ 24/95
“Requisitos para o Registro de Produtos Cosméticos Mercosul e Extra-Zona e para
Habilitagdo de Empresas Representantes Titulares do Registro no Estado Parte Receptor e
Importadores™.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao 1
Objetivo
Art. 3° Este Regulamento tem como objetivo atualizar os procedimentos necessdrios para a
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes por meio da

simplificagdo de processos que visa a melhoria da qualidade da informagio e agilidade na
analise.

Secio 11
Abrangéncia

Art. 4° Este Regulamento se aplica aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
classificados como grau 1 ¢ grau 2, conforme defini¢des constantes do Anexo I ¢ II desta
Resolucio.



Art. 5° Ficam estabelecidos os requisitos técnicos especificos para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, conforme o Anexo III desta Resolugdo.

Art, 6° Ficam estabelecidos os requisitos adicionais para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes importados Mercosul e extra-zona, conforme o Anexo IV desta
Resolucio.

Art. 7° Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem obrigatoria geral para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, conforme o Anexo V desta Resolugio.

Art. 8° Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem especifica de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, conforme o Anexo VI desta Resolugdo.

Art. 9° Os produtos com a finalidade de odorizantes de ambientes sdo classificados como
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfume grau 1.

Art. 10. O detentor do produto deve possuir dados comprobatdrios que atestem a qualidade, a
seguranca ¢ a eficdcia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem,
bem como os requisitos técnicos estabelecidos no Anexo II desta Resolugio, os quais deverdo
ser apresentados aos Orgdos de vigildncia sanitaria, sempre que solicitados ou durante as
inspe¢des. Deve ainda garantir que o produto nédo constitui risco a saude quando utilizado em
conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda
do produto durante o seu periodo de validade.

Parigrafo Uinico. A empresa deverd anexar a transagdo o Termo de Responsabilidade,
devidamente assinado pelo Responsdvel técnico e Representante legal da empresa, conforme
Anexo VIL

Art. 11. Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem atender ao disposto:

I- Lista de substincias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes — Resolugdo - RDC n° 29, de 10 de junho de 2012 e suas atualizagoes;

II- Lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos ¢
perfumes - Resolugio - RDC n° 44, de 9 de agosto de 2012 e suas atualizagdes;

ITI- Lista de substdncias que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos ¢ Perfumes ndo
devem conter exceto nas condigdes e com as restrigdes estabelecidas - Resolugdo - RDC n°
03, de 18 de janeiro de 2012 e suas atualizagdes;

IV- Lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes - Resolugdo - RDC n° 47, de 16 de margo de 2006 e suas atualizagdes;

V- Lista de substincias que n3o podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes - Resolugdo - RDC n° 48, de 16 de margo de 2006 e suas atualizag¢des.

Art. 12. Os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, classificados como Grau |,
devem obedecer ao disposto na regulamentagio vigente e também aos seguintes critérios:



I- Nao conter substincias da Lista Restritiva, constante da Resolugdo - RDC n° 03, de 18 de
janeiro de 2012 e suas atualizagdes, que sdo especificas para produtos classificados como de
Grau 2, excetuando-se 0s casos em que a presenga da substincia na formulagio ndo altera a
finalidade do produto e ndo descaracteriza sua classificagdo como de Grau 1;

[1- Ndo conter substancias da Lista de Filtros Ultravioletas para a prote¢do da pele contra os
efeitos danosos dos raios solares, constantes da Resolugdo - RDC n° 47, de 16 de margo de

2006 e suas atualizagdes, uma vez que a presenga dessas substdncias caracteriza produto de
Grau 2;

Art. 13. Nio serd permitida a embalagem sob a forma de aerossdis para os talcos.

Art. 14. Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de acrossol, sendo de vidro
envolvido por material pldstico, deverdo conter pequenos orificios para a saida do contetido,
sc qucbrar.

Art. 15. Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerossois ndo poderdo ter a
capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros.

Art. 16. O disposto nesta Resolugdo ndo exclui a observincia de outros regulamentos
previstos na legislagdo sanitdria, pertinentes aos Produtos de Higicne Pessoal, Cosméticos ¢
Perfumes.

Art. 17. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo deve conter
indicagdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e indicagdes que induzam a erro,
engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicdo, finalidade ou seguranca.

Art. 18. A rotulagem dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau | e
Grau 2 deve conter o nimero de Autorizagdo de Funcionamento da empresa — AFE e o
nimero do processo na rotulagem do produto, gerado no sistema da Anvisa, que
corresponderd ao niimero de registro.

§ 1° Para produtos Grau 1, a comercializagdo poderd ocorrer apds a publicidade no portal da
Anvisa.

§ 2° Para produtos Grau 2, a comercializagdo somente podera ocorrer a partir da concessio do
registro publicado em Didrio Oficial da Uniio.

CAPITULO II
OUTRAS OBRIGATORIEDADES SOBRE ROTULAGEM

Art. 19. Além das adverténcias dispostas no Anexo VI desta Resolugdo, deverio ser
acrescidos, em cardter obrigatorio, na embalagem primdria e secunddria, os dizeres
especificos destacados abaixo:

I- AEROSSOIS: "Evite a inalagdo deste produto”.



II- NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS: "Este
preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO para
qualquer outro uso".

III- AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES: Os rotulos
das tinturas ¢ dos agentes clareadores de cabelos que contenham substincias capazes de
produzir intoxicagdes agudas ou cronicas deverdo conter as adverténcias: "CUIDADO.
Contém substincias passiveis de causar irritagio na pele de determinadas pessoas. Antes de
usar, faga a prova de toque".

IV- BRONZEADORES SIMULATORIOS: Os rétulos dos produtos destinados a simular o
bronzeamento da pele deverdo conter a adverténcia "Atenc¢do: ndo protege contra a agido
solar".

CAPITULO III
DOS PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO
Secio I
Sistema de Automacio eletronico

Art. 20. Fica instituido procedimento totalmente eletronico para a Regulariza¢do de Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, grau | e grau 2, junto a Anvisa.

§1° As regularizagdes sanitdrias para os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos ¢ Perfumes
passam a ser realizadas exclusivamente na forma eletrénica, por meio do portal da Anvisa.

§2° A publicidade da regularizagiio de produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
grau | fica assegurada por meio de divulgagdo no portal da Anvisa.

§3° A publicidade da regulariza¢do de produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
grau 2 fica assegurada por meio de publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

§4° As orientacdes necessdrias ao procedimento cletrénico para a regularizacdo dos produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes estdo disponiveis no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 21. Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser mantidos na
empresa.

Paragrafo unico. O termo de responsabilidade deve ser assinado pelo Responsdvel Téenico ¢
pelo Representante Legal da empresa, complementando toda a documentag¢do relativa ao
produto.

Art. 22. A regularizagio de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes grau | e grau
2 tem validade de 5 (cinco) anos e poderd ser revalidado por periodos iguais € sucessivos.

§1° A revalidagdo do processo de regularizagdo do produto devera ser requerida no primeiro
semestre do 1ultimo ano do quinquénio de validade.



§2° Sera declarada a caducidade do processo cuja revalidagdo niio tenha sido solicitada no
prazo referido neste artigo.

Art. 23. Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugdo, as empresas devem
possuir Autoriza¢do 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
Liceng¢a junto a Autoridade Sanitdria competente.

Art. 24. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo serd verificado no estabelecimento
produtor e/ou importador mediante inspegdo realizada pela Autoridade Sanitria competente.

Secio 11
Mecanismos de Regularizacio de Produtos

Art. 25. Os produtos constantes do Anexo II —item I - Lista de tipos de produtos grau 1, estdo
sujeitos ao procedimento de notificagio.

Art. 26. Os produtos de Grau 2, constantes do Anexo VIII , estdo sujeitos ao procedimento de
registro.

Art. 27. Os produtos de Grau 2, constantes do Anexo IX, estdo sujeitos ao procedimento de
registro simplificado.

§ 1° As solicitagdes de registro ¢ as alteragdes dos produtos de Grau 2 constantes do Anexo
[X estardo sujeitas ao procedimento de registro simplificado, em fungdo do baixo risco de seu
uso e exposi¢do causarem consequéncias ou agravos a saude.

§ 2° Entende-se por registro simplificado o procedimento de andlise prévia da formulagio
exclusivamente por meio do sistema de automagio, sendo a sua finalizagdo realizada por meio
de parecer padrdo anexado ao processo para posterior publica¢io no D.O.U e/ou portal da
Anvisa.

§ 3° As empresas fabricantes ou importadoras devem atender ao estabelecido na legislagio
vigente, sendo que os requisitos técnicos especificos estabelecidos na presente resolugio
deverio ser apresentados a Anvisa.

Art. 28. Os processos ja protocolados na Anvisa que ndo tiveram sua analise iniciada e cujas
categorias estdo contempladas no Anexo IX desta Resolugdo terdo a andlise simplificada
conforme descrito no Art. 27 § 1°.

Art. 29. O controle dos produtos Grau 1 e dos produtos Grau 2 sera realizado por meio de
Auditoria, Monitoramento ¢ Inspegdo do registro, em fung¢fio do risco sanitario.



CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Os produtos regularizados de acordo com as Resolugdes RDC n° 211 de 14 de julho
de 2005 e Resolugdo RDC n° 343 de 13 de dezembro de 2005 poderdo ser comercializados
até a validade do produto, desde que devidamente revalidados.

Art. 31. Os produtos que se encontram notificados deverdo ser recadastrados no sistema de
automac¢do, no momento em que ocorrer qualquer alteracdo ou renovagido da notifica¢io ¢
deverdo atender a todos os requisitos estabelecidos nesta resolugio.

Pardgrafo tunico. Os produtos novos, sujeitos a notificagdo, deverdo, obrigatoriamente, ser
notificados no sistema de automacio.

Art. 32. Os produtos que se encontram registrados deverdo ser recadastrados no sistema de
automacdo, no momento em que ocorrer a revalidagdo de registro, ou qualquer alteragio.

Pardgrafo unico. Os produtos novos, sujeitos a registro, deverdo, obrigatoriamente, ser
registrados no sistema de automagio.

Art. 33. A autenticidade ¢ veracidade das informagdes prestadas & Anvisa sdo de
responsabilidade do detentor do registro, sendo que qualquer irregularidade detectada pela
ANVISA, em contrariedade ao disposto na legislagdo sanitdria pertinente, constitui infragdo
sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, e resultard no cancelamento do
registro e notificagdo do produto nos termos desta Resolugdo.

Art. 34. Ficam revogadas a Resolugio da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n° 211, de 14
de julho de 2005 e Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n® 343 de 13 de
dezembro de 2005.

Art. 35. Esta Resolugido entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



ANEXO 1

Definicoes

I — Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos ¢ Perfumes: sdo preparagdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, labios, drgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpd-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais € ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

ANEXO IT

Classificacdo de Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

1. Defini¢do Produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja
formulagdo cumpre com a defini¢do adotada no inciso I do Art. 4° desta Resolugdo ¢ que se¢
caracterizam por possuirem propriedades bdsicas ou elementares, cuja comprovagio ndo seja
inicialmente necessdria € ndo requeiram informagdes detalhadas quanto ao seu modo de usar ¢
suas restri¢coes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme mencionado
na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1" estabelecida no item
"I", desta secio.

2. Defini¢do Produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja
formulagdo cumpre com a defini¢do adotada no inciso I do Art. 4° desta Resolugio ¢ que
possuem indicagdes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovagdo de seguranca e/ou
eficacia, bem como informagdes e cuidados, modo e restri¢coes de uso, conforme mencionado
na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2" estabelecida no item
"I1", desta se¢do.

3. Os critérios para ecsta classificacio foram definidos em fungdo da probabilidade de
ocorréncia de efeitos nfo desejados devido ao uso inadequado do produto, sua formulagio,
finalidade de uso, drcas do corpo a que se destinam ¢ cuidados a secrem observados quando de
sua utilizacio.

) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1

L. /\gua de coldnia, Agua Perfumada, Perfume e Extrato Aromatico.
2. Amolecedor de cuticula (nio cdustico).

3. Aromatizante bucal.

4. Base facial/corporal (sem finalidade fotoprotetora).

5. Batom labial e brilho labial (sem finalidade fotoprotetora).

6. Blush/Rouge (sem finalidade fotoprotetora).



15.

16.

17.

18.

19,

20.

21.

22,

23

24,

25.

26.

27.

28.

Condicionador/Creme rinse/Enxaguatério capilar (exceto os com agdo antiqueda,
anticaspa e/ou outros beneficios especificos que justifiquem comprovagio prévia).

Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora).

Creme, logdo ¢ gel para o rosto (sem agdo fotoprotetora da pele e com finalidade
exclusiva de hidratagio).

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

. Creme, logdo, gel e 6leo para as mios (sem agdo fotoprotetora, sem indicagdo de agdo

protetora individual para o trabalho, como equipamento de prote¢do individual - EPT -
¢ com finalidade exclusiva de hidrata¢io ¢/ou refrescincia).

. Creme, logdo, gel e 6leos para as pernas (com finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou

refrescincia).

. Creme, logdo, gel e 6leo para limpeza facial (exceto para pele acnéica).

. Creme, logdo, gel e o6leo para o corpo (exceto os com finalidade especifica de acido

antiestrias, ou anticelulite, sem agdo fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva
de hidratacdo ¢/ou refrescéncia).

Creme, logdo, gel e dleo para os pés (com finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou
refrescdncia).

Delineador para labios, olhos e sobrancelhas.
Demagquilante.

Dentifricio (exceto os com fluor, os com ag¢io antiplaca, anticarie, antitdrtaro, com
indicagdo para dentes sensiveis e os clareadores quimicos).

Depilatério mecanico/epilatorio.

Desodorante axilar (exceto os com agio antitranspirante).

Desodorante coldnia.

Desodorante corporal (exceto desodorante intimo).

Desodorante pédico (exceto os com agdo antitranspirante).

Enxaguatdrio bucal aromatizante (exceto os com flaor, ag¢do anti-séptica ¢ antiplaca).
Esmalte, verniz, brilho para unhas.

Fitas para remog¢do mecénica de impureza da pele.

Fortalecedor de unhas.

Kajal.



29

30.

31.

32,

33

34,

35

36.
37.
38.
39.

40.

4].

42

43

44,

45.

46.
47.
48.
49.
50.

51.

Lépis para labios, olhos ¢ sobrancelhas.

Lengo umedecido (exceto os com agdo anti-séptica e/ou outros beneficios especificos
que justifiquem a comprovagdo prévia).

Logdo tonica facial (exceto para pele acneica).

Madscara para cilios.

. Mdscara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratacio).

Maiscara facial (exceto para pele acneica, peeling quimico e/ou outros beneficios
especificos que justifiquem a comprovagdo prévia).

. Modelador/fixador para sombrancelhas.

Neutralizante para permanente ¢ alisante.

P¢ facial (sem finalidade fotoprotetora).

Produtos para banho/imersdo: sais, dleos, capsulas gelatinosas e banho de espuma.
Produtos para barbear (exceto os com ag¢do anti-séptica).

Produtos para fixar, modelar ¢/ou embelezar os cabelos: fixadores, laqués, reparadores
de pontas, dleo capilar, brilhantinas, mousses, cremes ¢ géis para modelar ¢ assentar os

cabelos, restaurador capilar, mascara capilar e umidificador capilar.

Produtos para pré-barbear (exceto os com a¢do anti-séptica).

. Produtos pos-barbear (exceto os com agdo anti-séptica).

. Protetor labial sem fotoprotetor.

Removedor de esmalte.

Sabonete abrasivo/esfoliante mecanico (exceto os com a¢do anti-séptica ou esfoliante
quimico).

Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com agdo anti-séptica ou esfoliante quimico).
Sabonete desodorante (exceto os com agdo anti-séptica).

Secante de esmalte.

Sombra para as palpebras.

50 Talco/pé (exceto os com agdo anti-séptica).

Xampu (exceto os com agdo antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios especificos
que justifiquem a comprovagio prévia).



52. Xampu condicionador (exceto os com a¢do antiqueda, anticaspa ¢/ou outros beneficios
especificos que justifiquem comprovagdo prévia).

3. Observacdo: As excegdes mencionadas no item "I) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS
DE GRAU 1" caracterizam os produtos de Grau 2.

IT) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2

I. Agua oxigenada 10 a 40 volumes (incluidas as cremosas exceto os produtos de uso
medicinal).

2. Antitranspirante axilar.

3. Antitranspirante pédico.

4. Ativador/ acelerador de bronzeado.

5. Batom labial e brilho labial infantil.

6. Bloqueador Solar/anti-solar.

7. Blush/ rouge infantil.

8. Bronzeador.

9. Bronzeador simulatério.

10. Clareador da pele.

11. Clareador para as unhas quimico.

12. Clareador para cabelos e pélos do corpo.
13. Col6nia infantil.

14. Condicionador anticaspa/antiqueda.

15. Condicionador infantil.

16. Dentifricio anticdrie.

17. Dentifricio antiplaca.

18. Dentifricio antitartaro.

19. Dentifricio clareador/ clareador dental quimico.
20. Dentrifricio para dentes sensiveis.

21. Dentifricio infantil.



22. Depilatério quimico.

23. Descolorante capilar.

24. Desodorante antitranspirante axilar.

25. Desodorante antitranspirante pédico.

26. Desodorante de uso intimo.

27. Enxaguatério bucal antiplaca.

28. Enxaguatdrio bucal anti-séptico.

29. Enxaguatorio bucal infantil.

30. Enxaguatdrio capilar anticaspa/antiqueda.
31. Enxaguatério capilar infantil.

32. Enxaguatério capilar colorante / tonalizante.
33. Esfoliante "peeling” quimico.

34. Esmalte para unhas infantil.

35. Fixador de cabelo infantil.

36. Lengos Umedecidos para Higiene infantil.
37. Maquiagem com fotoprotetor.

38. Produto de limpeza/ higienizagdo infantil.
39. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

40. Produto para drea dos olhos (exceto os de maquiagem e/ou a¢do hidratante e/ou
demaquilante).

41. Produto para evitar roer unhas.
42. Produto para ondular os cabelos.
43. Produto para pele acneica.

44. Produto para rugas.

45. Produto protetor da pele infantil.
46. Protetor labial com fotoprotetor.
47. Protetor solar.

48. Protetor solar infantil.



49. Removedor de cuticula.

50. Removedor de mancha de nicotina quimico.

51. Repelente de insetos.

52. Sabonete anti-séptico.

53. Sabonete infantil.

54. Sabonete de uso intimo.

55. Talco/amido infantil.

56. Talco/po anti-séptico.

57. Tintura capilar temporaria/progressiva/permanente,

58. Tonico/logdo Capilar.

59. Xampu anticaspa/antiqueda.

60. Xampu colorante.

61. Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.

62. Xampu condicionador infantil.

63. Xampu infantil.

ANEXO 111

Requisitos Técnicos especificos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Requisitos Obrigatorios INa empresa alApresentar paralObservagoes
disposi¢do  dajautorizacio de
autoridade comercializagio
competente do produto
1 Férmula quali-quantitativa X X Com todos seus componentes
especificados por suas
denominagdes INCI e as

quantidades de cada um expressas
percentualmente (p/p) através do
sistema métrico decimal.




2 Fun¢do dos ingredientes da X X Citar a fun¢do de cada componente

formula na formula.

3 Bibliografia ¢/ou referéncia dos X X Somente quando o componente ndo

ingredientes figura na nomenclatura INCI ou nio
se enquadra nas listas de substincias
aprovadas, incluir bibliografia sobre
o mesmo e literatura pertinentes,
inclusive com relagdo a eficdcia e a
seguranga.

4 Especificagdes Técnicas X

organolcpticas e fisico-quimicas

de matérias primas

5 Especifica¢des microbiolégicas X Quando aplicavel.

de matérias-primas

6 Especificagdes técnicas X X

organolépticas e fisico-quimicas

do produto acabado.

7 Especificagdes microbioldgicas X X Quando aplicavel, conforme

do produto acabado legislagao vigente

8 Processo de Fabricacao X Segundo as Normas de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle
previstas na legislagao.

9 Especificacdes técnicas do X

material de embalagem

10 Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) [Metodologia e conclusdes que
garantem o prazo de validade
declarado.

11 Sistema de codificagdo de X Informa¢do para interpretar o




lote sistema de codificagdo.

12 Projeto de Arte de Etiqueta ou X X Informagdes de dados e

rotulagem adverténcias referentes ao produto
conforme legisla¢do vigente.

13 Dados comprobatorios dos X Sempre que a natureza do beneficio

beneficios atribuidos ao produto do produto justifique ¢ sempre que

(comprovagdo de eficacia) conste da rotulagem.

14 Dados de seguranga de uso X

(comprovacido de seguranga)

[5 Finalidade do produto X X A finalidade a que se destina o
produto quando ndo  estiver
implicito no nome do mesmo.

16 Certificado de Venda Livre X (original) X (copia  |Conforme legislagdo vigente

consularizado (1) autenticada)

17 Registro/Autorizacio de X Conforme legislagdo vigente.

empresa/Certificado de Inscrigéo

do Estabelecimento

18 Formula do produto X (original) X (copia |Caso esta ndo esteja anexa ao

importado consularizada autenticada) [Certificado de Venda Livre,
conforme legislacio vigente.

(1) Certificado de Venda Livre: corresponde ao Certificado de Livre Comercializagdo
outorgado pela Autoridade Sanitdria competente ou por Organismos Oficialmente
Reconhecidos no pais de origem.

ANEXO IV

REQUISITOS ADICIONAIS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS
E PERFUMES IMPORTADOS MERCOSUL E EXTRA-ZONA

1. Regularizagio de Produtos

1.1. As Empresas Responsdveis pela Titularidade dos Registros de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes importados (doravante Empresa Responsdvel) deverio
apresentar a Autoridade Sanitdria uma solicitagdo de Registro de Produto firmada pelo



Representante Legal e pelo Responsavel Técnico, acompanhada, dentre outras, da seguinte
documentacio:

a) Certificado de Livre Comercializa¢do no pais de origem, emitido pela Autoridade Sanitaria
competente ¢ devidamente consularizado;

b) Caso o Certificado de Livre Comercializagdo ndo contenha a férmula quali-quantitativa
esta deve ser juntada, firmada pelo Representante Legal e pelo Responsavel Técnico da
empresa fabricante ¢ devidamente consularizada.

c¢) Comprovante do pagamento das taxas estabelecidas pela Autoridade Sanitaria;

1.2. As Empresas Responsdveis e as Empresas Importadoras deverdo possuir informacio
adicional a nivel analitico sobre uso e seguranga do produto para fornecer a Autoridade
Sanitaria se assim for requerido.

1.3. Rétulos, prospectos e embalagem. A documentagido sera acompanhada do rétulo. Serdo
anexados prospecto e embalagem do produto em questdo quando estes forem utilizados. Essa
documentagdo pode ser apresentada mediante fotocopias dos mesmos ou indicagio dos textos
correspondentes. Se o rotulo original ndo contiver a informagdo requerida, sera aceita
adequagdo mediante um sobre-rétulo ou etiqueta que contenha a informacio faltante.

.4, Serd declarado que os ingredientes da formulagdo cumprem com a regulamentagio
sanitdria nacional.

1.5. O prazo midximo para a Autoridade Sanitdria manifestar-se sobre a regularizagdo dos
Produtos de Higiecne Pessoal, Cosméticos ¢ Perfumes apresentadas serd de 60 dias.

ANEXOV
Requisitos para rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

A) OBJETIVO

Estabelecer as informagdes indispensaveis que devem figurar nos rotulos dos Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, concernentes a sua utiliza¢do, assim como toda a
indicagdo necessdria referente ao produto.

B) DEFINICOES

1 Embalagem Primaria: envoltério ou recipiente que se encontra em contato direto com os
produtos,

2 Embalagem Secunddria: ¢ a embalagem destinada a conter a embalagem primaria ou as
embalagens primadrias.



3 Rotulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados,
decalco sob pressdo ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens,
invdlucros, envoltdrios ou qualquer outro protetor de embalagens.

4 Folheto de Instrugdes: texto impresso que acompanha o produto, contendo informagdes
complementares.

5 Nome/Grupo/Tipo: designagdo do produto para distingui-lo de outros, ainda que da mesma
empresa ou fabricante, da mesma espécie, qualidade ou natureza.

6 Marca: elemento que identifica um ou vdrios produtos da mesma empresa ou fabricante e
que os distingue de produtos de outras empresas ou fabricantes, segundo a legislacdo de
propriedade industrial.

7 Origem: lugar de produ¢do ou industrializagdo do produto.

8 Lote ou Partida: Quantidade de um produto em um ciclo de fabricagio, devidamente
identificado, cuja principal caracteristica é a homogencidade.

9 Prazo de Validade: tempo em que o produto mantém suas propriedades, quando conservado
na cmbalagem original e sem avarias, em condi¢des adequadas de armazenamento e
utilizagio.

10 Titular de registro: pessoa juridica ou denominag¢do equivalente definida no ordenamento
juridico nacional que possui registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes.

Il Elaborador/Fabricante: empresa que possui as instalagdes necessdrias para a
fabrica¢do/elaboragdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

12 Importador: pessoa juridica ou denominagio equivalente definida no ordenamento juridico
nacional responsivel pela introdugdo em um pais, de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmcticos ¢ Perfumes estrangeiros.

13 Numero de Registro do Produto: corresponde ao nimero de identificagdo de empresa e o
numero de Resolug¢do ou Autorizagdo de comercializagdo do produto.

14 Ingredientes/Composi¢do: descri¢do qualitativa dos componentes da férmula através de
sua designacdo gencrica, utilizando a codificagio de substincias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

15 Adverténcias e Restrigdes de Uso: sdo as estabelecidas nas listas de substancias quando
exigem a obrigatoriedade de informar a presenga das mesmas no rétulo e aquelas
estabelecidas no Anexo V desta Resolugdo "Regulamento Técnico sobre Rotulagem
Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".



C) ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL

REF. [[TEM EMBALAGEM

1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence nolPrimaria e Secundaria
caso de ndo estar implicito no nome.

2 Marca Primdria ¢ Sccunddria

3 Numero de registro do produto Secundaria

1 Lote ou Partida Primaria

5 Prazo de Validade Secunddria

6 Contetdo Secunddria

7 Pais de origem Secundaria

8 Fabricante/Importador/Titular Secunddria

9 Domicilio do Fabricante/Importador/Titular Secunddria

10 Modo de Uso (se for o caso) Primadria ou Secundaria

11 Adverténcias e Restri¢oes de uso (se for o caso) Primaria € Secundaria

12 Rotulagem Especifica Primaria e Secundaria

13 [ngredientes/Composigdo Secunddria

D) OBSERVACOES

I - Quando ndo existir embalagem secunddria toda a informagdo requerida deve figurar na
Embalagem Primdria.



2 - O Modo de Uso poderd figurar em folheto anexo. Neste caso devera indicar-sc na
embalagem primaria: - "Ver folheto anexo".

3 - Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restri¢oes de
uso, as mesmas poderdo figurar em folheto anexo. Deverd estar indicado na embalagem
primaria: - "Ver folheto anexo".

ANEXO VI

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM ESPECIFICA PARA PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

a) AEROSSOIS

1 Inflamavel. Néo pulverizar perto do fogo;

2 Nio perfurar, nem incinerar;

3 Nao expor ao sol nem a temperaturas superiores a 50° C;

4 Proteger os olhos durante a aplicagio;

5 Manter fora do alcance de criangas.

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS:
I Nio aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

2 Manter fora do alcance das criancas.

¢) AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES:

1 Pode causar reagdo alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever);

2 Nio usar nos cilios ¢ sobrancelhas;

3 Nio aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com dgua em abundancia;

5 Manter fora do alcance das criangas.

d) TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO:

1 Néo aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

2 O uso inadequado pode provocar intoxicagdo por absorgdo de chumbo;

3 Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos);

4 Depois do uso, lavar as mdos com dgua em abundéncia para evitar a ingestdo acidental;

5 Manter fora do alcance das criangas.



¢) DEPILATORIOS E EPILATORIOS:

1 Nio aplicar em dreas irritadas ou lesionadas;

2 Nio deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instrugdes de uso;
3 Nio usar com a finalidade de se barbear;

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com dgua em abundincia;

5 Manter fora do alcance das criangas.

f) DENTIFRICIOS E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR:

I Indicar o nome do composto de flGor utilizado e sua concentragio em ppm (parte por
milhio);

2 Indicar o0 modo de uso, quando necessario;

3 Nao usar em crian¢as menores de 06 anos. (Somente para enxaguatorios bucais).

g) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES:

1 Usar somente nas dreas indicadas;

2 Nio usar se a pele estiver irritada ou lesionada;

3 Caso ocorra irritagdo e/ou prurido no local da aplicagdo, suspender o uso imediatamente.
h) TONICOS CAPILARES:

1 Em caso de eventual irritagdo do couro cabeludo, suspender o uso.



ANEXO VII

Termo de Responsabilidade

A empresa, (descrever a razdo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitiria-Anvisa sob numero (descrever o numero de autorizacio de
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante
Legal, declara que o produto (descrever a denominag¢do do produto e marca) atende aos
regulamentos ¢ outros dispositivos legais referentes ao controle de processo ¢ de produto
acabado e demais pardmetros técnicos relativos as Boas Prdticas de Fabricagdo pertinentes a
categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranga e eficicia
da finalidade proposta do produto, ¢ que este ndo constitui risco a satide quando utilizado em
conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos
especificos estabelecidos na legislagdo vigente, bem como as listas de substncias, as normas de
rotulagem e a classificagdo correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicagdes e mengdes terapéuticas, nem
denominagdes ¢ indicagdes que induzam a erro, engano ou confusio quanto a sua procedéncia,
origem, composi¢do, finalidade ou seguranca.

Declara estar ciente que o produto regularizado cstd sujeito & Auditoria, Monitoramento
de mercado e Inspegdo do registro pela autoridade sanitdria competente e sendo constatada
irregularidade, o produto serd cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse 6rgdo, que a inobservancia ao estabelecido
na regulamentacdo vigente e suas atualizagGes, constitui infragdo sanitdria, ficando os infratores
sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico




ANEXO VIII
Produtos Grau 2 sujeitos a Registro
L. Batom labial e brilho labial infantil.
2. Bloqucador Solar/anti-solar.
3. Blush/ rouge infantil.
4. Bronzecador.
5. Clareador da pele.
6. Clarcador dental quimico.
7. Clareador para as unhas quimico.
8. Coldnia infantil.
9. Condicionador infantil.
10. Dentifricio infantil.
11. Dentifricio para dentes sensiveis.
12. Depilatério quimico.
13. Enxaguatério bucal infantil.
14. Enxaguatério capilar infantil.
15. Esfoliante "peeling" quimico.
16. Esmaltc para unhas infantil.
17. Fixador de cabelo infantil.
18. Lengos umedecidos para higiene infantil.
19. Maquiagem com fotoprotetor.
20. Produto de limpeza/ higienizacdo infantil.
21. Produto para alisar ¢/ ou tingir os cabelos.
22. Produto para ondular os cabelos.
23. Produto para pele acneica.
24, Produto protetor da pele infantil.

25. Protetor labial com fotoprotetor.



26. Protetor solar infantil.
27. Protetor solar.
28. Repelente de insetos.
29. Sabonete de uso intimo.
30. Sabonete infantil.
31. Talco/amido infantil.
32. Xampu condicionador infantil.
33. Xampu infantil.
ANEXO IX
Produtos Grau 2 sujeitos a Registro Simplificado

1. Agua oxigenada 10 a 40 volumes (incluidas as cremosas exceto os produtos de uso
medicinal).

2. Antitranspirante axilar.

3. Antitranspirante pédico.

4. Ativador/acelerador de bronzeado.
5. Bronzeador simulatdrio.

6. Clareador para cabelos e pélos do corpo.
7. Condicionador anticaspa/antiqueda.
8. Dentifricio anticdrie.

9. Dentifricio antiplaca.

10. Dentifricio antitartaro.

11. Descolorante capilar,

12. Desodorante antitranspirante axilar.
13. Desodorante antitranspirante pédico.
14. Desodorante de uso intimo.

15. Enxaguatdrio bucal antiplaca

16. Enxaguatério bucal anti-séptico



17. Enxaguatério capilar anticaspa/antiqueda.
18. Enxaguatoério capilar colorante / tonalizante.

19. Produto para area dos olhos (exceto os de maquiagem e/ou a¢do hidratante e/ou
demagquilante).

20. Produto para evitar roer unhas.

21. Produto para rugas.

22. Removedor de cuticula.

23. Removedor de mancha de nicotina quimico.
24. Sabonete anti-séptico.

25. Talco/pé anti-séptico.

26. Tintura capilar temporaria/progressiva/permanente.
27. Tonico/logdo Capilar.

28. Xampu anticaspa/antiqueda.

29. Xampu colorante

30. Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.

Este texto ndo substitui o publicado no D.0O.U. de 31 de janeiro de 2014



