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Os “Requisitos Técnicos Especificos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes” foram harmonizados no Mercosul e internalizados no Brasil.
Estao descritos no Anexo Il da RDC 07/2015, que esta em vigor atualmente. Estes requisitos séo informacdes referentes a qualidade, seguranca e eficacia do produto,
necessarios para sua regularizacao.

Atualmente é necessario que os produtos importados apresentem o Certificado de Venda Livre (CVL) consularizado, para fins de regularizagdo. Este
documento visa comprovar que o produto ja € comercializado no pais de origem. Porém, em alguns paises esse documento é emitido por camaras de comércio tendo
um cunho comercial e pouca relacao com o cumprimento da legislacéo sanitaria do pais de fabricacdo ou de importacdo. Com isso, essa exigéncia de requisito pela
Anvisa ndo agrega segurancga ao produto. Por isso, a exclusdo desse requisito € um dos objetivos da revisdo. Além dessa, outras atualizacdes de parametros técnicos
também estdo em avaliacao.

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

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? @ PROCESSOS RELACIONADOS AO

1. Processo n.° 25351.471866/2015-32: Atualizagdo dos Requisitos Técnicos para
a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

(CONCLUIDO - Resolucio RDC n.° 288, de 04 de junho de 2019)

Problemas que justificaram a entrada do tema na Agenda
Regulatoéria 2017-2020:

e O “CVL consularizado” nao representa um documento
critico para a regularizacao de produtos cosmeéticos e tem
dificultado os tramites administrativos para regularizacéo
de produtos.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir 0 acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitéria.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

= Racionalizar as a¢fes de regularizacdo de produtos e servigcos

= Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos


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/398462
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PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo dos Requisitos Técnicos para a RELATORIA: Fernando Mendes

regularizacéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
) Saneantes (GHCOS)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.471866/2015-32 SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizac&o de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo dos Requisitos Técnicos para a regularizagio de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

e Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n? 91, de

A Concluid
bertura do Abertura do processo oncluida 24/9/2015
Processo
Analise de
Impacto ::E:Strcl)o de Analise de Concluida Relatério de Mapeamento do Impacto Regulatério (REMAI) de 27/01/2016

Regulatoério (AIR)

Realizacdo da seguinte consulta publica no periodo de 13/09/2016 a

11/11/2016:
Realizagdo de Consulta Concluida e  Consulta Publica n® 246, 05/09/2016
Elaboragdo de Publica
Instrumento Noticias relacionadas ao processo:
Regulatoério e Cosméticos no Mercosul: atualizados requisitos técnicos

- . Concluida
Andlise das contribuicdes

. e Relatdrio de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 246 2016
recebidas em CP



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24252
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24252
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.471866_2015-32+-+Regulariza%C3%A7%C3%A3o+de+produtos+de+higiene+pessoal%2C+cosm%C3%A9ticos+e+perfumes.pdf/d9e4bc8a-8301-49ce-a377-dbacf92a1d3e?version=1.0&download=true
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/325840
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=atualizados-requisitos-tecnicos-de-produtos-no-mercosul&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5535863&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2967374/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+246_2016.pdf/232630c4-cf91-42ec-ac61-4a022b575f91
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo dos Requisitos Técnicos para a regularizagio de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Publicagcdo de conclusdo do processo:

Resolucdao RDC n.2 288, de 04 de junho de 2019, que altera o anexo lll da
Resolugdo RDC n.2 7, de 10 de fevereiro de 2015, que dispGe sobre os
"Requisitos Técnicos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes"
e incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional da Resolu¢gdo GMC MERCOSUL
n2. 44/18 "Requisitos Técnicos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes".

Notas: Uma das alteracdes foi a exclusdo da apresentacdo do Certificado de
Venda Livre Consularizado (CVL), tornando a regularizacdo mais simples, sem
alterar a seguranca sanitaria do produto. Além de ter sido constatado que varios
paises ndo exigem o CVL para produtos cosméticos importados, em muitos
paises esse documento ndo é emitido por nenhuma autoridade sanitaria, e sim
pelas camaras de comércio.

Outros aprimoramentos sanitarios importantes na norma foram:

1 - A inclusdo da faixa de teor de ingredientes ativos em produtos das

categorias repelentes, protetores solares e alisantes ou, quando previsto em

regulamento especifico, nas especificagdes técnicas organolépticas e fisico-

guimicas do produto acabado.

2 - A inclusdo da determinacdo das substancias ou grupo de substancias

funcionais principais no caso de repelentes de insetos e protetores solares ou,

guando previsto em regulamento especifico, nos estudos de estabilidade.

Concluida
Deliberacao Final Deliberagdao em Dicol
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/398462

