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Lista de temas do Macrotema Cosmeéticos
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2 Boas Praticas de Fabricacao de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes

27  Concessao de Registros de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes Infantis

28 Controle Sanitario de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes

29 Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

30 Lista de Substancias Nao Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

31 Notificacao de Produtos Absorventes Higiénicos Descartaveis, Hastes
Flexiveis e Escovas Dentais
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TEMA 26 - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Promover a melhoria e a padronizacdo das inspecOes sanitdrias, considerando os avancos do setor
produtivo e a necessidade de estabelecer controles sanitarios atualizados, principalmente no que diz
respeito a Garantia da Qualidade.

NATUREZA DA NORMA — Revisdo da Portaria SVS/MS n2 348, de 18 de agosto de 1997.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 — Integracdo e Fortalecimento da Atuacdo Internacional. Eixo 8 — Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.248694/2012-91
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Cosméticos— 42/6
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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Concluido - Publlcado
Ato Normativo :

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 27 - CONCESSAO DE REGISTROS DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES INFANTIS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Atualizar e estabelecer requisitos técnicos para a concessao de registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes infantis, tais como: faixa etaria, categorias e grupos de produtos, formulag¢ao, dados
de seguranca, adverténcias de rotulagens, entre outras limitacdes e requerimentos de acordo com o tipo
de produto.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢ao RDC n2 38, de 21 de margo de 2001

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 5 — Regulacdo sanitaria, meio ambiente e sustentabilidade. Eixo 8 — Vigilancia
sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.757886/2011-85
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Cosméticos— 62/6
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
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. Relevancia “: . Urgéncia . Esforgo
MEDIA MEDIA MEDIO

.......
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SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICAGAO FINAL
Concluido — Publicado Portaria de Iniciativa n? : Consulta Publica n? 50, EResqugéo —RDCn? 15,5
ato normativo final : 462, de 12/abr/2011. : de 31/ago/2012. de 24/abr/2015
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-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 28 - CONTROLE SANITARIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES |

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Aprimorar o controle sanitario dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, considerando o
grande desenvolvimento do mercado de cosméticos no Brasil e no mundo, além de proporcionar respostas
mais ageis a sociedade, garantindo maior agilidade nas informacgdes necessarias.

NATUREZA DA NORMA - Revisao das RDC n? 211, de 14 de julho de 2005 e RDC n2 343, de 13 de dezembro
de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inova¢do em satde. Eixo 2 —
Inclusdo produtiva com seguranca sanitaria. Eixo 3 — Integracao e Fortalecimento da Atuacao Internacional.
Eixo 4 — Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eixo 7 — Simplificacao e racionalizacao
dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de
produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.117664/2013-44
REGIME DE TRAMITACAO - Especial - Urgéncia
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Cosméticos— 12/6
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------
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:'. Relevancia “; Urgéncia “; Esforco
. ALTA . . ALTA . BAIXO
S|TUAC AO DO TEM A .............................. CRON OG RAM A DE EXECUC Ao ( PR EV|SAO) ..........................
S S INICIATIVA " CONSULTA PUBLICA * PUBLICACAO FINAL
: Concluido - Publicado : Despacho de Iniciativa n245, : RDC n? 04/2014

Ato Normativo : de 10/abr/2013 RDC n2 07/2015
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Ultima atualizagdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 29 - LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES.

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Atualizar a lista de filtros ultravioletas permitidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
(inclusdo, alteracao de concentracao ou exclusao de substancias), em virtude dos avancos técnico-cientificos
no setor.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢cao RDC n2 47, de 16 de margo de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS - Eixo 3 — Integracdo e Fortalecimento da Atuac3o Internacional. Eixo 5 — Regulacdo
sanitaria, meio ambiente e sustentabilidade. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de
produtos e servicos relacionados a saude.

Ne DO PROCESSO - 25351.257914/2014 - 90
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - lIvo Bucaresky

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Cosméticos— 52/6
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa
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- Relevancia Urgéncia : Esforgo
MEDIA MEDIA MEDIO

00000000
------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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: : Despacho de Iniciativa n2 : Consulta Pdblica n2 28, :
65, de 21/ago/2014 : de 8 de abril de 2015

*
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Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 30 - LISTA DE SUBSTANCIAS NAO PERMITIDAS EM PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES.

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Revisar o regulamento técnico harmonizado no ambito do Mercosul para atualizar a lista de substancias nao
permitidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (inclusao, alteracao de concentracao ou
exclusao de substancias), em virtude dos avancos técnico-cientificos no setor.

NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢cao RDC n2 48, de 16 de margo de 2006.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 3 — Integracdo e Fortalecimento da Atuacdo Internacional. Eixo 5 — Regulacdo
sanitaria, meio ambiente e sustentabilidade. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de
produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.369592/2013-57
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢ao do tema no ranking do macrotema Cosméticos— 22/6
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------
‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘

. Relevancia “: - Urgéncia “: :" Esforgo
ALTA ALTA MEDIO

.
.....
---------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA : PUBLICAGCAO FINAL
Apreciacdo do diretor :  Despacho de iniciativa : Consulta Publica n® 33, Dez/2014

. . : : Z
(posterior a consulta) : n2114, de 05/ago/2013 : de 05/agosto/2013
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TEMA 31 - NOTIFICACAO DE PRODUTOS ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTAVEIS, HASTES FLEXIVEIS E
ESCOVAS DENTAIS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Aprimorar o controle sanitario dos absorventes descartdveis (intimos, fraldas e absorventes de leite
materno), as hastes flexiveis e escovas dentais, com a adoc¢dao do sistema de automacao de processos de
trabalho, de modo a proporcionar respostas mais ageis a sociedade, garantindo maior agilidade nas
informacgdes necessarias. Esses produtos sao dispensados de registro.

NATUREZA DA NORMA - Revisao das seguintes normas: Portaria n? 1480, de 31 de dezembro de 1990;
Portaria MS n2 97, de 30 de julho de 1997 e RDC n2 10, de 21 de outubro de 1999.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 5 — Regulacdo sanitaria, meio ambiente e sustentabilidade. Eixo 7 — Simplificacdo
e racionalizacdo dos procedimentos no ambito da Anvisa. Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e
os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.101400/2013-14
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Cosméticos— 32/6
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------
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i Relevancia I Urgéncia ] Esforco

000000
---------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

:  SITUACAODO TEMA : INICIATIVA © CONSULTA PUBLICA : PUBLICAGAO FINAL :
Consolidagdo de  : Despacho de Iniciativa n? :Consulta Pdblica n2 67, de: Dez/2014 :
Consulta Piblica @ 45,de 10/abr/2013 21/ago/2014
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