TEMA 5.1 — Regularizagao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

TEMA CONCLUIDO
(atualizado em 12/07/20)

A regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ocorre por meio de registro ou notificacdo. Os processos de registro sdo avaliados
previamente a comercializacao e avaliam a adequacado da documentacao aos padrdes de qualidade, seguranca e eficacia de cada produto. Ja a notificacéo é
uma condi¢cao em que os produtos sao isentos de registro precisando apenas de um comunicado a Anvisa para que possam ser comercializados. Os produtos
notificados também apresentam documentacgéo técnica que pode ser avaliada a qualquer momento.

fuoswene

A Anvisa atua na regularizacdo dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes para que a populacao tenha acesso a produtos seguros.
Considerando que o Brasil faz parte do Grupo Mercado Comum (GMC) Mercosul, resolugdes deste tema podem ter interface com o Grupo.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Cosméticos.

@ PROCESSOS RELACIONADOS AO

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

O prazo atual para renovacéo de processos de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes € de 5 anos. A
avaliacdo do histdrico destas renovacdes demonstra que é
baixo o numero de reprovacfes e as caracteristicas das
exigéncias técnicas emitidas em petic6es aprovadas mostra
gue o prazo de 10 anos é mais adequado.

Cada pais membro do Mercosul apresenta um Certificado de
Venda Livre (CVL) proprio. A proposta € estabelecer um
“Modelo de Certificado de Venda Livre Mercosul” afim de
facilitar as exportacdes extrazona.

Os dados de Cosmetovigilancia e Fiscalizacédo dos produtos
infantis nos Ultimos anos indicam que essa € uma classe que
nao tende a gerar problemas sanitarios. Por isso, exigir o
registro dos produtos cosméticos infantis pode estar
burocratizando o setor produtivo de forma desproporcional
ao risco.

Processo n.° 25351.328727/2015-48: Renovacgdo de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes Isentos de Registro e Sujeitos a Registro
(CONCLUIDO - Resolucéo RDC n.° 312, de 10/10/2019)

Processo n.° 25351.909857/2017-94: Alteragdo da Resolucédo da Diretoria
Colegiada n°® 07/2015, que dispde sobre os requisitos técnicos para a
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
(CONCLUIDO - Resolucéo - RDC n° 237, de 16/07/2018)

Processo n.° 25351.009152/2015-80: Modelo de certificado de venda livre (CVL)
para exportaces extrazona de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes (ARQUIVADO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir o acesso seguro da populagéo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

Racionalizar as a¢fes de regularizacao de produtos e servigos

Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros
actratdaicne


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Cosm%C3%A9ticos_Vers%C3%A3o2018_Portal.pdf/75acd4c5-2926-4338-a692-8906cb76cd16
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408003
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378660
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PROCESSO REGULATORIO: Renovacdo de Produtos de Higiene Pessoal, RELATORIA: Renato Porto

Cosmeticos e Perfumes Isentos de Registro e Sujeitos a Registro AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
NUMERO DO PROCESSO: 25351.328727/2015-48 Saneantes (GHCOS)
(voltar para lista de processos) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizac&o de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Renovagio de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Isentos de Registro e Sujeitos a

Registro
ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
. Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n°® 63, de
AR LI Abertura do processo ComeE 01/07/2015
Processo
Analise de » i ) o o
Impacto Relatério de Analise de Concluida Relatério de Mapeamento do Impacto Requlatério (REMAI) de

. Impacto 12/07/2016
Regulatério (AIR)

Realiza¢cdo da seguinte consulta publica no periodo de 29/05 a
12/07/2019:

e Consulta Publica n.° 639, de 21/05/2019 (aberta a contribuicées de

) R(?al_izagéo de Consulta Concluida 29/05 a 12/07/19)
Elaboragdo de Puablica
Instrumento Noticias relacionadas ao processo:
Regulatério e Prazo de duas consultas publicas termina na sexta (10/07/19)
Concluida e Relatério de Analise da Participacéo Social (RAPS) - CP 639 2019

Analise das contribuicdes

T . Relatério de Analise de Contribuicdes (RAC) - CP 639-2019

Publicacdo de concluséo do processo:

e Resolucédo da Diretoria Colegiada RDC n.° 312, de 10/10/2019 —
estabelece prazo de validade da regularizacdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e altera a RDC n° 7/2015.

Concluida
Deliberacao Final Deliberagdo em Dicol

Noticias relacionadas ao processo:


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24343
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24343
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4918797
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917177%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D2%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4918797
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/397109
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426638/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+639_2019.pdf/2b54336e-52a9-4d5e-9fcf-e5cd54209a09
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3426638/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+639-2019.pdf/749620fe-4852-4263-9785-19eea69f173b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408003
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PROCESSO REGULATORIO: Alteracdo da Resolucio da Diretoria Colegiada n° RELATORIA: Jarbas Barbosa

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Renovagio de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Isentos de Registro e Sujeitos a
Registro

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

e Cosméticos e saneantes: mudanca na validade do registro

(17/10/2019)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Renovacdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Isentos de Registro e Sujeitos a

Registro
ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 09, de
Processo 18/1/2018
Anidlise de e
Impacto Dialogo Setorial CEEIEES Realizacdo de Dialogo Setorial em 14/06/2018
Regulatério (AIR)
Analise de . . ) » »
CIO Relatério de Analise de Concluida Relatério de Mapeamento do Impacto Regulatério (REMAI) de
P Impacto 08/02/2018

Regulatério (AIR)


http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/cosmeticos-e-saneantes-mudanca-na-validade-do-registro/219201?p_p_auth=bgi5YMVy&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3Dbgi5YMVy%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/cosmeticos-e-saneantes-mudanca-na-validade-do-registro/219201?p_p_auth=bgi5YMVy&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3Dbgi5YMVy%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/374437
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/374437
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4919643/25351.909857_2017-94+-+Revis%C3%A3o+do+Anexo+VIII+da+Resolu%C3%A7%C3%A3o+-+RDC+n%C2%BA+7_2015.pdf/5806a30d-c0d9-4378-9d7a-589db4945084
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4919643/25351.909857_2017-94+-+Revis%C3%A3o+do+Anexo+VIII+da+Resolu%C3%A7%C3%A3o+-+RDC+n%C2%BA+7_2015.pdf/5806a30d-c0d9-4378-9d7a-589db4945084
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Renovagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes Isentos de Registro e Sujeitos a
Registro

ETAPA ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Realizacéo da seguinte consulta publica no periodo de 09/04 a
23/04/2019:
Realizacdo de Consulta Concluida e Consulta publica n® 500, de 26/3/2018 - Proposta de alteracdo da
Publica Resolucao da Diretoria Colegiada n° 7, de 2015, que dispde sobre
Elaboragdo de 0S requisitos técnicos para a regularizacao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes

Instrumento

Regulatério .
Concluida Relatério de Andlise de Contribuices em Consulta Publica (RAC)
Relatério de Analise da Participacdo Social RAPS - CP 500
Planilha de Analise das Contribuicdes - CP 500 - 2018.xlsx

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP

Publicacdo de concluséo do processo:

e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 237 de 16/07/2018
Concluida Altera a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 7, de 10 de
Deliberacdo Final ~ Deliberacéo em Dicol fevereiro de 2015, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC
n° 15, de 24 de abril de 2015, tratando principalmente da
especificac@o dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes que estdo sujeitos a registro para comercializa¢ao.



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/372036
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4247457/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+em+Consulta+P%C3%BAblica.pdf/55152555-a2a1-4621-9232-2faa945e42bc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4247457/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+RAPS+-+CP+500.pdf/d54c0e19-6ae5-4a66-b982-9f66201efc49
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4247457/Planilha+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+500+-+2018.xlsx/ba7b5c57-5da2-4fd7-b71d-13374a312d63
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378660
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TEMA CONCLUIDO

(atualizado em 12/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Modelo de certificado de venda livre (CVL) para
exportacdes extrazona de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
NUMERO DO PROCESSO: 25351.009152/2015-80

(voltar para lista de processos)

ATIVIDADE

fooswineos

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS)

SITUACAO: ARQUIVADO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizac&o de AIR e de CP

RELATORIA: Willian Dib

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

Abertura do
Processo

Andlise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberacao Final

Abertura do processo

Relatorio de Andlise de Impacto

Realizacdo de Consulta Publica

Arquivamento

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Concluida

N&o disponivel

Concluida

Concluida

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 47, de
21/05/2015

e Consulta Publica n® 86, de 02/10/2015, de 12/10 a 10/12/2015
° Relatério de Andlise de Participacdo Social da CP 86-2015

Arquivamento do processo por meio do Despacho n.° 42, de 18 de marco de 2019
e com a seguinte justificativa:
O assunto foi arquivado nas discuss6es do Mercosul e foi incorporado no
processo regulatério 25351.471866/2015-32 do tema 5.2 - Requisitos técnicos



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/374437
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/374437
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24769
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2545510/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+da+CP+86-2015/efa763d9-1a2d-44d0-8a2d-b7314a29dbdb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/551283/Despacho+n+42+de+Arquivamento/efd898cf-5364-4110-94fc-6484c1858295
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes da Agenda
Regulatéria 2017-2020.

A proposta dependia de conclusdo da Norma de Requisitos Técnicos que
estava em negociacdo no Mercosul (processo 25351.471866/2015-32). A
negociagao levou o CVL a ndo ser mais um requisito obrigatério para
regularizar produtos. Na XLIX Reuni&o Ordinaria do SGT-11/Comisséo de
Produtos para a Saude/Subcomissédo de Cosmeéticos as delegacGes presentes
concluiram ndo haver mais necessidade de estabelecer um modelo para CVL
extrazona e concordaram com a retirada do P. Res n° 05/2014 que era o
projeto de Regulamento Técnico Mercosul Modelo de Certificado de Venda
Livre (CVL) para Exportacdo Extrazona de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes Assim solicitamos o arquivamento deste processo.
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