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VALIDADE DE PROCESSOS ISENTOS DE REGISTRO E SUJEITOS A REGISTRO

Semana passada foram finalizados os ajustes na validade de processos de produtos
isentos e sujeitos a registro, considerando a vigéncia da RDC 312/2019, em
14/01/2020.

Sera publicada uma lista com a nova validade de todos os processos de cosméticos
validos na préoxima semana.

As empresas que ja identificarem erros na validade de seus processos, devem enviar
solicitacao de correcao das validades por meio do “Formulario Eletronico do Fale
Conosco”.

As revalidacOes de registro protocoladas a partir de 14/01/2020 foram ou serao
indeferidas. Novo protocolo deve ser realizado, considerando a nova validade do
processo. Assim, deverao ser realizados novos protocolos de revalidacao de registro
de cosméticos apenas em 2024, 2L ANVISA
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VALIDADE DE PROCESSOS ISENTOS DE REGISTRO E SUJEITOS A REGISTRO

e Racional adotado para correcao das validades:

» Processos isentos de registro vdlidos (validade em 14/01/2020 ou superior) em
14/01/2020: foram somados 5 anos a validade dos processos. Exemplo: vencimento

do processo em 14/01/2020 = 14/01/2020; novo vencimento do processo =
14/01/2025.
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VALIDADE DE PROCESSOS ISENTOS DE REGISTRO E SUJEITOS A REGISTRO

* Racional adotado para correcao das validades:

» Produtos sujeitos a registro validos (validade em 14/01/2020 ou superior) em
14/01/2020:

a)Vencimento do processo em 14/07/2020 ou superior: foram somados 5 anos a validade do

processo, apenas se a empresa nao protocolou revalidacao. As empresas que protocolaram

revalidacao ganharam ou ganharao 10 anos no momento do deferimento da revalidacao.

Caso a revalidacao seja indeferida, o prazo de validade do processo nao sera alterado.

b) Vencimento do Produto em 14/01/2020 até 13/07/2020: como os produtos com

vencimento neste periodo ja deveriam ter protocolado a revalidacao antes da vigéncia da

RDC 312/2019, apenas ganharam ou ganhardo 10 anos no momento do deferimento da

revalidacao. Caso a revalidacao seja indeferida ou nao tenha sido protocolada dentro do

prazo legal, o prazo de validade do processo nao sera alterado. = ANVISA
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CERTIFICADO DE VENDA LIVRE PARA PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO

e A solicitacao e emissao so é possivel de maneira totalmente eletronica.

 Modelos foram atualizados, considerando a vigéncia da RDC 312/2019 e
outros ajustes necessarios.

e Produtos descartaveis também podem ser emitidos de maneira totalmente
eletrénica, considerando a atualizacao no texto dos modelos.

A Anvisa precisa autorizar a emissao do certificado. Apds a autorizacao, a
empresa consegue imprimir.
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CERTIFICADO DE VENDA LIVRE PARA PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO

* Atualmente a empresa nao recebe o motivo pelo qual a emissao do documento
nao foi autorizada. Porém, os motivos para a Anvisa nao autorizar a emissao do
documento sao:

» ha necessidade de verificacdo da documentacdo enviada na notificacdo do
produto.

» no caso de CVL para exportacdo: a empresa detentora ndo possui autorizacdo de
funcionamento para exportacao de produtos cosmeéticos, produtos de higiene ou
perfumes. O Certificado de Venda Livre para Exportacao podera ser emitido para a
empresa detentora sem autorizacao de funcionamento para exportar, apenas se for
apresentado contrato com “trading”, desde que essa possua a autorizacao de
funcionamento adequada. Esse contrato deve ser enviado para o e-mail
cvl.cosmeticos@anvisa.gov.br. L ANVISA

|
—_—
= a & & T & [ )
_| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




FLUXO DE VERIFICACAO DE PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO

 Cancelamento sera
publicado no D.O.U

 Empresa recebera
oficio com os motivos
do cancelamento
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FLUXO DE VERIFICACAO DE PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO

e Cancelamento serd

publicado no D.O.U
* Empresa recebera
oficio com os motivos

dg Emcela mento
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FLUXO DE VERIFICACAO DE PRODUTOS ISENTOS DE REGISTRO
OFICIOS DE ADEQUACAO

e Os oficios de adequacao e de cancelamento sao encaminhados para a caixa postal
da empresa do peticionamento eletronico.

e A empresa deve acessar sua Caixa Postal periodicamente, mesmo que nao
possuam processos registrados, pois este canal esta sendo utilizado para

comunicacao com a empresa sobre produtos sujeitos a registro e isentos de
registro.

* O prazo de adequacao do processo € contado a partir da data da leitura do oficio
de adequacao. Entretanto, caso a empresa nao leia o oficio dentro do prazo dado
para a adequacao do produto, o processo sera cancelado. =L ANVISA
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Para leitura do oficios, deve ser =it esconsments ietsnco oo

acessada a Caixa Postal através do __ | _ ———

link http://www9.anvisa.gov.br/p e s
eticionamento/sat/global/acesso. | e

asp, usando o navegador internet WM

explorer, com login e senha, IR et
selecionar a empresa que o {1 =

usuario representa e clicar a E ST

opcao “Caixa Postal” indicada na émi“,” ‘
tela: w
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DEFINICAO DE PRODUTOS COSMETICOS — RDC 7/2015 — ANEXO |

AREA DE APLICACAO

FINALIDADE Ve
EXTERNO

n Limpar m Pele
= Perfumar _ PELE = Sistema capilar
= Alterar aparéncia INTEGRA = Labios
= Corrigir odores corporais = Mucosa da cavidade oral
* Proteger ou manter bom = Dentes

estado = Unhas

= Orgdos genitais externos
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O Erro: notificacdo de lubrificante intimo, produtos para preenchimento aplicados
com agulhas e produtos associados a técnica de microagulhamento

v’ Apesar de n3o haver uma definicdo para uso externo em norma de cosméticos,
produtos ingeridos, produtos injetaveis e produtos que entram em contato com a
parte interna de orgaos genitais sao considerados de uso interno, portanto nao sao
cosmeéticos.

O Erro: notificacdo de perfume para tecidos ou de antisséptico para superficie fisica
v Cosméticos devem ser indicados apenas para o corpo humano. A Unica excecdo é o
aromatizador de ambientes. Esses produtos sao saneantes.
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O Erro: notificacdo de produto para tratar feridas, irritacdes, gengivite ou varizes,
assim como de produto para promover cicatrizacao da pele, remover piolhos ou
para emagrecimento.

v' As alegacdes mencionadas s3o terapéuticas, portanto ndo sdo permitidas em
cosmeticos. Produtos com alegacoes terapéuticas sao medicamentos ou produtos
para saude. E permitido o uso de “prevenir” em substituicio ao termo “tratar” em
alguns casos especificos em que a funcao cosmética de fato previne a doenca, por
exemplo, é aceito “previne irritacdes em produtos para prevenir assaduras.
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PRODUTOS GRAU 2 SUJEITOS A REGITRO — RDC 7/2015 — ANEXO VIII (REDAGCAO DADA PELA RDC 237/2018
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* Produto para alisar os cabelos

O Erro: notificacdo de condicionador, produtos para fixar e/ou modelar os cabelos,
creme, mascara, restaurador capilar com:

= ativos alisantes nao regulamentados sem indicar a finalidade de alisante na
rotulagem.

= dizeres de rotulagem que induzam o uso como alisantes (ex.: escova capilar,
progressiva, definitiva, botox capilar, selante, reconstrutor, realinhamento) ou modo
de uso tipico de alisantes, mesmo na auséncia de componentes alisantes declarados
na formulacao.

v’ A rotulagem do produto deve estar coerente com a férmula do produto e ambas

devem estar de acordo com o grupo de produto escolhido. ,
:l.'; ANVISA
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* Gel Antisséptico para Maos

J Erro: notificacdo de gel antisséptico, gel higienizador ou dlcool em gel para maos

v Gel antisséptico para m3os deve ser registrado. Produtos comercializados ou
doados seguindo a RDC 350/2020 ndo devem ser notificados ou registrados.

v Gel higienizador ou alcool gel sem alegacdo de antissepsia devem ter sua
rotulagem e/ou formulacdo adequada e devem ser registrados. Isso por que
podem induzir o consumidor a pensar que o produto é antisséptico e nao ha
utilidade para um produto de limpeza das maos a base de alcool sem acao
antisséptica cujo modo de uso nao contemple enxague.
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Protetor Solar

d Erro: notificacdo de produto multifuncional cuja rotulagem indica claramente
gue a funcao principal do produto é protecao solar

v Produtos multifuncionais podem ter a mesma féormula de protetores solares,
entretanto a rotulagem deve demonstrar claramente que o principal beneficio
do produto nao é a protecao solar.
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Bronzeador

d Erro: notificacdo de bronzeador simulatério com modo de uso incluindo
exposicao ao sol na rotulagem.

v Bronzeadores s3o sujeitos a registro e tem como objetivo principal a protecdo
solar. Bronzeador simulatério e Acelerador/Ativador de bronzeados sdo isentos
de registro. Ativador/Acelerador de Bronzeado devem ter a frase “Este produto
nao é um protetor solar” na rotulagem, pois seu beneficio principal nao é
protecao solar. Bronzeador simulatorio deve ter a frase “Atencao: nao protege
contra a acao solar”, pois sua acao independe da exposicao a radiacoes solares.
Todos devem seguir as definicoes da RDC 126/2016.
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CANCELAMENTO:
PRODUTOS QUE INDUZEM O CONSUMIDOR A ERRO

d Erro: produtos notificados com termos idénticos ou semelhantes a
marcas consagradas de produtos alimenticios associados a rotulagem
semelhante a de alimentos.

v’ Consultar NOTA TECNICA N2 03/2018 - GHCOS/DIARE/ANVISA, disponivel
no site da Anvisa.

d Erro: produto notificado com o nome “sativa” ou outro nome que induza
o consumidor a pensar que o produto possui ingrediente proibido em
cosmeéticos.

v' O uso de Cannabis sativa e de seus derivados é proibido em produtos
cosmeéticos, de acordo com a Portaria 344/1998.

<L ANVISA
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 Empresa detentora da regularizacao sem autorizacao de funcionamento de empresa
para fabricar (produtos nacionais) ou importar (produtos importados) cosmeéticos,
produtos de higiene ou perfumes (categoria de autorizacao deve ser a mesma do
produto)

e Nome do produto sem a marca
e Produtos com mesmo nome e formulas diferentes (ultimo notificado é cancelado)

* Formula em desacordo com a legislacao vigente

1
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e Categoria do Produto Incorreta

JdErro: todas as informacdes do produto o enquadram em determinada categoria de
produto cosmético isentos de registro, mas a empresa indicou outra categoria no campo
“Grupo de Produto”

v' A empresa deve ter cuidado no momento de selecionar o “Grupo de Produto”, inclusive
por que os filtros do SGAS sao baseado na categoria definida pela empresa. Assim, a
escolha da categoria certa pode impedir erros de peticionamento de férmula.

v’ Caso seja identificado que apenas foi um equivoco da empresa ao escolher o “Grupo de
Produto”, que nao tera consequéncias, a Anvisa corrige a informacao ao identificar o
erro. A empresa nao consegue fazer alteracao no “Grupo de Produto” , pois nao deve
haver mudancas no produto que levem a alteragcdes no “Grupo de Produto”.

=L ANVISA
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Problemas nas Apresentacoes

EIErro caixa de papeldo indicada como embalagem secundaria, porém nao foi
enviada arte final para essa embalagem.

v’ Devem ser enviadas artes para todas as embalagens primdrias e secundarias
enviadas.

v’ Devem ser informadas as apresentacdes que serdo expostas ao consumidor,
portanto caixas utilizadas apenas para transporte nao devem ser informadas como
embalagem secundaria do produto.

v’ Caso o produto ndo tenha embalagem secundaria, deve informar “PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA” no campo “Embalagem Secundaria”.

=L ANVISA
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Problemas nas Apresentacoes

» Erro: validade indicada no campo “Periodo de Validade do Produto” estd diferente
da validade suportada pelo estudo de estabilidade do produto.

v Na conclusdo do estudo de estabilidade deve estar indicada a validade suportada
pelo estudo realizado e a mesma validade deve estar indicada no campo “Periodo
de Validade do Produto” .
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Formula do Produto

Erro: formula do produto indica que determinado ingrediente é utilizado puro,
entretanto ha indicios de que o ingrediente esta diluido. Isso ocorre muito com a
declaracao de alcool. As empresas indicam uma quantidade para “alcohol”, mas na
verdade indicam a quantidade de alcool 96°INPM na formula.

v'As misturas devem ser declaradas separadamente. No caso de uso de 70g de
alcool 96°INPM na formulacao, a empresa deve declarar na féormula a quantidade
pura de alcool (67,2 g) e a quantidade de dgua (2,8g) separadamente.
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Finalidade e Modo de Usar

W Erro: arquivo anexado nos campos “finalidade” e “modo de usar” contém
informacoes diferentes das informacdes presentes na rotulagem do produto.

v’ As informacdes presentes nesses campos devem ser idénticas as informacdes
presentes na rotulagem dos produtos.
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* Rotulagem

U Erro: apresentacdo de dizeres de rotulagem.

v’ Deve ser apresentado o projeto de arte de rotulagem, ou seja, a arte final que sera
apresentada para o consumidor com todos os dizeres, cores, leiaute e figuras.

L Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com dizeres ilegiveis,
incompleta ou de outro produto

v’ Deve ser apresentado o projeto de arte de rotulagem completo com todos os
dizeres legiveis.
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* Rotulagem

U Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com a auséncia de dizeres
obrigatorios, principalmente sem indicacao de lote, validade e numero de
processo.

v’ Todos os dizeres indicados no anexo V da RDC 7/2015 devem estar presentes. Para
indicar o lote, validade e numero de processo na rotulagem, é aceita a descricao
“lote/validade/numero de processo (via impressdo)” no projeto de arte de
rotulagem. Caso a data de fabricacao esteja indicada, a empresa pode colocar a
validade como periodo (Validade: 36 meses, por exemplo). Na auséncia da data de
fabricacao, deve ser indicada a data de validade do produto na rotulagem
comercializada, entretanto para a rotulagem enviada para a Anvisa, basta indicar

“validade” ou “validade (via impressao”). =L ANVISA
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IRREGULARIDADES PASSIVEIS DE ADEQUAGAO

* Rotulagem

JErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com beneficios que ndo foram
comprovados.

v’ Devem ser apresentadas comprovacdes de eficicia sempre que a natureza do
beneficio do produto justifique. Os beneficios devem ser suportados por meio da
formula peticionada, por literatura cientifica ou por meio de testes de eficacia. A
forma de comprovacao aceita, depende do beneficio alegado.
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IRREGULARIDADES PASSIVEIS DE ADEQUAGAO

* Rotulagem
JErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com beneficios que ndo foram
comprovados.

v  Exemplos de beneficios que devem ser comprovados por meio de testes:
antisséptico

mata 99,9% das bactérias

fator de protecao solar(FPS) e fator de protecao UVA(FPUVA)
equipamento de protecao individual (em creme para maos)

acelera o crescimentos dos fios

qualquer beneficio quantificado (“protege por 2 horas”, “melhora X%")

; ANVISA
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* Rotulagem
JErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com beneficios que ndo foram
comprovados.

v’ Mencdes a nanotecnologia devem ser comprovadas através da apresentacdo de
especificacao com a indicacao da faixa para tamanho de particula do produto ou
ingrediente, dependendo da alegacao da rotulagem.
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IRREGULARIDADES PASSIVEIS DE ADEQUAGAO

* Rotulagem

Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com atributo de seguranca
gue nao foi comprovado.

v'Devem ser apresentadas comprovacbes de seguranca especificas quando se
expresse no rotulo algum atributo de seguranca.

v' Exemplos de atributos de seguranca passiveis de comprovac3o:

dermatologicamente testado

produto para pele sensivel

oftalmologicamente testado

hipoalergénico

clinicamente testado

ndao comedogénico/acnegénico -~ ANVISA
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* Rotulagem

Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem com atributo de seguranca
gue nao foi comprovado.

v Utilizar o Guia para avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos como
referéncia para essas comprovacgoes:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/106351/107910/Guia+para+Avalia%C3%A
7%C3%A30+de+Seguran%C3%A7a+de+Produtos+Cosm%C3%A9ticos/ab0c660d-
3a8¢-4698-853a-096501cldc7c
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* Rotulagem

dErro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem indicando a presenca de
ingrediente que nao consta na formulacao. As vezes se trata de uma divergéncia
entre a composicao indicada na rotulagem e a formula peticionada. Em outros
casos, a formulacao esta idéntica, mas contém dizeres atribuindo beneficios a
determinado ingrediente que nao esta na formula peticionada.

v’ Todos os ingredientes mencionados na rotulagem devem estar na férmula
peticionada. Caso o dizer de rotulagem se refira a fragrancia utilizada, isso deve
estar claro na rotulagem.
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* Rotulagem

Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem indicando que o produto é
natural.

v'N3o é aceita a alegacdo natural para produtos cosméticos, pois nenhum produto
industrializado é 100% natural. A alegacao € aceita para ingredientes, desde que
comprovada.
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* Rotulagem

Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem indicando que o produto é
organico.

v’ Para alegar que o produto cosmético é organico a empresa deve seguir a Lei N°
10.831, de 23 de dezembro de 2003. Conforme o art. 3° dessa Lei “Para sua
comercializacao, os produtos organicos deverao ser certificados por organismo
reconhecido oficialmente, segundo critérios estabelecidos em regulamento.”
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* Rotulagem
Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem indicando que o produto é

organico.

v’ Este certificado deve ser emitido por organismo credenciado pelo Mapa, porém o
Mapa nao esta credenciando organismos para certificacao de cosméticos no
momento devido a auséncia de regulamentacao especifica que defina critérios a
serem considerados para avaliacao de cosméticos organicos. A Anvisa esta
trabalhando em conjunto com o Mapa para elaborar essa regulamentacao
especifica.

v’ Atualmente, para produtos cosméticos é possivel apenas alegar que determinado
ingrediente € organico, desde que possua o certificado de acordo com a Lei N°

10.831, de 23 de dezembro de 2003. Z:= ANVISA



* Rotulagem

Erro: apresentacdo de projeto de arte de rotulagem indicando que o produto é
organico.

v’ Para comprovar que o ingrediente é organico:

» 0 "Certificado de Conformidade Organica“ deve ser emitido por organismo
credenciado pelo Mapa na categoria "CERT ou OPAC“ e deve estar valido.

» o produtor titular do certificado deve constar no "Cadastro Nacional de
Produtores Organicos do Mapa" com os escopos e atividades devidamente
adequados.
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* Analise Fisico-Quimica

W Erro: indicacdo de valores pontuais como referéncia.

v’ As informacdes indicadas neste campo s3o utilizadas como referéncia em analises
laboratoriais de produtos recolhidos do mercado. Assim, € recomendado a
indicacao de faixas.
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* Analise Microbioldgica

O Erro: indicacdo de especificacdo microbiolégica com nomenclatura diferentes da
RDC 481/1999 ou apenas indicacdo “nao aplicavel”.

v'Deve ser enviada a especificacdo microbiolégica do produto acabado
considerando os parametros estabelecidos na Resolucdao 481/99 ou justificativa
técnica para a nao necessidade da realizacao dessa analise.
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IRREGULARIDADES PASSIVEIS DE ADEQUAGAO

e Dados de Estabilidade

Erro: estudo ndo indica o prazo de validade suportado pelo produto ou ndo indica
as condicOes a que foram submetidas as amostras (minimo temperatura e tempo
de estudo)

v’ Deve ser informado no minimo a metodologia e conclusdes que garantem o prazo
de validade declarado. O tempo de estudo e as temperaturas a que foram
submetidas as amostras fazem parte da metodologia.
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Dados de Estabilidade

EI Erro: estudo realizado em condicdes diferentes das preconizadas no Guia de
Avaliacdo de Estabilidade de Produto Cosmético sem explicacOes relativas a
metodologia utilizada. Geralmente envolve a realizacao de estudo em tempo
menor do que 90 dias.

v Nestes casos, faz-se necessario o envio de literatura técnico-cientifica do método
empregado, além de racional detalhado demonstrando que a metodologia
utilizada é adequada para garantir o prazo de validade atribuido ao produto.
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 Termo de Responsabilidade

Erro: termo de responsabilidade sem assinatura.

v O termo de responsabilidade deve estar assinado pelo responsavel técnico e
representante legal da empresa detentora da regularizacao.

v’ S30 aceitas assinaturas feitas em documentos fisicos com posterior digitalizacdo e
assinaturas digitais (com ou sem certificacao). Entretanto, recomendamos que as
empresas adotem a assinatura digital com certificacao, pois futuramente
provavelmente se tornara obrigatoria.

v’ Se for identificado que a empresa recortou uma assinatura digitalizada e colou no
documento, nao sera aceito, pois a pessoa responsavel pela assinatura

provavelmente nao leu o documento. =L ANVISA
_FFV Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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