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OUTROS LINKS RELEVANTES

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/notas-tecnicas

MOTA TECNICA N® 47-2023-SEI-GHCOS-DIRE3- ANVISA pdf — por Cristiane Campelo Oliveira — Ultima modificaco 19./12/2023 10h55
Orientacdo quante a dindmica do art. 47-A da incluide na RDC ne 752, de 2022, pela RDC ne 841, de 18 de dezembro de 2023

NOTA TECNICA N 33-2023-SEI-GHCOS-DIRE3-ANVISA. pdf — por Daniele Carcute — ultima modificacdo 13/11/2023 14h49
Esclarecimentos acerca da iregularidade da notificacao de produios destinades a tratamentos estéticos invasivos como cosmeticos na Anvisa.

NOTA TECNICA N 9-2023-SEI-GHCOS-DIRE3-ANVISA pdf — por Cristiano Campelo Oliveira — ultima modificacio 03/01/2023 15h12
Orientagdo interpretativa acerca da exigibilidade das alteracBes promovidas pela Resclucde da Diretoria Colegiada - RDC ne 288, de 4 de junhe de 2019

NOTA TECNICA N° 31_2022_SEI_GHCOS_DIRE3_ANVISA pdf — por Cristiano Campelo Oliveira — ltima modificacio 032/10/2022 11h10
Orientacdes para cumprimento do requisito cbrigatdnic "especificacdes microbiolégicas do produto acabado’, previsto ne inciso Il do art. 8@ da Resclucdc da Direteria Colegiada - RDC
n=752, de 19 de setembro de 2022

NOTA TECNICA N° 3/2020/SEIl/ DIRE3/ANVISA pdf (sem efeito desde 22/05/2022 - fim da Espin) — por Cristiano Campelo Oliveira — ultima modificagio
02/08/2022 17h47

Mota publicada pela Anvisa orienta as medidas que devem ser adotadas durante a fabricacio de alocel 70% com a finalidade de doacdo. A medida € mais uma das agdes estratégicas
para viabilizar os estoques de produtos que pedem ser utilizados no enfrentamento da pandemia de Covid-19. O alcool é essencial para promever a higienizacde das méos quando ndc
ha &gua e sabdo disponiveis.

NOTA TECNICA N° 14/2019/SEl/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA — por Cristiano Campelo Oliveira — Ultima modificacio 23/12/2020 14h42
Harmonizacao dos conceitos de data de validade, reandliss, data de reteste e revalidaco de matérias primas utilizadas na fabricacao de produtos cosmeéticos e saneantes

NOTA TECNICA N° 9/2019/SEl/GHCOS/DIRE3/ANVISA — por Cristiano Campelo Oliveira — ultima modificacdo 23/12/2020 14h09
Decumente orienta que roupas, tecidos, acessarios de use pesseal e objetos com acde repelente cu inseticida e predutos repelentes ou inseticidas para aplicacio nesses artigos
devem ser registrados como produtos saneantes

NOTA TECNICA N® 03/2018/GHCOS/DIARE/ANVISA — por Danilo Molina — Lltima modificacio 23/12/2020 14h48
Trata-se de manifestacdc da Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosmeticos e Saneantes (GHCOS! sobre 0 emprego de termos & rotulagem associados a alimentos efou a
marcas de produtes aimenticies tradicionalmente comercializados.

NOTA TECNICA N° 02/2018/GHCOS/DIARE/ANVISA — por Danilo Molina — Ultima modificacio 23/12/2020 14h50
Trata-se de manifestacdc da Geréncia de Cosméticos (GECOS) scbre o emprego de embalagem na forma de spray continue (tbag-on-valve ou BOV! em produtos para o publico infantil
censiderando a restrican de use de produto na forma de aerossol para esse publico na legislacac vigente.

NOTA TECNICA N° 01/2018/GHCOS/DIARE/ANVISA — por Danile Molina — ultima medificacio 23/12/2020 15h15 J%I—
Considerando a elevada relevancia sanitaria des produtos repelentes de insetos, o crescente nimero de petigdes de registre nessa categenia & a constante necessidade de emissao de N \
oficios exigéncias técnicas para adequar os dossigs de registre desses predutos. a GECOS esclarece, por meio da presente Nota Técnica. come deve ser cumprida a RESO! LUC.iO - _i%“‘F'
RDC N° - 19, DE 10 DE ABRIL DE 2013, que dispde sobre os requisitos técnicos para a concessac de registro de produtos cosmeticos repelentes de insetos
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OUTROS LINKS RELEVANTES

 https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres

Assunto: Utilizacdo de retindides em produtos cosmaticos (Revisdo do Parecer Técnico CATEC n? 3. de 22 de marce de 20028

Parecer Tecnico n® 3, de 29 de junho de 2001 (atualizado em 28/6/2004) — por Danilo Molina — ultima madificacao 27/10/2020 07h59
Assunto: Utilizacdo de Vitamina C em produtos cosmeticos

Parecer Técnico n® 6, de 28 de setembro de 2001 — por Danilo Melina — dltima modificagdo 27/10/2020 08h24
Assunto: Uso do termo "PARA PELE SEMSIVEL em produtos cosméticas
Assunto: Uso do termo “hipoalergénico” em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
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OUTROS LINKS RELEVANTES

 https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/cosmeticos/cosmeticos

Confira a apresentacdo Principais aspectos da regularizacao de alcool gel saneante na integra
Confira a apresentacdo Regularizacio de produtos de higiene pessoal da categoria gel antisséptico para maos na integra

Confira a apresentacdo ABC ABIPLA na integra
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LEGISLACOES PRINCIPAIS APLICAVEIS AO REGISTRO DE PROTETOR SOLAR

LEGISLACAO ASSUNTO

LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 VIGILANCIA SANITARIA A QUE FICAM SUJEITOS OS
MEDICAMENTOS, AS DROGAS, OS INSUMOS FARMACEUTICOS
E CORRELATOS, COSMETICOS, SANEANTES

DECRETO N2 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 REGULAMENTA A LEI N2 6.360, DE 1976

RDC N2 752, DE 19 DE SETEMBRO DE 2022 REQUISITOS TENCNICOS E PROCEDIMENTOS PARA
REGULARIZACAO

RDC N2 629, DE 10 DE MARCO DE 2022 PROTETORES SOLARES

RDC N2 639, DE 24 DE MARCO DE 2022 PRODUTOS INFANTIS

RDC N2 643, DE 24 DE MARCO 2022 BRONZEADORES

RDC N2 646, DE 24 DE MARCO DE 2022/ COMPOSICAO EM PORTUGUES NA ROTULAGEM

RDC N2 773, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2023
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LEGISLACOES PRINCIPAIS APLICAVEIS AO REGISTRO DE PROTETOR SOLAR

LEGISLACAO ASSUNTO

PORTARIA N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 LISTA F - INGREDIENTES PROIBIDOS NO BRASIL

RDC N2 529, DE 4 DE AGOSTO DE 2021 LISTA NEGATIVA (INGREDIENTES PROIBIDOS EM COSMETICOS)
RDC N2 530, DE 4 DE AGOSTO DE 2021/ LISTAS RESTRITIVA (HARMONIZADA NO MERCOSUL)

RDC N° 806, DE 3 DE AGOSTO DE 2023

RDC N2 645, DE 24 DE MARCO DE 2022/ LISTAS RESTRITIVAS (NAO HARMONIZADAS NO MERCOSUL)

RDC N2 638, DE 24 DE MARCO DE 2022

RDC N2 600, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2022 LISTA POSITIVA DE FILTROS UV
RDC N2 528, DE 4 DE AGOSTO DE 2021 LISTA POSITIVA DE CONSERVANTES
RDC N2 628, DE 10 DE MARCO DE 2022 LISTA POSITIVA DE CORANTES
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DADOS GERAIS DO COSMETICO

1. GRUPO DE PRODUTO: PROTETOR SOLAR - GRAU 2 ou PROTETOR SOLAR INFANTIL - GRAU 2

a) O grupo PROTETOR SOLAR INFANTIL - GRAU 2 deve ser escolhido se houver expressdes ou figuras que
remetam diretamente ao uso infantil como “uso adulto e infantil”, “uso familiar”, “family”, dentre outros

2. NOME DO PRODUTO E MARCA

a) O nome da linha ou marca devem fazer parte do nome do produto descrito nesse campo.

b) Empresa deve verificar se ja ha outro produto regularizado com mesmo nome, pois ndo sdo permitidos
mesmo nome para produtos com férmulas diferentes.

c) o nome do produto ndo pode conter termos proibidos explicitamente em normas ou proibidos por
induzirem o consumidor a erro.

3. FORMA FISICA
a) A forma “aerossol” é proibida para produto destinado ao publico infantil 2 |
b) Deve estar compativel com a férmula e rotulagem do produto ;:: ANVISA
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Fabricante

Fabricante M? Autorizacio

Municipio de Fabricacdo
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FABRICANTES

a) Nao é possivel incluir fabricante nacional e internacional para o mesmo produto

b) Para evitar problemas na importacao de produtos, orienta-se que empresas que realizem etapas de
fabricacao no Brasil e no exterior, incluam uma declaracao indicando a etapa de fabricacao realizada
por cada fabricante no processo de regularizacao do produto e na Licenca de Importacao

c) Titulares de protetores solares importados que realizem etapas de fabricacdo no Brasil e no exterior
devem possuir AFE para fabricar e importar produtos cosméticos

d) Fabricantes nacionais devem ser incluidos pelo CNPJ

e) Fabricantes internacionais devem ser incluidos pelo “Cédigo Unico”: nimero de identificacdo criado
pela Anvisa para cadastro de empresas internacionais

f) Caso algum dos campos de preenchimento automatico esteja em branco, a empresa deve entrar em
contato com a Anvisa por meio do Fale Conosco

g) Caso o fabricante ndo tenha cédigo uUnico, a empresa deve entrar em contato com a Anvisa por meio
do Fale Conosco informando o “Pais”, a “Cidade”, o “Endereco" e o “Nome da empresa Fabricante”
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Quantidade (571008 de produto acabado) ° INSCricEn (Referdéncia)
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Nome da Substancia Inscricdo (Referéncia)

AQUAMARINE POWDER
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO

Formula

1. Componente da Férmula

a) Nao deve conter substancias listadas na RDC n2 529, de 2021 ou substancias de uso proscrito no Brasil
constante da “Lista F” atualizada da Portaria - PRT 344, de 1998

b) Nos casos em que a RDC n2 529, de 2021, indique condicdes ou limite de contaminantes para a
permissao da substancia, recomenda-se que a empresa envie a especificacao dessa substancia, no
campo Especificacdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado, como arquivo
adicional

c) Componentes da férmula devem ser descritos na forma de INCI

d) Caso a INCl do componente ndo esteja disponivel no sistema, deve ser solicitada sua inclusdo através
de solicitacao pelo SGAS
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO
Formula

2. Quantidade (g/100g de produto acabado)

a) Deve ser expressa percentualmente p/p (peso por peso)

b) No campo quantidade, a separacao das casas decimais sé pode ser realizada com uso da virgula e é
possivel colocar numeros com no maximo 8 casas depois da virgula

3. Inscricao (Referéncia)
a) Preenchimento automatico do niumero CAS cadastrado no sistema para o ingrediente
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO
Formula

4. Funcao

a) E necessario a abertura de misturas (“blends”), visto que cada substancia deve ser inserida no Sistema
individualmente com seu respectivo numero CAS

b) Caso uma substancia esteja presente em diferentes misturas (“blends”), deve haver a soma do
qguantitativo da substancia repetida para insercao no Sistema

c) Caso a mesma substancia seja utilizada na formula do produto com funcdes diferentes, a empresa pode
enviar esclarecimentos adicionais em um documento a ser anexado no campo Especificacdes técnicas
organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado, como arquivo adicional

d) Recomenda-se que o produto esteja de acordo com os pareceres da Camara Técnica de Cosméticos -
CATEC

e) Se houver atribuicao de funcao na rotulagem de algum componente descrito na féormula, recomenda-se
que a empresa verifique que a funcao indicada para o componente esta prevista no portal eletronico do
CosIng ou do PCPC. Caso a funcao declarada nao esteja indicada no CosIing ou PCPC, a empresa devera
encaminhar literatura comprovando a funcao declarada
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO

Formula

4. Funcao

a) As funcoes devem estar de acordo com as listas positivas(filtros UV, corantes e conservantes) e com as
listas restritivas

b) Os protetores solares devem ter ingredientes com a funcao de “fotoprotetor da pele” (filtros UV)

c) Se a empresa declarar um ingrediente presente na lista da RDC n2 600, de 2022, com funcdo diferente
de “fotoprotetor da pele” e a funcao indicada nao for considerada adequada, sera realizada exigéncia
para adequacao da funcgao

d) Em protetores solares, sao aceitos corantes das colunas 1,2 e 3
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO

Formula

4. Funcao

a) Todos os ingredientes indicados com a funcdo de “conservante” devem estar previstos e utilizados de
acordo com a lista de conservantes permitidos (RDC n2 528, de 2021) ou lista restritiva da RDC n2 645,
de 2022 (FORMALDEHYDE e PARAFORMALDEHYDE)

b) Se a empresa declarar um ingrediente presente na lista de conservantes, com funcao diferente de
“conservante”, sera aceito se o ingrediente for utilizado dentro da concentracao prevista na norma, nao
estiver presente em outras listas e nao houver atribuicao da fung¢ao ao ingrediente na rotulagem

c) Se a empresa declarar conservante com asterisco (*) acima da concentracdo prevista na norma e o
componente nao estiver descrito em outra lista, a empresa devera enviar comprovacao cientifica para o
uso do componente na concentracao requerida

d) O conservante lodopropinyl Butilcarbamate (linha 55) pode ser utilizado em protetores solares indicados

para rosto, colo e pescoco simultaneamente, entretanto nao pode ser utilizado para mais areas do
corpo, pois configura grande extensao corporal, o que é proibido pela RDC n2 528, de 2021
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO

Formula

4. Funcao

a)

b)

Nos casos em que a RDC n2 600, de 2022, RDC n2 528, de 2021, RDC n2 628, de 2022, ou RDC n2 530, de
2021, indique condicdes de pureza ou limite de contaminantes para a permissao da substancia,
recomenda-se que a empresa envie declaracao contendo a especificacao dessa substancia, no campo
Especificagdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado, como arquivo adicional,
para comprovar o atendimento a referida norma

Os componentes de fragrancia indicados no Anexo Il da RDC n2 530, de 2021, devem ser
obrigatoriamente declarados na rotulagem quando sua concentragao exceder 0,001% em produtos sem
enxague e 0,01% em produtos com enxague

A especificacao dos componentes de fragrancia na formula declarada no Espelho de peticao é
facultativa, podendo ser declarado somente "parfum”
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO

Formula

4. Funcao
a) Serao indeferidos processos:
 Se a empresa declarar um ingrediente com a funcao de “fotoprotetor da pele”, mas o ingrediente
nao estiver presente na lista da RDC n2 600, de 2022
 Se a empresa utilizar ingrediente presente na lista da RDC n? 600, de 2022, com concentragao em
desacordo com essa RDC
 Se forem indicados ingredientes das listas restritivas com fun¢cao ou concentracao em desacordo
com essas listas
e Se a empresa incluir na formula corantes da coluna 4 ou corantes das colunas 1, 2 e 3 com
concentracao ou limites de impurezas acima do permitido
e Se a empresa utilizar ingrediente com a funcdo de “conservante” sem asterisco (*) com
concentracao em desacordo com a RDC n° 528, de 2021
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO
Ap
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Destinacdo do Produto *

BISNAGA DE PLASTICO

Embalagem Secundaria *

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARLA

=L ANVISA
_T\F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



DADOS TECNICOS DO PRODUTO
Apresentacoes

1. Periodo de validade do produto + Tipo de Periodo.

a) Prazo de Validade do Produto: corresponde ao indicado no campo “Periodo de validade do produto”
associado ao “Tipo de Periodo”

b) Importante observar o dado selecionado no campo “Tipo do Periodo”

c) Prazo de Validade deve estar suportado pela conclusdao do estudo de estabilidade apresentado

2. Embalagem Secundaria

a) Caso o produto ndo possua embalagem secundaria, a empresa devera incluir a informacao “PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA”

b) Embalagens exclusivas para transporte do produto ou para expor os produtos na loja, gue ndao acompanharao
o produto que sera entregue ao consumidor, nao sao consideradas embalagens secundarias
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DADOS TECNICOS DO PRODUTO
Apresentacoes

3. Embalagem

a) Caso o produto possua a embalagem bombona ou galdo, ou indicacao de volume na rotulagem acima de 5L
para qualquer embalagem, recomenda-se que a empresa envie justificativa, no campo Especificacdes técnicas
organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado, como arquivo adicional, acerca da apresentacao (em
grande volume), considerando que o item 5.1 da RDC n2 108, de 2005,somente permite o fracionamento de
PERFUMES E SIMILARES, SABONETES, SAIS PARA BANHO, XAMPUS E CONDICIONADORES de uso adulto

b) Junto com a justificativa, recomenda-se a apresentacao de declaracao informando que o produto se destina
ao uso pelos consumidores em sua embalagem original, ou seja, que o conteddo da embalagem pode ser
utilizado sem a necessidade de fracionamento posterior para frascos menores para uso do produto
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO
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1.
a) Nesse campo a empresa deve anexar documento contendo a finalidade do produto, caso nao esteja implicita
no nome do produto, devendo estar compativel com o tipo de produto e com a finalidade descrita na rotulagem

DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Finalidade do produto (campo obrigatério se a finalidade nao estiver implicita no nome)

2. Especificacdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado

a)

b)

Orienta-se que a faixa de teor dos fotoprotetores da pele nao apresente variacao superior a 10% (dez por
cento), em relacdo ao teor declarado na férmula do produto

Caso a faixa indicada apresente variacdao maior que 10% em relacao ao teor declarado, recomenda-se que a
empresa apresente justificativa técnica de forma que garanta a eficacia e seguranca do produto mesmo com
variacao superior ao citado

O limite maximo do teor dos fotoprotetores da pele, considerando a variacao, ndao deve ultrapassar o limite
da RDC n2 600, de 2022

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

3. Especificacdes microbioldgicas do produto acabado

a) A empresa deve apresentar especificacdao para todos os parametros estabelecidos no Capitulo V da RDC n2 752,
de 2022:

|- Contagem de microrganismos mesofilos totais aerdbios

lI- Pseudomonas aeruginosa

lll- Staphylococcus aureus

IV- Coliformes totais e fecais

V- Clostridios sulfito redutores (exclusivamente para talcos)

b) A especificacdo deve estar de acordo com a RDC n? 752, de 2022

c) E importante que o tamanho da amostra utilizada no teste esteja descrito na especificacdo, por exemplo, para
“Pseudomonas aeruginosa” deve-se indicar “auséncia em 1 g” ou “auséncia em 1 mL”, pois a indicacao “auséncia”

nao permite concluir que a norma esta sendo atendida
.= ANVISA
1
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

3. Especificacdes microbioldgicas do produto acabado

d) Caso a empresa considere gque o produto é de baixa suscetibilidade, sugere-se a apresentacao de justificativa
técnica de acordo com a ISO 29621:2017 Cosmetics —Mlicrobiology —Guidelines for the risk assessment and
identification of microbiologically low-risk products, conforme orientado na Nota Técnica n?
31/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

4. Dados de estabilidade

a) Deve conter no minimo, metodologia e conclusdao que respaldem o prazo de validade declarado

b) Sugere-se que a metodologia seja composta pelos parametros de analise, pelo periodo de realizacao do teste de
estabilidade, pela(s) temperatura(s) a(s) qual(is) o produto foi submetido e pelos resultados, que devem estar
coerentes com a conclusao e prazo de validade declarado para o produto

c) E possivel a apresentacdo de estudo de estabilidade realizado em férmula similar a do produto peticionado
mediante racional técnico, desde que se trate de produtos contendo uma férmula base igual com diferentes
tonalidades.

d) Esclarece-se que produtos com base iguais e tonalidades distintas sao regularizados em processos distintos.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

4. Dados de estabilidade

d) O documento deve conter a determinacao de teor dos filtros UV presentes no produto

e) Explica-se que é considerada adequada a apresentacao dos resultados para o teor dos fotoprotetores da pele no
tempo zero em temperatura ambiente e no final do estudo referente a amostra submetida a temperatura igual ou
superior a 37 2C

f) Os resultados do teor dos fotoprotetores da pele devem estar dentro da faixa de aceitacao informada no
documento “Especificacdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado” e abaixo do limite maximo
estabelecido para o ingrediente pela RDC n2 600, de 2022

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

4. Dados de estabilidade
g) Sao aceitos estudos de estabilidade acelerada ou de longa duracdo (teste de prateleira)
Estabilidade Acelerada

* O periodo de realizacao do teste de estabilidade acelerada geralmente é de 90 dias para cada condicao
testada (aquecimento em estufa, resfriamento em refrigeradores, exposicao luminosa e ambiente)

* Atemperatura normalmente utilizada no teste de estabilidade acelerada é igual ou maior que 37°C

* Caso o estudo de estabilidade acelerada tenha sido realizado com periodo menor que 90 dias ou tenha
utilizado temperatura menor que 37°C para realizacdao do teste, orienta-se que a empresa envie literatura
técnico-cientifica do método empregado, e racional detalhado demonstrando que o método utilizado é
adequado para garantir o prazo de validade atribuido ao produto

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

4. Dados de estabilidade
g) Sao aceitos estudos de estabilidade acelerada ou de longa duracdo (teste de prateleira)
Estabilidade de longa durac¢ao (Teste de Prateleira)

O periodo de realizacao do teste de estabilidade de longa duracao é o periodo de tempo equivalente ao prazo
de validade estimado para o produto

e Como esse estudo é utilizado para avaliar o comportamento do produto em condicdes normais de
armazenamento, para esse estudo € utilizada a temperatura ambiente

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Atencao: Finalidade do produto, Especificagdes do Produto Acabado, Dados de Estabilidade

Nao é obrigatério colocar o nome do produto nesse documento, mas, caso haja designacao de nome e este

nao corresponder ao nome indicado na peticdo, recomenda-se que a empresa apresente
justificativa/explicacdo acerca da ndo coincidéncia dos nomes.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Dioxido de Titanio

a) Quando a substancia didxido de titanio for utilizada no produto com a funcao de filtro UV, a nomenclatura INCI
correta a ser descrita na formula do produto é TITANIUM DIOXIDE

b) Quando essa substancia for utilizada no produto com a funcao de corante, pigmento ou opacificante, a
nomenclatura correta a ser descrita na férmula do produto é a do Color Index Cl 77891

c) Caso a soma do ingrediente TITANIUM DIOXIDE e Cl 77891 esteja presente na férmula do produto acima de 25%,
limite maximo estabelecido para essa substancia pela RDC n2 600, de 2022, a empresa deve enviar comprovacao de
gue utiliza duas formas distintas de diéxido de titdnio no produto e de que o didxido de titanio declarado como "ClI

77891" como corante, pigmento ou opacificante ndao possui a funcao de filtro UV

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Dioxido de Titanio

d) E obrigatdrio o envio de faixa de aceitacdo para seu teor no documento “Especificacdes técnicas organolépticas e
fisico-quimicas do produto acabado”.

e) A faixa de aceitacao deve contemplar a soma de todo o didxido de titanio presente na formulacao (TITANIUM
DIOXIDE + Cl 77891), independentemente da funcao atribuida, considerando que no doseamento nao sera possivel
diferenciar o componente pelas funcgdes.

f) Caso na férmula contiver apenas o Cl 77891, a empresa deve enviar comprovacao de que utiliza forma de didxido de
titanio que possui funcao de corante, pigmento ou opacificante e que nao possui a funcao de filtro UV. Seguindo essa
premissa, ndao é obrigatdrio informar a faixa de aceitagao nas caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas do
produto.

g) O filtro didxido de titanio, por ser considerado estavel, ndao necessita ter seu teor avaliado no estudo de estabilidade.
—'.‘; ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)

a)
b)

c)

d)

Apresentacao legivel da arte tal qual sera utilizada no produto (com imagem, logomarca, etc)
Pelo menos uma arte final de rotulagem correspondente a embalagem primaria e, se houver, pelo menos uma arte
final de rotulagem correspondente a embalagem secundaria
As artes finais devem conter todas as informacdes requeridas pela:

e Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 752, de 19 de setembro de 2022

* Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 629, de 10 de marco de 2022

e Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n2 639, de 24 de marco de 2022, se destinado ao publico infantil
A peticao sera indeferida, caso a empresa titular nao inclua arte de rotulagem para a embalagem primaria e, se
houver, secundaria, ou documento somente com os dizeres (sem a arte) ou, ainda, com a rotulagem ilegivel.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)

e) Tabelas:

* Tabela 1. Informacdes requeridas em rotulagem de protetores solares

 Tabela 2. Designacao de Categoria de Protecdo (DCP) relativa a protecao oferecida pelo produto contra
radiacao UVB e UVA para a rotulagem dos Protetores Solares

* Tabela 3. Exemplos de alegacOes nao permitidas em protetores solares

* Tabela 4. AlegacOes permitidas desde que atendam as condicOes

 Tabela 5. Alegacdes permitidas sem comprovacao em todos os protetores solares

.- ANVISA
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5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que

acompanha o produto)
e) Tabelas:
Tabela 1. Informacdes requeridas em rotulagem de protetores solares

DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

implicito no nome

fabricante, espécie, qualidade ou natureza.

RDC n® 752, de
2022.

Art. 13,11, “d" e
e
RDC n® 752, de

2022.

N° | INFORMAGAO OBRIGATORIA | DEFINIGAO REFERENCIA | OBSERVAGOES
1 Mome completo do | Embalagem Grupo: inclui o tipo de formulagdo cosmeética Preferencialmente devem estar no painel
produto. primaria e | (mo caso, protetor solar ou protetor solar | Art. 3° VIl e | frontal, mas ndo é obrigatdrio que estejam
secundaria. infantil) e a finalidade do produto, caso ndo | Xlll, RDC n° | nesse painel. Logo, podem estar em
Grupo (Protetor esteja implicita no tipo de formulag&o. 752, de 2022. qualquer parte da rotulagem.
Solar ou Protetor Nomes genéricos e com termos proibidos
Solar Infantil) no Mome: designagdo do produto para distingui-lo | Art. 13, [, “b" e | (explicitamente em normas ou por
caso de ndo estar de outros, ainda que da mesma empresa ou | “e”, induzirem o consumidor a erro) ndo sdo

aceitos. Vide topico sobre “Nome do
produto e marca”.

O grupo (categoria) previsto na RDC n°
752, de 2022, é “protetor solar”, de modo
gque nac € permitido utilizar a expressao
“filtro selar” para designa-lo. Admite-se
“filtro

complementar na rotulagem.

utilizar solar" de  maneira
A indicagao de uso infantil deve estar
descrita de forma clara na rotulagem. A

empresa titular deve cumprir integralmente

=
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Nome completo do Embalagem

produto. primaria e
secundaria

Grupo (Protetor

Solar ou Protetor

Solar Infantil) no

caso de nao estar

implicito no nome

Marca Embalagem
primaria e
secundaria

DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Tabela 1. Informacdes requeridas em rotulagem de protetores solares

Iﬂ

-Preferencialmente devem estar no painel frontal, mas nao é obrigatdrio que estejam
nesse painel. Logo, podem estar em qualquer parte da rotulagem.

-Nomes genéricos e com termos proibidos (explicitamente em normas ou por
induzirem o consumidor a erro) ndo sao aceitos.

-0 grupo (categoria) previsto na RDC n? 752, de 2022, é “protetor solar”, de modo
gue nao é permitido utilizar a expressao “filtro solar” para designa-lo. Admite-se
utilizar “filtro solar” de maneira complementar na rotulagem.

-A indicacdo de uso infantil deve estar descrita de forma clara na rotulagem.

-A empresa titular deve cumprir integralmente os requisitos de produtos infantis
sempre que houver dizeres ou figuras que remetam ao uso infantil.

-Normalmente é descrita em destaque no painel frontal do produto, porém nao é
obrigatdrio que a marca esteja nesse painel. Logo, pode estar em qualquer parte da
rotulagem.

-Marcas com termos proibidos (explicitamente em normas ou por induzirem o
consumidor a erro) ndo sado aceitas.

.= ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Tabela 1. Informacgdes requeridas em rotulagem de protetores solares

e e

Conteudo

4 O numero inteiro de
protecao solar
precedido da sigla
"FPS", ou das
palavras "Fator de
Protecao Solar" deve
constar no painel
principal de forma
destacada

Embalagem
secundaria

Embalagem
primaria e
secundaria

-Pode ser descrito o nUmero acompanhado da unidade de massa e/ou volume
na embalagem ou, caso a empresa nao queira especificar na rotulagem o
conteudo que pretende fabricar, pode indicar “XX” acompanhado da unidade de
massa e/ou volume na embalagem.

-O FPS minimo aceito é 6, conforme inciso |, do Art. 12 da RDC n2 629, de 2022
-0 teste deve comprovar o FPS igual ou maior do que o FPS declarado na
rotulagem

-Para produtos importados que declarem “FPS 50+” na embalagem original, é
aceita a inclusdao do FPS médio apenas na etiqueta nao sendo necessario
destaque e nem que esteja no painel frontal, caso o nimero inteiro sucedido do
sinal "+" ja esteja em destaque no painel frontal, o que se considera
cumprimento do caput, do Art. 10, da RDC n2 629, de 2022

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Tabela 1. Informacgdes requeridas em rotulagem de protetores solares

e Lromaie __lowenies Jowewoe

"Para criangas Embalagem -A frase "Para criangas menores de 6 (seis) meses nao se recomenda a

menores de 6 (seis)  primaria e exposicao ao sol, consultar um médico.” é aceita para cumprimento deste item.

meses, consultar um  secundaria -Para produto que possui componente de lista exclusivo para uso adulto,

médico" bronzeador, produto com indicacdo de uso adulto pelo fabricante e aerossol,
utiliza-se, em substituicao, na rotulagem a frase “Uso adulto” ou “Nao usar em
criancas”.

-Sao aceitas substituicoes dessa frase por “Uso adulto” ou “Ndo usar em
criancas” ou frases equivalentes em protetores solares de uso adulto.

-E necessdria apresentacdo de justificativa técnica para substituir a adverténcia
por uma frase mais restritiva (exemplo: uso para criancas a partir de 3 anos)
em protetor solar infantil.

-Apenas protetores solares com indicacao de uso direta e inequivoca para
criancas devem seguir a RDC n2 639, de 2022.

11 "Evite exposicao Embalagem Essa adverténcia deve estar presente, mesmo que haja a substituicao da frase
prolongada das primaria e "Para criancas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico" por “Uso
criancas ao sol" secundaria adulto”, “Nao usar em criangas” ou frases equivalentes.



Tabela 1. Informacdes requeridas em rotulagem de protetor

f macao

18 Protetor Solar Embalagem Admi t apenas uma Unica indicacao (funcao: protetor solar) para protetor
In f ntil “Indicacao primaria e solar f tI de modo que protetor solar tonalizante ou com cor (base), por
Unica: Protecao secundaria xemplo, se caracterizam como outras indicacdes (funcdes) nao sendo
solar" permitido pela citada RDC.
19 Nome (razao socia I) Embalagem E aceito o nome (razdo social) e CNPJ de filial do titular, que seja fabricante
e CNPJ da empre secundaria (produto nacional) ou importadora (produto importado) do produto
titular do registro regularizado, para substituir os dados requeridos para o titular da regularizacao

do produto na rotulagem.

I
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)
e) Tabelas:
 Tabela 2. Designacao de Categoria de Protecdo (DCP) relativa a protecao oferecida pelo produto contra
radiacao UVB e UVA para a rotulagem dos Protetores Solares

Tabela 2. Designacao de Categoria de Protegao (DCP) relativa a protegao oferecida pelo produto contra radiagao UVB e UVA

para a rotulagem dos Protetores Solares

Fator de | Fator minimo de | Comprimento
Indicagdes adicionais ndc obrigatérias na | Categoria indicada no

protecdo solar | protecio UVA | de onda critico
rotulagem rétule (DCP)

medido (FPS) (FPUVA) minimo
«Pele pouco sensivel a gueimadura solars #«BAIXA PROTECAO» 60-149 13 do fator de | 370 nm
«Pele moderadamente sensivel a queimadura solars | «MEDIA PROTECAO» 15,0-299 protecao solar indica-
«Pele muito sensivel a queimadura solars w«ALTA PROTECAD » 30,0- 50,0 do na rotulagem
«Pele extremamente sensivel a queimadura solars | «PROTECAO MUITO ALTA» | Maior que 50,0 e

menar que 100

.- ANVISA
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5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que

acompanha o produto)

e) Tabelas:

DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

* Tabela 3. Exemplos de alegacOes nao permitidas em protetores solares

NQ‘

ALEGAGOES PROIBIDAS

REFERENCIA

EXEMPLOS DE ALEGAGOES

1

Alegactes de rotulagem que impliguem a caracteristica de
100% de protecdo contra a radiagao UV, protegao total ou
efeito antissolar.

Art. 14 da RDC n® 629, de
2022.

“Protecéo completa”, "Protetor Solar Absoluto”, “Antiefeitos
do sol”, “Ultra protecéio™.

Alegactes de rotulagem que impliguem a possibilidade de
nao reaplicar o produto em quaisguer circunstancias.

Art. 14 da RDC n® 629, de
2022.

“Protetor solar de aplicagéo dnica”™.

Alegacbes de rotulagem que induzam ao blogueio da
radiagao solar.

Art. 14 da RDC n® 629, de
2022.

“Block”, "bloc” e derivados (helioblock, extrablock, blocskin,

block skin etc), “blogueia o sol”, “escudo™

Alegactes que induzam o consumidor a pensar gue o
produto tem agéo por mais de 2 horas na pele.

Até o momento, ndo foram apresentados testes
considerados adequados para estabelecer o tempo de
reaplicagio. Testes in wvitro ndo sdio aceitos para essa

finalidade.

A sociedade brasileira de
dermatologia recomenda
a reaplicagao de
protetores solares a cada

2 horas.

"Apresenta fotoatividade por X horas®, "Xh de filtro
fotoestavel”.
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Tabela 3. Exemplos de alegacdes ndao permitidas em protetores solares

resistente 3 agua”, "Resistente 4 agua/suor” ou "Resistente

tenham sido adequadamente comprovadas conforme a

EEEEEEEEEE

antes da exposigdo ao

I
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Tabela 3. Exemplos de alegacdes ndao permitidas em protetores solares

T Alegactes que indiguem a protegdo confra os raios | Art. 12, inciso |, da RDC n® | "Protegao contra Infravermelho®, “"Protegio contra os
infravermelho ou contra os efeitos dos raios infravermelho. | 752, de 2022 . efeitos do infravermelho” .

ao & possivel explorar protegao contra os raios
infravermelho ou protegdo contra os efeitos do

infravermelho em cosmeticos, uma vez que nao se

conhece substancia capaz de filtrar esses raios.

]
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Tabela 3. Exemplos de alegacdes ndao permitidas em protetores solares

Alegagbes que indiguem a protegdo contra a luz visivel ou | Art. 12, inciso |, da RDC n® | “Protegio contra luz visivel ou luz azul” ou "Protegio contra
luz azul ou contra os efeitos da luz visivel ou azul. 752, de 2022. os efeitos da |luz visivel ou azul”.

Mao & possivel explorar "protegdo contra a luz visivel" ou
“protegao contra os efeitos da luz visivel” em cosmeéticos,

uma vez que ndc se conhece ainda metodologia capaz de

se de
ciona ap L=
S0 nal + juntamente co mo € aceito, | Art DCn® | “UVA +, UVA++ ou UVA+++"
po conizado pelo métod ac é ma 20
aceito RDC n® 629, de 20
gggggg “Alta Protegdo UVA" isolada da expresséo | Apenas perm "Alta Protegao ceita

“UVB". alegagio “Alta Protecao

DE CATEGORIA DE
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Tabela 3. Exemplos de alegacdes ndao permitidas em protetores solares

11 | Protetor com FPS XX que afirma que "protege por XX | Art. 12, inciso |, da RDC n® | Protetor solar com FPS 30 com o atributo “Protege por 30

vezes mais tempa". 752, de 2022. vezes mais tempo”.

12 | Alegagdes que explorem a ideia de que o protetor solar | Art. 12, inciso |, da RDC n® | “Mantém o mesmo nivel de protecdo durante o periodo de
mantém o mesma nivel de protegdo durante o periodo de | 752, de 2022. exposigio solar”.
exposigao solar.

Mao se conhece teste capaz de comprovar esse apelo.

13 | Dizeres que explorem a ideia e que o produto foi testado | Art. 12, inciso |, da RDC n® | "Testado sob o sol".
sob o sol quando foi realizado teste de fotoestabilidade. | 752, de 2022.
Tais afimagdes podem ser interpretadas de modo
enganoso de gque o teste de eficacia do produto foi

realizado sob o sol.

A inclusao de tais alegacdes na arte de rotulagem acarretara o indeferimento da peticao de registro

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)
e) Tabelas:

* Tabela 4. AlegacOes permitidas desde que atendam as condicOes

ALEGACOES PERMITIDAS DESDE

QUE ATENDAM A CONDICOES REFERENCIA OBSERVAGCOES

1 "Resistente & agua”, "Muito Resistente & | Art. 13 da RDC n® 629, de | Podem ser utilizados desde gque comprovados seguindo as metodologias
agua”, "Resistente & Agua/suor” ou | 2022. previstas na RDC n® 629, de 2022.

"Resistente & Agualtranspiragso”. A RDC 62972022 determina que o leste de resisténcia & agua siga a
metodologia Colipa ou FDA e suas atualizagtes. Nestas referéncias, ndo
ha previsao para demonstragao de resisténcia a4 dgua acima de 80 min,
que permite o claim "muito resistente”.

O tempo maximo de 120 minutos foi definido como limite para as
metodologias 1S0 16217:2020 e IS0 18861:2020, considerando o tempo
de reaplicagdo de protetores solares recomendado pela Sociedade
Brasileira de Dermatologia.

S#o exemplos de apelos aceitos em substituigdo aos da norma:
substituigdo de "muito resistente & dgua” por "80 minutos de resisténcia
a agua”; substituicio de “resistente 4 agua” por “40 minutos de resist&ncia
aagua”.

2 Valor do FPUVA na rotulagem. Art. 8% da RDC n® 629, de | Ndo ¢ obrigatdrio apresentar o valor de FPUVA na rotulagem.

2022.
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)

e) Tabelas:
* Tabela 4. AlegacOes permitidas desde que atendam as condicOes

3 “PPD XX Art. 12, inciso |, RDC n® 752, | Esse termo & aceito apenas se estiver acompanhado da descrigdo "UVA"
de 2022. e se o teste enviado para comprovar o FPUWVA for in vivo.
7 Alegactes que explorem a ideia de gue | Art. 8° inciso IX, § 8°da RDC | S3o aceitas desde que a empresa apresente teste que comprove que o
o produto ajuda a proteger contra a luz | 752, de 2022. produto foi capaz de absorver parte da luz visivel ou luz azul.
visivel ou ajuda a proteger contra a luz Quando os filtros fisicos didxido de titdnio ou éxido de zinco estiverem
azul.

presentes na formula do produto juntamente com corantes/pigmentos,
como € o caso de protetores solares com cor, essas alegacbes sdo
aceitas sem envio de testes para o produto acabado, devido as

propriedades desses filtros e corantes.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)
e) Tabelas:

* Tabela 4. AlegacOes permitidas desde gue atendam as condicOes

8 Dizeres que explorem a ideia de que o | Art. 12, inciso |, RDC n® 752, | S50 aceitos desde que o produto possua antioxidante para a pele na

produto minimiza os danos causados | de 2022, formulag3o.

pela luz visivel ou luz azul.

Dizeres que explorem a ideia de que o | Art. 12, inciso |, RDC n® 752, | S50 aceitos desde que o produto possua antioxidante para a pele na
produto minimiza os danos causados | de 2022, formulagao.

pelos raios infravermelhos.

9 Dizeres "protege XX wvezes mais", de | Art. 12, inciso |, RDC n® 752, | S80 aceitos desde que o FPS obtido para o produto no estudo de eficacia
acordo com o FPS do produto, como | de 2022, seja maior ou igual ac descrito nessa frase.

“protege 30 vezes mais a pele do gque
sem a utilizagdo deo produto”, por

exemplo.

10 | Apelos que indiqguem a utilizagdo do | Art. 12, inciso |, RDC n® 752, | S50 aceitos desde que inclua um asterisco na frase e inclua também a
produto apos procedimentos | de 2022. frase de rotulagem "*usar somente em pele integra®, considerando gue

dermatoldgicos ou estéticos. ha procedimentos dermatoldgicos ou estéticos que deixam a pele

sensibilizada.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)
e) Tabelas:

* Tabela 4. AlegacOes permitidas desde que atendam as condicOes

11 Indicagdo de que o produto possui | Lei n® 10.831/2003, Decreto | E aceita a indicagdo organico associada a componentes especificos
determinados componentes organicos. 6323/2007, IN  19/2009 | desde que a empresa apresente o "Cerificado de Conformidade
(MAPA), IN 46/2011. Orgéanica®, de acordo com a Lei N*® 10.831/2003, Decreto 6323/2007, IN

19/2008 (MAPA), IN 46/2011 e Instrugbes MNormativas do MAPA
pertinentes. Esse Ceriificado deve ser emitido por organismo
credenciado pelo Mapa na categoria "CERT ou OPAC", deve estar valido
e o produtor titular do certificado deve constar no "Cadastro Macional de
Produtores Organicos do Mapa" com os escopos e atividades

devidamente adequados. Mo & aceita a indicagio geral “com

ingredientes organicos”.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secunddria e folheto que
acompanha o produto)
e) Tabelas:

* Tabela 4. AlegacOes permitidas desde que atendam as condicOes

Alegagbes gue indiguem alguma agio A Sociedade Brasileira de | S3o aceitas, desde que seja incluida a frase "Para garantia da protecio
(exceto de protegao solar) do produto por | Dermatologia recomenda a | solar, aplicar o produto a cada 2 horas" na rotulagem ou frase semelhante
tempo maior que 2 horas. Por exemplo, | reaplicagdo de protetores com o mesmo sentido. A frase deve estar proxima dessa alegacgdo ou
"Controle da oleosidade e redugéo do solares a cada 2 horas. devem estar ligadas por meio de asterisco.

brilho por s" 'E por | Art

6 h dratada po & 48 | de 2022

hora

I
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que
acompanha o produto)
e) Tabelas:

* Tabela 4. AlegacOes permitidas desde que atendam as condicOes

39 | Alegagdo de que o produto @& | Guia para Avaliagdo de | Os produtos gue se utilizarem desta mengao em sua rotulagem deverao
hipoalergénico. Seguranga de Produtos | apresentar obrigatoriamente testes clinicos de sensibilizagdo cutanea e
Cosméticos®® fotoalergia, de acordo com metodologia reconhecida, que atestem a baixa
Parecer Técnico n° 5, de 28 | incidéncia de reagBes adversas de sensibilizac3o e fotoalergia.

de setembro de 2001 - | Também deve serincluida a frase "Este produto foi formulado de maneira
Assunto: Uso do termo | a minimizar possivel surgimento de alergia" na rotulagem e ndo devem

"hipoalergénico” em produtos | possuir componentes de fragrancia descritos no anexo |l da RDC n® 530,

de higiene pessoal, | de 2021, quando sua concentragdo exceder 0,001% nos produtos sem
cosmeticos e perfumes. enxague, que € o caso de protetores solares.
N
;. ANVISA
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5. Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que

acompanha o produto)

e) Tabelas:

DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

 Tabela 5. Alegacdes permitidas sem comprovacao em todos os protetores solares

ALEGACOES PERMITIDAS SEM NECESSIDADE DE
COMPROVAGAO EM TODOS 0S PROTETORES SOLARES

REFERENCIA

“Protecdo do DNA"

Inerente & fungio de protecdo solar

“Ajuda a prevenir o cancer de pele”

Inerente & fungdo de protegdo solar

Descrigdo “FPS XX" e "UVA+UVE" juntas

Entende-se que essa forma de descrigdo ndo induz o consumidor a erro.

“Protege as camadas mais profundas” e “Preserva o colageno da

pele”

Inerente & fungio de protecao solar.

Propriedade “antieritema”

Inerente & fungio de protegio solar.

“Protege a pele de forma mais eficaz contra os raios UVA e UVB",
“Protecao avangada®, "Total Performance Formula®, “Efetiva

protecio”, “Otima protego”, “Ampla protegéo”, "Protegio elevada”

Entende-se que todos os protetores solares, que devem atender os requisitos
da RDC n® 629, de 2022, podem conter esses apelos, uma vez que sdo termos

que qualificam a protecio e ndo interferem na interpretagdo da DCP.

“Biodegradaveis"

Fora do escopo da Anvisa.

“Protege contra os radicais livres”

Inerente a fungio de protecao solar.

“‘Protege a pele da degradagao celular”

Inerente & fungdo de protegdo solar.

"Rapida agéo"

Entende-se que todos os protetores solares, que devem atender os requisitos
da RDC n® 629, de 2022, sdo de rapida ac3o.

=
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%DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

Tabela 5. Alegacdes permitidas sem comprovacao em todos os protetores solares
trabalhador esta expost Inerente & fungao de protegdo solar.
coe tas como: construgoe
manutengao de edificagbes, embarcagbes, estradas, telefonias,
agricultura, extrativismo"
2 | "Siga corretamente o modo de usar para evitar: envelhecimento da | Inerente & funcao de protegdo solar.
e efeitos n
, "EPI" Inerente & fungio de protecio solar.
. . i . da indicagdo desejada pel
mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm
necessarias comprovactes adicionais.
llllllllllllllll Id" pode fazer referéncia ao
pod o mesmo que o produto ndo con
6 | Protetor solar para maes Inerente & fungdo de protegao solar.
mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm cio rotecio Sao aceit
la exposicao solar’, "Reduz visivelmente as manchas de enir ou re manchas
pigmentacio causadas pela exposicio solar ao longo do tempo”,
“Prevencao/reducdo/clareamento  de  manchas/marcas/sinais
Atribuido a hidratagdo promovida por esse tipo produto.

I
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

6. Termo de responsabilidade, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico, devidamente preenchido com
o nome do produto

a)

b)

Deve estar devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa para atender o Art.
52 inciso Il da RDC n? 752, de 2022.

No termo deve ser informada a razao social da empresa titular, o nimero de autorizacao de funcionamento e o
nome do produto, que deve estar exatamente conforme descrito no “Espelho da Peticao”. Caso qualquer dessas
informacdes esteja em desacordo, o processo sera indeferido.

Os nomes do Representante Legal e Responsavel Técnico que assinaram o termo devem estar descritos no
documento.

Recomenda-se que os Termos de Responsabilidade sejam assinados digitalmente (com ou sem certificacao). O
responsavel pode acessar gratuitamente o servico de assinatura eletronica oferecido pelo Governo Federal, por
meio do link: https://www.gov.br/governodigital/ptbr/assinatura-eletronica.

A auséncia do Termo de Responsabilidade ou de assinatura do Responsdvel técnico e/ou Representante legal da
empresa acarretara no indeferimento da peticao.

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

7. Testes de Eficacia obrigatorios para Protetor Solar e Bronzeador

a) O resumo do teste de eficacia deve conter, no minimo, objetivo, metodologia, resultados , conclusao e
informacdes sobre o produto analisado (nome, formula ou cédigo que permita identificar o produto).

a) A empresa podera juntar uma declaracao informando que o nome ou cédigo do teste corresponde ao
produto com o nome peticionado, caso nao conste a formula do produto no relatério e o nome estiver
diferente do peticionado ou apenas constar um cddigo de identificacao do produto.

d) Sugere-se que a empresa anexe somente 1 (um) estudo de eficacia para a comprovacao de cada atributo

e) Testes adicionais de eficacia podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou
apelos presentes na rotulagem

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

7. Testes de Eficacia obrigatorios para Protetor Solar e Bronzeador

Metodologia Aceita

Determinacao do Fator -FDA, 1999, e suas atualizacoes

de Protecdo Solar (FPS) -FDA, 2011
-COLIPA/ICIA/CTFA-AS., 2006 e suas atualiza¢oes
-1ISO 24444:2010
-1ISO 244442019

Determinacao do Fator -Método in vivo: European Commission, 2006, e suas atualizagoes
de Protecdo UVA (FPUVA) -ISO 24442:2011
-1SO 24442:2022
-COLIPA Guideline. In Vitro Method,2009, e suas atualizagoes
-COLIPA Guideline. In Vitro Method,2011
-1SO 24443:2012
-1SO 24443:2021
‘.= ANVISA
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%DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

7. Testes de Efica s para Protetor Solar e Bronzeador
Metodologia Aceita
Av I acao do -COLIPA Guideline. In Vitro Method,2009, e suas atualizagoes
Co mp imento de Onda -COLIPA Guidelin .I Vitro Method,2011
Critic -ISO 24443:2012

-ISO 24443:2021

Determinacao da -FDA, 1999, e suas atualizacoes

Resisténcia a Agua -COLIPA Guideline for evaluating sun product water resistance, 2005 e suas
(quando indicado na atualizagoes
rotulagem) -ISO 16217:2020 e ISO 18861:2020

I
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

7. Testes de Eficacia obrigatorios para Protetor Solar e Bronzeador

Metodologia Aceita

Comprovacao do Tempo Nao se conhece metodologia capaz de comprovar um tempo de reaplicacdao do produto
para Reaplicacao (quando

indicado na rotulagem

tempo de reaplicacao

maior que 2 horas)

Comprovacao para Metodologias aceitas para Determinacao do Fator de Protecao Solar (FPS), porém, a
protecao imediata (quando irradiacao da drea devera ser realizada em até 3 minutos.
indicado na rotulagem)

Comprovacao para outros  Ajuda a proteger contra a luz visivel ou ajuda a proteger contra a luz azul: estudo que

tipos de protecao (quando  ateste que o produto absorve parte da radiacao da luz visivel ou luz azul; Quando os

indicado na rotulagem) filtros fisicos dioxido de titanio (TITANIUM DIOXIDE) ou 6xido de zinco (ZINC OXIDE)
estiverem presentes na formula do produto juntamente com corantes/pigmentos,
como é o caso de protetores solares com cor, ndo é necessario teste



DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

7. Testes de Eficacia obrigatorios para Protetor Solar e Bronzeador

a) Serado indeferidos registros nos seguintes casos:

 Na3o apresentacao de resumo do estudo para determinacao do FPS, FPUVA ou Comprimento de Onda
Critico do produto

* 0O estudo apresentado que nao contiver os dados minimos requeridos descritos no Manual

* A submissao de peticao de registro com metodologia diferente das descritas no Manual

* Estudo apresentado demonstrar que o FPS do produto é inferior a 6

* Estudo apresentado demonstrar que o produto possui FPUVA menor que 1/3 do valor do FPS declarado
na rotulagem

e Estudo apresentado demonstrar que o produto possui comprimento de onda critico menor que 370 nm

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

7. Testes de Eficacia obrigatorios para Protetor Solar e Bronzeador

a) Serado indeferidos registros nos seguintes casos:

* Se for declarado na rotulagem, a nao apresentacao de resumo do estudo para determinacao da
resisténcia a agua realizado com o produto

 Aindicacao na rotulagem de tempo superior a 2 horas para reaplicacao do produto sem o envio de teste
para comprovacao desse atributo

* Se for declarado na rotulagem, a nao apresentacao de resumo do estudo para determinacao do FPS
realizado com o produto com irradiacao da area realizada em até 3 minutos para comprovacao do
atributo “protecao imediata”

» Se forem declarados na rotulagem atributos que explorem a ideia de que o produto ajuda a proteger
contra a luz visivel ou ajuda a proteger contra a luz azul, a ndo apresenta¢ao de resumo do estudo,
exceto se a formulacao do produto possuir os filtros fisicos didxido de titanio (TITANIUM DIOXIDE) ou

oxido de zinco (ZINC OXIDE) juntamente com corantes/pigmentos.
': ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

8. Teste de seguranca

a) Conforme Guia para a Avaliacao de Seguranca de Produtos Cosméticos
b) Obrigatério para Produtos com indicacao para o publico infantil
c) Obrigatdrio para Produtos com os seguintes atributos na rotulagem:

 Dermatologicamente testado

* Oftalmologicamente testado

e clinicamente testado

* Avaliado por Pediatras ou outra especialidade médica
* Na3o comedogénico

* N3o acnhegénico

* Hipoalergénico

* Pele sensivel

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

8. Teste de seguranca

d) Dados minimos requeridos no relatério

* O resumo do teste de seguranca deve conter, no minimo, objetivo, metodologia, resultados, conclusao e
informacdes sobre o produto analisado (nome, formula ou cédigo que permita identificar o produto)

 (Caso nao conste a formula do produto no relatério e o nome estiver diferente do peticionado ou apenas
constar um cédigo de identificacdo do produto, a empresa pode anexar uma declaracdo informando que o
nome ou cédigo do teste corresponde ao produto com o nome peticionado

* Os resultados e a conclusao devem estar coerentes com os resultados e com as informagdes descritas na
rotulagem

* Deve constar assinatura do médico que acompanhou o estudo

e) Manual indica os tipos de testes aceitos e assinaturas requeridas no relatério com o resumo dos testes

.- ANVISA
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DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS AO PROCESSO

8. Teste de segurancga
f) Processos de registros que serdo indeferidos:

* Protetores solares infantis que nao apresentarem o resumo dos estudos de seguranca
* Se forem apresentados estudos que nao contiver os dados minimos requeridos

g) Testes adicionais de seguranca podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou apelos
presentes na rotulagem.

.- ANVISA
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Duvidas:

0000000000000
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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

Contato

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento

Reclamagdes e denuncias:

Avalia¢do de Enquadramento de Produtos:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/fale-ouvidoria/fale-ouvidoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-fronteira
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