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RESUMO:

Levando-se em consideracao que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
possuem ampla utilizacdo pela populacdo, faz-se necessario que as Autoridades
Regulatdrias estabelecam uma série de requisitos técnicos, com o objetivo de garantir aos
consumidores 0 acesso a produtos seguros, eficazes e de qualidade. Além disso, com a
relevancia econémica no segmento de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, observa-
se a crescente abertura de empresas, que precisam realizar o processo de regularizacao
sanitaria do seu estabelecimento e produtos fabricados. O objetivo deste trabalho consistiu
em realizar o levantamento dos requisitos sanitarios aplicaveis a esta categoria de produtos,
a partir da interpretacao de instrumentos normativos e materiais de apoio, disponibilizados
em canais oficiais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Imprensa
Nacional (Diario Oficial da Unido). A partir da revisdo de documentos oficiais, foi possivel
estabelecer um fluxo regulatério geral, que pode servir como direcionamento para abertura
de empresas fabricantes e regularizacdo de seus produtos, com base nas legislacées
aplicaveis para as atividades desenvolvidas.

Palavras-chave: legislacdo sanitaria. requisitos técnicos. fluxo regulatério. HPPC.
autocuidado. ANVISA.

ABSTRACT:

Taking into consideration that personal hygiene products, cosmetics and perfumes are widely
used by the population, it is necessary that the Regulatory Authorities establish a series of
technical requirements in order to ensure that consumers have access to safe, effective and
quality products. Moreover, with the economic relevance of the Personal Hygiene, Perfumery
and Cosmetics segment, there is a growing number of companies that need to carry out the
sanitary regularization process of their establishment and manufactured products. The objective
of this work was to survey the health requirements applicable to this category of products, from
the interpretation of regulatory instruments and supporting materials, available in official
channels of the National Health Surveillance Agency (ANVISA) and the National Press (Official
Gazette of the Union). From the review of official documents, it was possible to establish a
general regulatory flow, which can serve as guidance for opening manufacturing companies
and regularization of their products, based on the applicable laws for the activities developed.
Key-words: health legislation. technical requirements. regulatory flow. HPPC. self-care. ANVISA.
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1. INTRODUCAO

Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sdo constituidos por
substancias naturais ou sintéticas e sao caracterizados pela utilizacdo generalizada e
crescente entre os consumidores, visto que eles sao destinados a diversas finalidades,
como assepsia corporal, correcdo de odores, protecdo cutdnea e ao embelezamento de
diferentes partes do corpo (BRASIL, 2022a). Portanto, estdo associados a padrdes de vida
saudaveis e a promocdo da autoestima, além de ocuparem uma importante posicao
econdmica, sendo o Brasil o quarto maior mercado de produtos de beleza do mundo
(ABHIPEC, 2022; BARBOSA; COSTA, 2021).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) € uma Autoridade Regulatéria
de ambito federal, vinculada ao Ministério da Saude, com o objetivo de promover a protecao
da saude da populagéo, por meio do controle sanitario da producao e da comercializacdo
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria (BRASIL, 1999). Neste aspecto,
caracteriza-se como importante acdo o processo de regularizacdo sanitaria dos produtos
cosmeéticos, para assegurar que sejam seguidos requisitos técnicos determinados em
diferentes instrumentos normativos, justamente para possibilitar a concessdo da
autorizacdo de comercializacdo em territério nacional e, consequentemente, garantir ao
consumidor a aquisicdo de produtos seguros, eficazes e de qualidade (BRASIL, 2022a).
Aliado ao gerenciamento da regularizacdo pela ANVISA, destaca-se a importancia das
acOes de fiscalizacéo dos estabelecimentos pelos érgaos de Vigilancia Sanitaria locais, com
o objetivo de verificar a aplicacé@o das leis na pratica (BRASIL, 1999).

A regulamentacéo envolve diversos aspectos na cadeia dos cosméticos, desde a
etapa de pesquisa e desenvolvimento, com a andlise da formulacdo para verificar se os
ingredientes utilizados sao autorizados e seguem as restricoes estabelecidas, a coleta de
dados comprobatdrios dos beneficios atribuidos ao produto e seguranca de uso, 0 processo
produtivo, que deve ser conduzido seguindo os requisitos de Boas Praticas de Fabricacéao,
a rotulagem adequada com a descricdo das informacdes indispensaveis para a correta
utilizacdo e a Cosmetovigilancia, para coleta e tratativa de relatos de eventos adversos e
gueixas técnicas dos produtos que ja estdo no mercado (BRASIL, 2005; BRASIL, 2022a).

Dessa forma, foi realizado um levamento das legislacdes sanitarias e materiais de
apoio aplicaveis aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, que estavam
vigentes em outubro de 2022, disponibilizados em sites oficiais da ANVISA e da Imprensa

Nacional (Diario Oficial da Unido), com o objetivo de compilar os requisitos regulatorios
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necessarios para auxiliar no processo de regularizacdo sanitaria das empresas fabricantes
e a elaboracdo de um dossié técnico, para efetuar a regularizacdo destes produtos junto a
ANVISA.

2. METODOLOGIA

O presente trabalho consistiu em uma revisdo sistematica de instrumentos
normativos e materiais de apoio, visando compilar e sistematizar as informacdes
pertinentes para abertura de empresas fabricantes no segmento de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos (HPPC) e a comercializacdo de seus produtos. Foram utilizadas
as seguintes bases de dados oficiais e materiais, para melhor exploracdo do arcabouco
legal: Biblioteca teméatica de cosméticos, Ferramenta de busca de legislacdes da ANVISA,
Portal da Agéncia e Diario Oficial da Unido (DOU).

Inicialmente, a Biblioteca tematica foi usada como guia para definicdo das
legislacbes e a Ferramenta de busca em conjunto para obter o historico de revisdo
normativa e verificar a vigéncia dos documentos. Ambas as bases de dados foram
acessadas no site oficial da ANVISA no seguinte caminho: Assuntos>Regulamentacao>
Legislacao.

O Portal da ANVISA foi aplicado para acessar os guias de apoio e o Diario Oficial
da Unido para acompanhar a atualizacdo, revogacao e publicacdo de regulamentos
pertinentes durante a realizacdo do trabalho, além de permitir a leitura de leis que nao
estavam apontadas na Biblioteca. Os guias foram acessados no site da ANVISA no
caminho Centrais de Conteldo>Publicacdes>Cosméticos>Manuais e guias. O DOU foi
acessado no site oficial da Imprensa Nacional.

Os instrumentos normativos e documentos de apoio definidos para incluséo no
artigo foram aplicaveis a categoria de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
com publicacdo no Diario Oficial da Unido ou Portal da ANVISA entre 1976 e 2022 e que
estavam vigentes em outubro de 2022. Apos a selecédo do escopo legislativo procedeu-se
a leitura interpretativa e analitica, para construcdo do trabalho a partir de um raciocinio

acerca do fluxo regulatorio.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

A busca realizada identificou 22 regulamentos e 3 guias, que foram divididos em 4
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macrotemas: 1) Regulamentos gerais de produtos sob vigilancia sanitaria/funcionamento
de empresas; 2) Regulamentos gerais de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes; 3) Regulamentos de categorias/ingredientes especificos e 4) Guias de Apoio,
conforme demonstrado no Quadro 1.

Os regulamentos do primeiro macrotema sao considerados o fundamento para a
compreensao da importancia e obrigatoriedade da regularizacdo em territério nacional de
produtos que possuem impacto na saude humana, além da necessidade de obtencéo de
documentos legais para o funcionamento de estabelecimentos que trabalham com estes
produtos (BRASIL, 1976; BRASIL, 2013a). Os regulamentos do segundo macrotema sao
voltados para os produtos de beleza, mas abordam requisitos técnicos gerais, enquanto 0s
instrumentos normativos do terceiro macrotema séo direcionados para o cumprimento de
exigéncias especificas para determinados tipos de produtos/ingredientes. Por ultimo, o
guarto macrotema aborda guias publicados pela ANVISA, que servem de apoio para
assegurar a eficacia, seguranca e qualidade dos cosméticos.

Quadro 1. Relacédo de Regulamentos e Guias aplicaveis por macrotemas.

Macrotemas Regulamentos/Guias | Descri¢céo

Lei 6.360/1976 Produtos sob vigilancia sanitaria.

Condicdes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario e o registro,
controle e monitoramento de produtos sob
vigilancia sanitaria.

Regulamentos gerais de
produtos sob vigilancia | Decreto 8.077/2013
sanitaria/funcionamento
de empresas

Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento

RDC 16/2014 (AFE) e Autorizacéo Especial (AE) de Empresas.

Definigédo, classificagdo, requisitos técnicos para
rotulagem e embalagem, parametros para controle
microbioldgico, bem como os requisitos técnicos e
procedimentos para a regularizacao.

RDC 752/2022

Boas Préticas de Fabricacéo para Produtos de

RDC 48/2013 o -
. Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
Regulamentos gerais de
rodutos de higiene 5 irizaca

p I gt' RDC 176/2006 C_or_1trata(;ao de Tercelrl%ggao para Produtos de
pessoal, cosmeticos e Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
perfume

RDC 528/2021 Lista de conservantes permitidos.

RDC 529/2021 Lista de substancias que ndo podem ser utilizadas.

Lista de substancias que podem ser utilizadas em
RDC 530/2021 certas condi¢des, e com as restricdes
estabelecidas.
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RDC 646/2022

Obrigatoriedade de descrever a composi¢cdo em
portugués na rotulagem de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 332/2005

Implementacédo de um Sistema de
Cosmetovigilancia.

Regulamentos de
categorias/ingredientes
especificos

RDC 409/2020

Regularizacédo de produtos cosméticos para alisar
ou ondular os cabelos.

RDC 19/2013

Regularizacéo de repelentes de insetos.

RDC 600/2022

Lista de filtros ultravioletas permitidos.

RDC 628/2022

Lista de substancias corantes permitidas.

RDC 629/2022

Regularizagéo de protetores solares e produtos
multifuncionais.

RDC 639/2022

Regularizagédo de Produtos de Higiene pessoal,
Cosméticos e Perfumes infantis.

RDC 640/2022

Regularizagé@o de Produtos de Higiene Pessoal
descartaveis destinados ao asseio corporal
(escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas
dentais, absorventes higiénicos descartaveis,
coletores menstruais e hastes flexiveis).

RDC 643/2022

Regularizacdo de bronzeadores.

RDC 645/2022

Condicdes de uso do acetato de chumbo,
formaldeido, paraformaldeido e pirogalol.

RDC 691/2022

Regularizacéo de produtos de higiene pessoal
antissépticos com alcool.

IN 124/2022

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

Guias de Apoio

Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos (2004).

Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosmeéticos (2012).

Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos: Ensaios Fisicos e

Quimicos (2008).

Legenda: RDC — Resolucéo da Diretoria Colegiada; IN — Instrugcdo Normativa.
Fonte: Autoria propria e ANVISA.

3.1 Regularizacdo sanitaria da empresa

Antes da regularizacdo dos produtos cosméticos, faz-se necessario regularizar as

empresas fabricantes, conforme estabelecido no Decreto n® 8.077/2013, tendo em vista que

as organizacdes que executam atividades relacionadas aos produtos sob vigilancia

sanitaria devem adquirir autorizacdo da ANVISA e o licenciamento por 6rgdos competentes.

Portanto, o estabelecimento precisa obter a licenca sanitaria e a Autorizacdo de

Funcionamento de Empresa (AFE), visando comprovar que as empresas possuem

condicdes fisicas, estruturais, operacionais e higiénicas para funcionamento (BRASIL,

2013a). Vale ressaltar, que a maior parte dos pedidos requeridos aos 6rgaos sanitarios é

finalizado mediante o pagamento de taxa variavel de acordo com o servigo solicitado e com

0 porte da empresa.

A obtencdo e renovacdo da Licenca Sanitaria ocorrem junto as autoridades

sanitarias locais, ou seja, na Vigilancia Sanitaria (VISA) do municipio que a empresa esta
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localizada, pautada por regulamentos que variam de acordo com a regido, mas no geral
estabelecem os requisitos para o pedido de concesséo de acordo com o grau de risco das
atividades realizadas pela empresa. O processo para emissao pode envolver a analise de
documentos e inspecao do estabelecimento (SESA, 2020).

As empresas fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
necessitam obrigatoriamente da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE). Para a
concessao da AFE deve ser feito o peticionamento eletrénico no sistema SOLICITA,
apresentando as informacdes gerais, além de cumprir 0s requisitos técnicos, definidos no
artigo 27 da RDC n° 16/2014, que séo avaliados na inspecao pela Vigilancia Sanitaria Local.
A publicagéo da AFE ocorre no Diario Oficial da Unido e sua renovac¢do ndo é necessaria
para atividades envolvendo cosméticos, mas pode ser necessario realizar um pedido de
alteracdo em algumas circunstancias, como ampliacdo de atividades, alteracdo de
endereco e alteracdo de responséavel técnico (BRASIL, 2014).

Além disso, as empresas devem seguir 0s requisitos dispostos na RDC n° 48/2013,
gue trata sobre as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Cosmeéticos, aplicadas para
guestdes como: Gestdo da Qualidade, Producao, Instalacdes, Tratativa de reclamacoes,
Recolhimento de produto no mercado e Gerenciamento de residuos. A implementacéo da
BPF é de suma importancia para assegurar que as instalacdes, métodos, processos,
sistemas e controles usados para a fabricacdo dos produtos sejam adequados de modo a
garantir sua qualidade. Apesar do Certificado de Boas Praticas ser facultativo para os
produtos de beleza, durante as inspecdes pelas autoridades sanitarias ha a verificagcao do
cumprimento de tais requisitos (BRASIL, 2013b).

Pode ocorrer a terceirizacdo para execucao de etapas da fabricacdo ou fabricacéo
total de cosméticos, desde que as empresas contratantes e contratadas possuam
documentos legais que comprovem a habilitacdo para as atividades e seja realizado um
contrato de terceirizagcdo, contendo as informacdes e obrigacdes da organizagcao
contratante e contratada, expressao clara das atividades terceirizadas, vigéncia do contrato
e relacdo de produtos envolvidos no acordo. O contrato deve ser assinado pelos
Representantes Legais e Responsaveis Técnicos, sendo que a empresa contratada deve
ser informada de qualquer alteracao que coloque em risco a qualidade do produto (BRASIL,
2006).

Nesses casos, a empresa contratada é passivel de inspecdo pela autoridade
sanitaria para verificacdo da BPF e as alteracfes feitas durante a vigéncia do contrato

devem ser comunicadas aos 6rgados competentes. Ressalta-se que o controle de qualidade
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s6 pode ser terceirizado quando ha andlises complexas que exigem equipamentos ou
recursos especializados ou quando as andlises sao feitas com baixa frequéncia, nao
justificando a aquisicdo de equipamentos. Um exemplo é a terceirizacdo de analises
microbioldgicas por empresas menores e as que estdo em inicio de operacédo, pois nao ha
demanda que justifique a montagem e manutencdo de um Laboratério de Microbiologia
(BRASIL, 2006).

3.2 REGULARIZACAO SANITARIA DOS PRODUTOS

O processo de regularizacdo dos produtos de higiene pessoal, cosmeéticos e
perfumes possui como legislacdo base a RDC n° 752/2022, que abrange diversos aspectos,
desde a definicdo e classificacdo até os requisitos técnicos para regularizacdo e
estabelecimento dos pardmetros microbiol6gicos para os produtos (BRASIL, 2022a).

Os produtos de beleza sao classificados em dois graus de risco, considerando a
sua natureza e finalidade de uso. Os produtos grau 1 sdo caracterizados por apresentarem
propriedades basicas, ndo sendo necessaria a comprovacao inicial de suas propriedades
e nao requerem informacdes detalhadas quanto ao modo de uso e restricdes, tendo em
vista que possuem baixo risco aos consumidores. A relacdo completa dos produtos de grau
1 consta no item | do Anexo | da RDC n° 752/2022, e incluem esmalte, batom (sem acao
fotoprotetora), xampu e enxaguatorio bucal basicos (sem beneficios ou indicacdes
especificas). Estes produtos ndo podem conter substancias presentes nas listas restritivas
da RDC n° 530/2021 e RDC n° 645/2022, com excecéo dos casos em que a presenca da
substancia nao altera a finalidade de uso, além de ndo poderem apresentar filtros
ultravioletas presentes na RDC n° 600/2022 (BRASIL, 2021a; BRASIL, 2022a, BRASIL,
2022b; BRASIL, 2022c).

Por sua vez, os produtos grau 2 possuem indicacfes especificas e maior risco
intrinseco aos consumidores, sendo obrigatdria a comprovacédo de seguranca e/ou eficacia,
assim como maiores informacdes acerca dos cuidados e modo/restricdes de uso. A lista de
produtos esta presente no item Il do Anexo | da RDC n° 752/2022, tendo como exemplo
protetor solar, antitranspirante, produtos para o publico infantil e para area dos olhos
(BRASIL, 2022a). Um ponto a se destacar &€ que os produtos que inicialmente tinham
propriedade basica, como um xampu para limpeza, que passam a apresentar beneficios ou
indicagdes especificas, migram de grau 1 para 2, como xampu anticaspa/antiqueda e pasta

de dente anticarie.
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Aléem da classificacdo exposta acima, todos os ingredientes utilizados na
formulagdo dos produtos cosméticos devem seguir 0s requisitos estabelecidos nas
legislacbes que abordam as listas de componentes permitidos para uso e suas respectivas
restricdes ou informacdes de rotulagem complementares (BRASIL, 2021a; BRASIL, 2021b;
BRASIL, 2021c; BRASIL, 2022b; BRASIL, 2022c; BRASIL, 2022d; BRASIL, 2022f).

A regularizacdo deve ser executada através de sistemas de peticionamento
eletrénico disponibilizados pela ANVISA. Os produtos de grau 1 e certos itens de grau 2
sdo isentos de registro, sendo necessario realizar a notificacdo no Sistema de Automacao
de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (SGAS), que consiste
na comunicacdo prévia da intencdo de comercializacdo a Agéncia. Nesse caso, a
regularizacdo é considerada efetiva quando ha a divulgacdo do numero de processo no
portal da ANVISA, permitindo a comercializacdo dos produtos a partir da data de
publicacdo. Alguns produtos de grau 2 precisam ser registrados via sistema SOLICITA, mas
nesse caso, a ANVISA realiza uma analise mais detalhada das documentacbes que
compdem o dossié técnico, e publica o deferimento do registro no Diario Oficial da Uniao
(DOU), permitindo o comércio no Brasil (BRASIL, 2022a).

Segue a relacéo de produtos grau 2 sujeitos ao processo de registro:

e Bronzeador;

e Gel antisséptico para as maos;

e Produto para alisar os cabelos;

e Produto para alisar e tingir os cabelos;

e Produto para ondular os cabelos;

e Protetor solar;

e Protetor solar infantil;

e Repelente de insetos;

¢ Repelente de insetos infantil.

O registro dos produtos de beleza tem validade de 10 anos, contados a partir do
dia de publicacdo no DOU, sendo preciso solicitar a revalidagdo do registro no primeiro
semestre do ultimo ano de validade. Para os produtos isentos de registro deve-se realizar
a declaracéo de interesse na continuidade da comercializagéo a cada 10 anos, contados a
partir da data de notificacdo na ANVISA. Neste Ultimo caso, a declaragéo é feita nos ultimos
seis meses do decénio (BRASIL, 2022a).

Em ambos os casos de regularizacdo sanitaria, a RDC n° 752/2022 determina quais

S&0 0s requisitos técnicos mandatdrios que os documentos que constituem o dossié técnico
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devem contemplar para serem apresentados no processo de requerimento da autorizagao
de comercializacao (Quadro 2). Também é preciso encaminhar o termo de responsabilidade
preenchido, conforme o anexo Il, assinado pelo Responsavel Técnico e Representante
Legal da empresa, com objetivo de atestar que a empresa atende o escopo de legislacbes
dos produtos, responsabilizando-se pelos seus atos e estando passivel de san¢des caso

cometa infracfes sanitarias.

Quadro 2. Relagao de requisitos técnicos para apresentacdo na regularizacdo sanitaria e

complementos gerais, quando aplicaveis.

Requisitos técnicos

Complementos gerais

Bibliografia e/ou referéncia dos ingredientes

Devem incluir dados de identificagdo, de seguranca e de
eficacia, quando a substancia ndo figurar na nomenclatura
INCI.

Cépia da férmula original do produto importado N&o aplicavel.
Especificagbes microbiolégicas do produto | RDC n° 752/2022 - Capitulo V (Parametros
acabado microbiol6gicos).

Para repelente de insetos, protetor solar e

Especificagbes técnicas organolépticas e fisico-
quimicas do produto acabado

alisante/ondulante para cabelo: indicar uma faixa de
aceitacdo para a determinacéo de substancias ou grupo de
substéncias funcionais principais;

Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosmeéticos.

Finalidade do produto

Apresentada quando ndo estiver implicita a finalidade no

nome do produto.

Férmula quali-quantitativa

Apresentada com todos os componentes da férmula
especificados pelas denominagdes INCI e a quantidade de
cada componente expressa percentualmente p/p (peso por
peso); Verificagdo de ingredientes autorizados e nas
concentragfes exigidas: IN n° 124/2022, RDC n° 600/2022,
n® 628/2022, n°® 528/2021, n° 529/2021, 530/2021 e n°
645/2021.

Funcéo dos ingredientes da formula

Deve ser citada para cada componente. na formula.

Projeto de arte da rotulagem

RDC n° 752/2022 — Capitulo IV (Rotulagem e Embalagem).
RDC n° 646/2022.

Resumo dos dados comprobatérios de eficacia dos
beneficios atribuidos ao produto, quando a natureza
do beneficio justifiqgue e sempre que conste no

rétulo

Resumo dos dados comprobatérios de seguranca

de uso, quando a comprovacdo da seguranca

Os resumos devem conter, no minimo, objetivo,

metodologia, resultados e concluséo;
Guia para Avaliacao de Seguranga de Produtos Cosméticos

(conducéo de ensaios pré-clinicos e clinicos).
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especifica for exigida pela legislagdo vigente ou
guando se expresse no rétulo algum atributo de

seguranca

Resumo dos dados de estabilidade

Para

repelentes de insetos, protetores solares,

alisantes/ondulantes para cabelo: incluir a determinagéo das
substancias ou grupos de substancias funcionais principais;

Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos.

Fonte: Adaptado da ANVISA (2022a)

Além dos requisitos expostos anteriormente, as empresas também devem manter

documentos completos para acesso das autoridades regulatérias em circunstancias de

inspecéao (Quadro 3).

Quadro 3. Relagédo de documentos que devem ser mantidos e complementos gerais,

guando aplicaveis.

Documentos de retencao

Complementos gerais

Autorizagao de  funcionamento ou | Deve ser do fabricante nacional ou do
habilitacdo da empresa original importador para produtos importados.
. Guia para Avaliacdo de Seguranca de
Dados comprobatorios completos de . . _
o Produtos Cosmeéticos (conducdo de ensaios
eficacia e seguranca o .
pre-clinicos e clinicos).
Para repelentes de insetos, protetores
solares, alisantes/ondulantes para cabelo:
Dados de estabilidade completos incluir a determinagdo das substancias ou
grupos de substancias funcionais principais;
Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos.
Especificagdes microbiolégicas de| o
. _ o N&o aplicavel.
matérias-primas, quando aplicavel
Especificagbes técnicas do material de | o
N&ao aplicavel.
embalagem
Especificagbes técnicas organolépticas e | o
N&o aplicavel.

fisico-quimicas de matérias primas

Producao

RDC n° 48/2013.

Sistema de codificacdo de lote

Deve conter a orientacdo para interpretar o

sistema de codificacéo.
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O capitulo IV da RDC n° 752/2022 aborda a rotulagem dos produtos cosmeéticos,
sendo dividida em rotulagem geral e especifica. A geral envolve as informacdes
indispensaveis que devem constar no rétulo, como a identificacdo da empresa, dados de
atendimento ao consumidor e descricdo qualitativa dos ingredientes. Ja a rotulagem
especifica representa as frases de adverténcias e/ou restricbes que precisam estar na
embalagem de certas categorias de produtos, como a inflamabilidade dos aerossois e a
nao recomendacado da aplicacédo de produtos depilatérios em areas irritadas e lesionadas.

A legislacdo estabelece quais dados precisam estar na embalagem primaria e/ou
secundéria, entretanto, ha excecdes a regra, por exemplo nos casos em que a embalagem
primaria é pequena e ndo ha como incluir o modo de uso e as adverténcias e/ou restricbes
de uso, dessa forma, estes dados podem ser apresentados em um folheto anexo ou na
parte interna da embalagem secundaria (BRASIL, 2022a).

Além de precisar ser legivel e elaborada de forma adequada para levar ao uso
correto pelos consumidores, a rotulagem nao pode conter mencao a efeitos terapéuticos,
incluindo frases de prevencéao ou tratamento de enfermidades. Outro ponto a se destacar,
€ a exposicao dos ingredientes qualitativamente seguindo a Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosmeéticos (INCI) e, a partir de novembro de 2023, a obrigatoriedade da
descricdo em portugués que deve estar na forma de etiqueta complementar na embalagem
ou em formato digital para leitura de codigo através de dispositivos méveis, direcionando
para 0 acesso a composi¢cdo. A apresentacdo em lingua portuguesa precisa seguir a
Denominacao Comum Brasileira (DCB) atualizada, outra referéncia indicada pela ANVISA
ou a traducao do INCI na auséncia das alternativas anteriores (BRASIL, 2022a; BRASIL,
2022e).

Através dos requisitos expostos, a RDC n° 752/2022 determina quais informacodes
devem constar obrigatoriamente nos documentos que serdo apresentados para o pedido
de comercializacao dos produtos cosméticos, entretanto, € importante salientar que existem
requisitos técnicos adicionais no processo de regularizacdo sanitaria de certas categorias
de produtos e, nestes casos, a consulta nas legislacdes especificas é imprescritivel,
conforme apresentado no Quadro 1. Ao final, pode-se compreender o fluxo geral de
regularizacdo inicial das empresas fabricantes para posterior regularizagcdo dos seus
produtos junto a ANVISA (Figura 1).
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Figura 1. Fluxograma geral do processo de regularizacdo sanitaria de empresas e produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

REGULARIZACAD DA EMPRESA REGULARIZACAD DO PRODUTO

o5 Notificagio ——» Divulgacdo no Portal
s da ANVISA
Licenca
Sanitaria E
-S‘q,rc
7q Publicacio no Didrio
Oficial da Unido

Registro

Fonte: Autoria prépria

Legenda: A regularizacdo da empresa envolve a obtencdo de documentos legais que habilitem o seu
funcionamento, em especial a licenca sanitaria e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE). Em
seguida, deve ser realizada a regularizacdo dos produtos, por meio do processo de notificacdo (via SGAS)
ou registro (via SOLICITA), com autorizagdo para comercializacdo apds efetivacdo do processo através da

divulgacao no Portal da ANVISA ou publicacdo no Diério Oficial da Uni&o, respectivamente.

3.3 Vigilancia p6s-mercado

ApoOs passar pelas etapas anteriores e 0s produtos estarem disponiveis para uso
no mercado, as empresas fabricantes sdo obrigadas a monitora-los por meio da
implementacdo de um Sistema de Cosmetovigilancia, pautado pelo recebimento de relatos
de eventos adversos e queixas técnicas, investigacdo e notificacdo a ANVISA, via
NOTIVISA, nos casos em que a avaliacdo do problema reportado evidencia um risco para
saude dos consumidores (BRASIL, 2005).

Tendo em vista que a legislacéo nédo traz informac¢des mais detalhadas para nortear
a vigilancia pds-mercado destes produtos, e identificando a inefetividade do atual Sistema
no Brasil, a ANVISA esté realizando a revisdo regulatoria da RDC n° 332/2005. Em 2021,
a Agéncia publicou o Relatério Preliminar de Andlise de Impacto Regulatério sobre
Cosmetovigilancia, propondo a elaboracdo de um Instrumento normativo mais completo,
envolvendo informagdes adicionais como definicdes de conceitos, de responsabilidades da
empresa, prazos e o canal para notificagdo de eventos adverso grave, além de um guia de

apoio. Com essa agdo, espera-se aperfeicoar o Sistema de Cosmetovigilancia e,
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consequentemente, melhorar a qualidade e seguranca de produtos cosmeéticos
disponibilizados no mercado brasileiro (BRASIL, 2021d).

4. CONCLUSAO

A patrtir desta revisao foi possivel elaborar um fluxo regulatério aplicavel e didatico
para as empresas fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
envolvendo processos para regularizagdo sanitéria do estabelecimento e seus produtos,
com objetivo de assegurar que sao eficazes, seguros e de qualidade. Para guiar as
organizacfes nesses processos, a ANVISA conta com uma gama de requisitos técnicos
obrigatérios abrangidos em um arcabouco legal, que esta em constante atualizacdo para
contemplar as novas demandas do mercado, mas continuar zelando pela saude dos
consumidores. Logo, esse trabalho representa um instrumento norteador para o
entendimento das normativas sanitarias e planejamento geral de empresas que fabricam

produtos cosméticos.
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