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Toplco que serao abordados

|
.Atul zacio da RDC n2 752/2022; e

/
. Erros e Exigéncias em 2022.
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Decreto n2 10.139 de 28 de novembro 20109.
* Revisao e consolidacao de atos normativos inferiores a
Decreto.
* Foram revisadas 22 normas.
* 5 tiveram revisao de mérito; e
* 17 foram consolidadas e tiveram revisao de forma.

* Ferramenta de identificacdao de problemas em

normas.
* Participacao Social na Regulacdo — Portugués (Brasil) (www.gov.br)

* |dentificacdo de Problemas em Normas (IPN) — Portugués (Brasil) (ww
w.gov.br)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-normas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-normas
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BIBLIOTECA DE
COSMETICOS

Atualizada em 06.10.2022
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COSMETICOS

Coordenagio de Processos Regulatdrios — CPROR
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria — ASREG

Gabinete do Diretor-Presidente

Biblioteca de temas de Cosméticos (www.gov.br)
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Cosmeéticos

Manuais & guias Informes Notas técnicas Pareceres

Outras publicacoes

Cosméticos — Portugués (Brasil) (www.gov.br)
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Estoque Regulatorios de Cosméticos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos

Como é o estoque regulatorio de cosméticos ?

* Instrumentos de Carater Normativo * Qutros Instrumentos
* 26 RDC’s (Resolucoes de Diretoria * Notas Técnicas;
Colegiada); * Guias:

* 2Instrucoes Normativas; e  Avaliacdo de Seguranca de

* 2 Portarias Produtos Cosméticos;

* LegislacOes transversais; * Estabilidade de Cosméticos; e

* Controle de Qualidade de

SERNEERERE 2 Produtos Cosméticos.

* Pareceres da Camara Técnica de
Cosméticos (CATEC).




Quals sa0 as principais normas?
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Estoque Regulatdrio de Cosméticos

RDC 528/2021 ]
] I-[ NNNNNNNNNNNN ]
SSSSSSSSSSS
......... — c 530/202 ]
~ recosomom H & ]
[ FFFFFFFFF ]J
L rocesaaon ]
I-[ CCCCCCCC ]
[ wocers/on n
o DE
| ( roceamaon ]
ACETA:
om0 e
AAAAAAAAAAAAAAA E
DULANTES —| PRT 344/1998 ]
SUBSTANCIAS DE USO
( earaeciees v ey
=, ANVISA
°
= a e i A & e P
[ NOMEMNCLATURA 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




\S} Ll

Estoque Regulatorio de Cosméticos
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Panorama Geral da Atualizacao.
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Panorama Geral da Atualizacao.
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Como ﬁcou a RDC n2 752 de 2022

DISPOSICOES
||||||| S
Cap. | G4
[ ANEXO |
3 DISPOSICOES
_ GERAIS -
DISPOSICOES Cap. Il G2
FINAIS E TRANSITORIAS r
REQUISITO
PROCEDIMENTOS PA . &
ULARIZACAO DE PRODUTO
ROTULAGEM E
) EMBALAGEM
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Atuallzagao da RDC n2 752 de 2022

Cap.l - DISPOSICOES INICIAIS

* Atualizacao do objetivo da Resolucao;

* Alteracao de mérito:
*  Atualizacdo da GMC Mercosul 48/2021;
*  “Art. 32 Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as seguintes
definicdes:”
* 21 incisos com definicdes;
* Destaque para definicdes novas:
*  Provador ou testador;
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Cap.ll - DISPOSICOES GERAIS

Adequacao do texto para dar maior clareza.

Art. 42 Os produtos com a finalidade de
odorizantes de ambientes sao classificados
como produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfume Grau 1.

Art. 52 O titular da regulariza¢ao do produto
deve:

* Titular da regularizacao do produto = Detentor

Art. 62 e 79: tratam das listas de substancias
gue os produtos cosméticos devem atender.

Atualizacao da RDC n? 752 de 2022

IN n2 124, de 24 de marcgo de
2022

lista de ativos permitidos em
produtos cosméticos para
alisar ou ondular os cabelos

RDC n2 600, de 9 de fevereiro
de 2022

Lista de filtros ultravioletas
permitidos

RDC n? 628, de 10 de marco
de 2022

Lista de substancias corantes
permitidas

RDC n2 528, de 4 de agosto de
2021

Lista de substancias de acao
conservante permitidas

RDC n2 529, de 4 de agosto de
2021

Lista de substancias que nao
podem ser utilizadas

RDC n2 530, de 4 de agosto de
2021,

Lista de substancias com
restricdes de uso
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Atualizacao da RDC n? 752 de 2022

Cap.Ill - REQUISITOS TECNICOS ° IV - e_:speuﬁcac;oes técnicas organolépticas e fisico-
qguimicas do produto acabado;

* Requisitos que devem ser informados no * § 32 As informacdes de que trata o inciso IV do

peticionamento do produto (Art. 89); caput deste artigo devem indicar uma faixa de
aceitacao para a determinacao de substancias ou
grupo de substancias funcionais principais em
produtos das categorias repelente de insetos,

protetor solar, alisante para cabelo e ondulante
* § 22 As informacgdes de que trata o inciso Ill do para cabelo.

caput deste artigo seguem o0s parametros
microbioldgicos previstos no Capitulo V desta

Resolugao. * §10. Ainformacao de que trata o inciso X| do caput
deste artigo deve incluir a determinacao das
substancias ou grupos de substancias funcionais
principais no caso de repelentes de insetos,
protetores solares, alisantes para cabelo e
ondulantes para cabelo. 2L ANVISA

_| i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Il - especificagcdes microbioldgicas do produto
acabado;

* Xl -resumo dos dados de estabilidade.



Atualizacao da RDC n? 752 de 2022

Cap. Il - REQUISITOS TECNICOS

Art. 92 Além das informacdes de que trata o art. 82 desta Resolucao, a empresa também deve manter
sob sua guarda e a disposicao da autoridade sanitaria;

Art. 10. N3o é obrigatdrio apresentar o certificado de venda livre (CVL) consularizado ou apostilado no
processo de regularizacao do produto, nem o manter sob a guarda da empresa.
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Cap.lV - ROTULAGEM E EMBALAGEM

Art. 11. A rotulagem deve ser legivel, clara, verdadeira e
suficiente para evitar um uso inadequado ou que nao
corresponda as finalidades de uso estabelecidas para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 12. A rotulagem nao deve conter nome comercial, marcas,
imagens, links eletronicos ou dizeres que:

R$200 por excesso de velocidade
e R$500 por propaganda

| - induzam a erro, engano ou confusao quanto a suas
propriedades, procedéncia ou natureza, origem, composicao,
finalidade de uso admissivel ou seguranca;
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Atualizacao da RDC n2 752 de 2022

Cap.lV - ROTULAGEM E EMBALAGEM

Il - representem alegagcoes terapéuticas atribuidas ao 7y
uso do produto ou de seus ingredientes, como, por !
exemplo, prevencao ou tratamento de hematomas,
feridas, rachaduras, dores, inflamacdes, caimbras, 23; ;L@[t%
varizes, pediculose, incluindo acao de eliminacao, 4 &
reducao, morte ou tombamento de piolho e |éndeas
ou protecao completa contra eles;

O TRATAMENTO E
QUASE UM SUCESSO!
VOCE 50 PRECISA

UTILIZAR A LOCAO
CONTRA A CALVICIE
DA FORMA CORRETAI

lll - se refiram a acao de eliminag¢ao, reducao, morte ou
tombamento de insetos ou protecao completa
contra eles; ou

IV - mencionem a propriedade desinfetante ou que se
refiram a eliminacao completa de microrganismos.
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Atuallzagao da RDC n2 752 de 2022

Cap.lV - ROTULAGEM E EMBALAGEM

Art. 13. Dados na rotulagem

Embalagem Embalagem Embalagem primaria
Primaria Secundaria Ou Secundaria

* Advertén estricdes de estricOes de * modo de uso (se for o caso).

* Adv

Gpdpdt * Con
* Lote ou partida; Dd

'Marca'e *G

* Nome do produto N
D r: N2 da AFE; CNPJ e



Do Art. 14 ao 18 sao regras de situacoes onde a
rotulagem precisa ser adaptada, para receber os
dados do Art.13.

“Art. 19. No caso de kit de produto, o prazo de
validade a ser inserido na embalagem secundaria
deve ser o do produto com a menor vida util
restante.”

Art. 20.

. informagOes obrigatérias devem estar em idioma
portugués;

. Ingredientes em INCI; e

. RDC n2 646, de 2022, ingredientes em portugués.

Art. 21. Regras para rotulagem de importados.

Atualizacao da RDC n2 752 de 2022

Cap.lV - ROTULAGEM E EMBALAGEM

“Art. 22. Os produtos importados ndao podem
alegar acao terapéutica, nem conter dizeres
proibidos ou ndo comprovados...”

Art. 23 - Rotulagem dos produtos provadores ou
testadores.

Art. 24 - Adverténcias e/ou restricdes de uso
obrigatodrias, para grupos de produtos especificos;
* Doinciso |l ao XIV.

Do Art. 25 ao 27 sao regras especificas de
embalagem.

* Proibido aerossadis para os talcos.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

I
_|



S} Ll

Atuallzagao da RDC n2 752 de 2022

Cap.V - PARAMETROS MICROBIOLOGICOS

* “Art. 28. Os dados e justificativas técnicas
apresentados para atendimento do inciso Ill do art.
82 desta Resolucao serao avaliados pela Anvisa.”

. NOTA TECNICA N2 31/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA.

* A incorporacao da RDC n?2 630, de 2022 estao nos
artigos 29, 30 e 31.

|
== ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



\S} Ll

Atuallzagao da RDC n2 752 de 2022

Cap. VI

PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO DE PRODUTO
REGISTRO ISENTO DE REGISTRO (COMUNICASIAO PREVIA
POR MEIO DE NOTIFICACAO)
SOLICITA SGAS
TAXA PARA REGISRO E ALTERACOES TAXA PARA ISENCAO DE REGISTRO

PETICIONAMENTO E PROTOCOLO ELETRONICOS PETICIONAMENTO E PROTOCOLO ELETRONICOS

ANALISE PREVIA SEM ANALISE PREVIA, FILTROS DO SISTEMA
PUBLICACAO NO D.O.U PUBLICACAO NO SITE DA ANVISA
PRODUTOS GRAU 2 PRODUTOS GRAU 1 E GRAU 2, DESCARTAVEIS



Art. 34. Os produtos dos seguintes grupos estao

sujeitos ao procedimento de registro:
| - bronzeador;
Il - gel antisséptico para as maos;

lIl - produto para alisar os cabelos;

IV - produto para alisar e tingir os cabelos;

V - produto para ondular os cabelos;
VI - protetor solar;

VIl - protetor solar infantil;

VIII - repelente de insetos; e

IX - repelente de insetos infantil.

*Produtos Descartaveis: RDC n? 640/2022

v
Atuallzagao da RDC n2 752 de 2022

Cap. VI - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZAGCAO DE PRODUTO

Art. 35. Os produtos dos grupos que nao estao
elencados no art. 34 desta Resolugao sao isentos de
registro e estao sujeitos ao procedimento de
comunicagao prévia a Anvisa.

Regularizacao

Isento de

Registro :
& Registro™
Comunicagao Prévia no

SGAS
|
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Atualizacao da RDC n2 752 de 2022

Cap. VI - PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZAGCAO DE PRODUTO

* Dos artigos 36 ao 42 sao tratados os assuntos:
*  Obrigatoriedade de AFE para titulares e/ou fabricantes de produtos nacionais ou importados.
*  Cumprimento do CBPF sera verificado mediante inspecao.
* Avalidade do Registro de 10 anos.

Revalidagdao no primeiro semestre do ultimo ano do decénio de validade.

* Manifestacao de Interesse na Continuidade da Comercializacao de Isentos de registro a cada 10
anos.

* Dever do titular da regularizacao do produto de cancelar os produtos que nao pretende mais
comercializar.
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"W Atualizacdo da RDC n° 752 de 2022

Cap.VII - DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

* Art.43a050
* Possibilidade de outras formas de peticionamento.

* Prazo para adequacao da rotulagem nos termos do Cap. IV, até 3 de outubro de 2025.
*  Produtos ja regularizados.

Produtos nao adequado e fabricados dentro desse prazo: poderao ser comercializados até o
final do seu prazo de validade

* Cancelamento da regularizacao.
* Processos em desacordo com a legislacao;
*  Processos com rotulagem nao adequados no prazo;

* Excecgdo: processos com peticao pendente de analise. e
—+«— ANVISA
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Erros & Exigéncias

s por Grupo de Produto - 2022

W ALISANTE PARA CABELOS - GRAU 2
W BRONZEADOR - GRAU 2

B GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS -
GRAU 2

W PRODUTO PARA ONDULAR OS CABELQOS -
RISCO 2

M PROTETOR SOLAR - GRAU 2

M REPELENTE DE INSETOS - GRAU 2
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Erros & Exigéncias

as por Assunto de peticdo de alteragdo - 2022
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Erros & Exigéncias

Protetor Solar, Alisantes e Ondulante para cabelos e Repelentes.
*  Faixa de ativos, conforme § 39, inciso IV do art. 82 da RDC n? 752, de 2022:
* Teor de ativos no estudo de estabilidade, conforme § 10, inciso XI do art. 82 da RDC n? 752, de
2022.
Gel antisséptico:
* Adequacdo a RDC n?691/2022;

* Inclusao nas rotulagens do produto a frase "Nao utilizar em servicos de saude”, para produtos
em desacordo com a RDC n? 42/2010; e

* A concentracao de alcool informada na rotulagem esta em desacordo com a concentracao
informada na formula do produto.

Protetor Solar:
* Rotulagem com apelos sem comprovacao.

Alisantes:

. e =:L ANVISA
. Estudo de corrosividade insatisfatorios. 1
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Obrigado!

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050

Brasilia - DF

Duvidas:

0000000000000

22222222


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/webchat
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/audiencias-presenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/fale-ouvidoria/fale-ouvidoria
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