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CAPITULO 1l . ANEXO | 38. Produtos para banho/imersdo: sais, 6leos, capsulas ge-
DOS PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO latinosas e banho de espuma.
Secéo | DefinicOes 39. Produtos para barbear (exceto os com agdo anti-sép-

Sistema de Automag&o eletrénico

Art. 20. Fica instituido procedimento eletronico para a re-
gularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
Grau 1 e Grau 2, junto a Anvisa.

81° As regularizagBes sanitérias para os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes passam a ser realizadas na forma
eletrdnica, por meio do portal da Anvisa

§2° A publicidade da regularizagdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes Grau 1 e Grau 2 isentos de registro
fica assegurada por meio de divulgacdo no portal da Anvisa

§3° A publicidade da regularizagdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes Grau 2 sujeitos a Registro fica as-
segurada por meio de publicagdo no Diério Oficial da Uniéo.

84° As orientagOes necessdrias ao procedimento eletronico
para a regularizagdo dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes estdo disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

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

Parégrafo Unico. O termo de responsabilidade deve ser as-
sinado pelo Responsavel Técnico e pelo Representante Legal da em-
presa, complementando toda a documentag@o relativa ao produto.

Art. 22. A regularizagdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes Grau 1 e Grau 2 tem vaidade de 5 (cinco)
anos e podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos.

§1° A revalidacdo do processo de regularizagdo do produto
devera ser requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quin-
quénio de validade.

§2° Serd declarada a caducidade do processo cuja revali-
dagdo ndo tenha sido solicitada no prazo referido neste artigo.

Art. 23. Para fabricar ou importar os produtos de que trata
esta Resolucdo, as empresas devem possuir Autorizagdo de Fun-
cionamento na Anvisa para as atividades e classes de produtos que
desgja comercializar (produto de higiene pessoal, cosmético e/ou per-
fume) e devem possuir Licenca junto & Autoridade Sanitéria com-
petente.

Art. 24. O cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo sera
verificado no estabelecimento produtor €/ou importador mediante ins-
pecéo realizada pela Autoridade Sanitéria competente.

Secéo |l

Mecanismos de Regularizacdo de Produtos

Art. 25. Os produtos constantes do Anexo VIII estdo sujeitos
a0 procedimento de Registro.

§ 1° Os demais produtos de higiene pessoa, cosméticos e
perfumes so isentos de registro e estéo sujeitos ao procedimento de
comunicagdo prévia a Anvisa

§ 2° Comunicagdo prévia € o procedimento administrativo a
ser aplicado para informar a Anvisa a intencéo de comercializago de
um produto isento de registro por meio de notificagao.

§ 3° A necessidade de submeter produtos inovadores, ainda
nao regulamentados a0 procedimento de registro sera estabelecida
em regulamento proprio.

CAPITULO IV 3

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 26. As peticBes de registro ja protocoladas na Anvisa
gue ndo tiveram sua andlise concluida e cujas categorias ndo estéo
contempladas no Anexo VIII desta Resolugdo estardo isentas de re-
gistro e sua regularizagdo sera divulgada conforme o previsto no
paragrafo 2° do Art. 20.

Art. 27. Os produtos Grau 1 que se encontram notificados
conforme Resolugdo RDC n° 343 de 13 de dezembro de 2005 e
produtos Grau 2 registrados conforme a Resolugdo RDC n° 211 de 14
de julho de 2005 deverdo ser recadastrados no sistema de automag&o,
no momento em que ocorrer qualquer ateragcdo ou revalidacdo e
deverdo atender a todos os requisitos estabelecidos nesta resoluggo.

Art. 28. Os produtos regularizados de acordo com as Re-
solugBes RDC n° 211 de 14 de julho de 2005, Resolugdo RDC n° 343
de 13 de dezembro de 2005 e Resolugdo RDC n° 04 de 30 de janeiro
de 2014, poderdo ser comercializados até a validade do produto,
desde que devidamente revalidados.

Art. 29. A Anvisa podera estabelecer outras formas de pe-
ticionamento, inclusive em formato néo eletronico, segundo interesse
da administrago.

Art. 30. O ndo cumprimento do disposto nesta Resolugéo ou
nos demais regulamentos relacionados a produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes acarretard o cancelamento da regularizagéo e
sua divulgagdo no sitio da Anvisa, sem prejuizo de outras agBes ou
medidas previstas na legislacdo em vigor.

Art. 31. A autenticidade e veracidade das informacoes pres-
tadas a Anvisa sdo de responsabilidade do detentor do registro, sendo
que qualquer irregularidade detectada pela ANVISA, em contrarie-
dade ao disposto na legislagdo sanitéria pertinente, constitui infragéo
sanitéria, 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 ou regularizagdo do produto
isento de registro nos termos desta Resolucéo.

Art. 32. Ficam revogadas a Resolugéo 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 e Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n° 04, de
30 de janeiro de 2014.

Art. 33. Esta Resolucéo entra em vigor 15 dias a partir da
data de sua publicacéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

| - Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: sio
preparacOes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso
externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, 1&bios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpé-los,
perfumé-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporals e ou
protegé-los ou manté-los em bom estado.

ANEXO 1l

Classificagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

1. Definicao Produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pes-
soal, cosméticos e perfumes cuja formulacgo cumpre com a definigéo
adotada no item | do Anexo | desta Resol ucdo e que se caracterizam
por _possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja compro-
vagdo ndo seja Inicialmente necessaria e ndo requeiram informagdes
detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restricdes de uso,
devido as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme mencio-
nado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE
GRAU 1" estabelecida no item "I", desta sec&o.

2. Definicdo Produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pes-
soal, cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre com a definicéo
adotada no item | do Anexo | desta Resolucdo e que possuem in-
dicagOes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovagdo de
segurancga e/ou eficacia, bem como informagdes e cuidados, modo e
restricbes de uso, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA
DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2" estabelecida no item "I1",
desta secéo.

3. Os critérios para esta classificagdo foram definidos em
funcdio da probabilidade de ocorréncia de efeitos ndo desegjados de-
vido ao uso inadequado do produto, sua formulacdo, finaidade de
uso, areas do corpo a que se destinam e cuidados a serem observados
quando de sua utilizagdo.

I) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1

1. Agua de coldnia, Agua Perfumada, Perfume e Extrato
Aromético.

2. Amolecedor de cuticula (ndo céustico).

3. Aromatizante bucal.

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

) 5. Batom labia e brilho labia (sem finalidade fotoprote-
tora).

6. Blush/Rouge (sem finalidade fotoprotetora).

7. Condicionador/Creme rinse/Enxaguatorio capilar (exceto
0s com agdo antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios especificos
que justifiquem comprovagdo prévia).

8. Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora).

9. Creme, log&o e gel para o rosto (sem agdo fotoprotetora da
pele e com finalidade exclusiva de hidratacao).

10. Creme, logao, gel e 6leo esfoliante ("peeling") mecanico,
corporal e/ou facial.

11. Creme, logao, gel e 6leo para as maos (sem agdo fo-
toprotetora, sem indicagdo de agdo protetora individual para o tra-
balho, como equipamento de protegdo individua - EPl - e com
finalidade exclusiva de hidratacao e/ou refrescancia).

12. Creme, locao, gel e dleos para as pernas (com finalidade
exclusiva de hidratacéo e/ou refrescancia).

13. Creme, logéo, gel e 6leo para limpeza facia (exceto para
pele acnéica).

14. Creme, logdo, gel e 6leo para o corpo (exceto os com
finalidade especifica de agdo antiestrias, ou anticelulite, sem agdo
fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou
refrescancia).

15. Creme, logdo, gel e déleo para os pés (com finaidade
exclusiva de hidratacdo e/ou refrescancia).

16. Delineador para labios, olhos e sobrancelhas.

17. Demaguilante.

18. Dentifricio (exceto os com fllor, os com agdo antiplaca,
anticarie, antitartaro, com indicagdo para dentes sensiveis e os cla-
readores qwml Cos).

9. Depilatério mecanico/epilatorio.
20. Desodorante axilar (exceto os com agdo antitranspiran-

te).

21. Desodorante coldnia.

22. Desodorante corporal (exceto desodorante intimo).

23. Desodorante pédico (exceto os com agdo antitranspi-
rante).

24. Enxaguatorio bucal aromatizante (exceto os com fluor,
acdo anti-séptica e antiplaca).

25. Esmalte, verniz, brilho para unhas.

26. Fitas para remogdo mecanica de impureza da pele.

27. Fortalecedor de unhas.

28. Kajal.

29. Lépis para labios, olhos e sobrancelhas.

30. Lenco umedecido (exceto os com agdo anti-séptica e/ou
outros beneficios especificos que justifiquem a comprovagdo pré-
via).

31. Logdo tonica facial (exceto para pele acneica).

32. Méscara para cilios.

33. Méscara corpora (com finalidade exclusiva de limpeza
e/ou hidratagéo).

34. Mascara facial (exceto para pele acneica, peeling qui-
mico e/ou outros beneficios especificos que justifiquem a compro-
vagdo prévia).

35. Modelador/fixador para sombrancelhas.

36. Neutralizante para permanente e alisante.

37. P6 facia (sem finalidade fotoprotetora).

tica).

40. Produtos para fixar, modelar e/lou embelezar os cabelos:
fixadores, laqués, reparadores de pontas, 6leo capilar, brilhantinas,
mousses, cremes e géis para modelar e assentar os cabelos, res-
taurador capilar, méascara capilar e umidificador capilar.

41. Produtos para pré-barbear (exceto os com agdo anti-
séptica).

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

43. Protetor labial sem fotoprotetor.

44. Removedor de esmalte.

45, Sabonete abrasivo/esfoliante mecanico (exceto os com
acdo anti-séptica ou esfoliante quimico).

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

47. Sabonete desodorante (exceto os com agdo anti-sépti-
ca).

48. Secante de esmalte.

49. Sombra para as pépebras.

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

51. Xampu (exceto os com acdo antiqueda, anticaspa e/ou
outros beneficios especificos que justifiquem a comprovagdo pré-

via).

52. Xampu condicionador (exceto os com agdo antiqueda,
anticaspa e/ou outros beneficios especificos que justifiquem com-
provagao prévia).

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

I1) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2

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. Batom labia e brilho labia 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. Colobnia infantil.

14. Condicionador anticaspa/antiqueda.

15. Condicionador infantil.

16. Dentifricio anticérie.

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 buca antiplaca

28. Enxaguatério bucal anti-séptico.

29. Enxaguatorio bucal infantil.

30. Enxaguatério 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. Lencos Umedecidos para Higiene infantil.

37. Magquiagem com fotoprotetor.

38. Produto de limpezal higienizacdo infantil.

39. Produto para alisar € ou tingir os cabelos.

40. Produto para area dos olhos (exceto os de maguiagem
e/ou agdo 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/pd anti-séptico.

57. Tintura capilar temporéria/progressiva/permanente.

58. Ténico/logdo Capilar.

59. Xampu anticaspa/antiqueda.

60. Xampu colorante.

61. Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.

62. Xampu condicionador infantil.

63. Xampu infantil.
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