Caracterizacgao e classificacao de produtos
cosmeéticos no Brasil
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Como os produtos cosméticos sao
classificados no Brasil e por que isso
importa para a seguran¢a do consumidor?
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O que é um produto cosmético?

Preparagoes de uso externo destinadas a limpar, perfumar, alterar
aparéncia, proteger ou manter em bom estado

h|g|ene pessoal, cosméticos
e perfumes

Seguran;:a o Informagio l/:'gi/énc:’a o Sadde
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Produtos cosmeéticos — Uso Externo
Nao podem ser:

INALADOS

il

Nao sao produtos Nao sdo alimentos. N&o séo dispositivos
para inalagao. Podem causar nauseas, médicos.
Podem causar irritagdes vomitos, intoxicagdes Nao devem ser inseridos
e danos as vias e outros danos a satde. no corpo.

respiratorias.

INGERIDOS IMPLANTADOS
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INJETADOS

Nao sdo medicamentos.
Nao devem ser injetados.

Risco de infeccdes,
reacoes graves e
complicagoes sérias.
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Porque produtos diferentes exigem niveis diferentes de
protecao sanitaria: classificacao permite

DEFINIR O NiVEL ESTABELECER GARANTIR ORIENTAR A PROTEGER A

DE CONTROLE REQUISITOS INFORMACOES VIGILANCIA SAUDE DA
SANITARIO PROPORCIONAIS ADEQUADAS AO POS-COMERCIALIZACAO POPULACAO
NECESSARIO CONSUMIDOR

Alguns produtos exigem o ) A classificagdo ajuda a O objetivo final é assegurar
Nem todos os produtos SSerEcomunitacio Adverténcias, restricoes monitorar eventos adversos, que os produtos disponiveis
g s de us do de aplicaga
apresentam as mesmas éuiaoutros néessitam €S0, MocodeiIpitaca0 identificar sinais de no mercado sejam seguros
caracteristicas ou exigem de registro e avaliacdo € cutd.adOS Hepeificas seguranga e priorizar nas condi¢des normais
0 mesmo grau de técnica pela Anvisa. variam conforme agbes regulatdrias. de uso.

comprovagao. o produto.

INFORMAGOES IMPORTANTES

[\ Advertencias

@ RestrigGes de uso

COMUNICAGAO REGISTRO

% Modo de aplicagio
@ Cuidados especificos |

A CLASSIFICACAO REGULATORIA NAO EXISTE PARA ORGANIZAR PRODUTOS.
ELA EXISTE PARA PROTEGER PESSOAS.
—————— = <L ANVISA
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Classificacao de produtos cosméticos no Brasil - L ANVISA
RDC 907/2024 (alteragdes pela RDC 949/2024) T Satocn s s

e S S S S

Critério normativo Fungdes cosméticas basicas Indicagdes especificas — exigindo maior
ou elementares sustentacao regulatoria

Comprovagao Comprovacao mantida pela empresa, sem Seguranca e/ou eficacia obrigatoria
avaliacdo prévia da Anvisa

Modo de usar / restri¢des Nao requer informacgdes detalhadas Exige informacdes, cuidados e restricoes

Regularizacao Comunicagao prévia Comunicac¢do prévia (maioria)
(todos os Grau 1 — Art. 35) Registro apenas para 9 grupos do Art. 34

Quem exige registro? — Protetor solar, repelente, alisante,

bronzeador, gel antisséptico (Art. 34)
Base normativa RDC n2 907/2024 (Anexo | — Lista I) RDC n2 907/2024 (Anexo | — Lista Il)

Exemplos tipicos Hidratante, xampu simples, perfume, batom Tintura capilar, antitranspirante, clareador
de pele, dentifricio anticarie
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Regularizacao: Comunicacao prévia vs Registro
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Produto o] e e Portal ANVISA
cosmetico (notificacao) Publicacao online

Comunicacdo Portal ANVISA

(no’t)i:‘?c\ggéo) Publicacao online

Registro . bPOE’

Art. 34 ublicagéo no

( ) Diario Oficial
! Produtos sujeitos a REGISTRO ——— als
| - Bronzeador = @ =5
Il - Gel antisséptico para as maos VI - Protetor solar >

) Vil - Protetor solar infanti Pomadas capilares

Q Il - Produto para alisar os cabelos rotetor solar infanti (RDC 814/2023)
§ IV - Produto para alisar e tingir os cabelos % VIII - Repelente de insetos ‘

@ V - Produto para ondular os cabelos IX - Repelente de insetos infantil
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Produtos de higiene pessoal descartaveis: RDC 642/2022

Absorventes: internos
e externos

Coletores menstruais

Escovas dentais

Fios/Fitas dentais
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Hastes flexiveis

Mesmo produtos aparentemente simples podem gerar eventos adversos
e necessitam vigilGncia sanitdria
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Por que um protetor solar precisa de mais controle que

1
um xampu? =L ANVISA
i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Eficacia critica Risco coletivo
A Falha no FPS gera falsa sensacdo de prote¢ao — o O Exposicdo solar excessiva aumenta incidéncia de
consumidor fica exposto sem saber cancer de pele — falha do produto tem impacto
populacional
Formulagao complexa Eventos adversos graves
Filtros UV tém mecanismo de ag¢ao especifico — E Reagdes fotoalérgicas, queimaduras, dermatites
exigem comprovacgao de estabilidade e - comprovagao prévia reduz o risco no mundo
concentragao real
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A O que o rétulo NAO pode afirmar L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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X AlegacoOes terapéuticas O cosmético ndo pode alegar tratamento, cura ou prevengao de doengas

X Propriedade desinfecg¢ao ou Produtos cosméticos ndo podem alegar eliminacgdo total de microrganismos ou
esterilizante acao esterilizante. Exemplos: Elimina 100% dos germes, esteriliza a pele

O rétulo ndo pode induzir o consumidor a erro quanto: composicao, finalidade,

seguranga ou natureza do produto

I X Eliminacdo ou exterminio de insetos = Cosméticos ndo podem alegar matar ou exterminar insetos
I X Informagbes enganosas

O produto comercializado deve corresponder a forma declarada no processo de

X Forma fisica distinta S . i
regulariza¢do junto a Anvisa
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COSMETOVIGILANCIA

Classificacao de produtos cosméticos evolui
continuamente para acompanhar a inovacao, a
experiéncia de uso e as necessidades de protecao da
saude da populacao

MUITO OBRIGADO!
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