D.O.U de 07/08/2002



MINISTÉRIO DA SAÚDE




AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA




Consulta Pública n.º 58, de 06 de agosto de 2002

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1º do Art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolução nº 1, de 26 de abril de 1999, em reunião realizada em 31 de julho de 2002,
considerando a necessidade de aprimorar as ações de controle dos produtos sujeitos à vigilância sanitária e às ações de proteção ao consumidor;
considerando a existência de Regulamentos específicos sobre Parâmetros Para Controle Microbiológico, Listas Positivas, Restritivas e de Proibição de Uso das Substâncias utilizadas nos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;
considerando que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem ser seguros nas condições normais e previsíveis de uso;
adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Regulamento Técnico de Procedimentos Básicos para Notificação e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, em anexo.
Art. 2º Informar que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária, SEPN 515, Bloco B Ed. Ômega, Asa Norte, Brasília, DF, CEP 70.770-502 ou Fax: (061)448-1392/1193 ou E-mail: cosmeticos@anvisa.gov.br . 
Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária articular-se-á com os órgãos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando a consolidação do texto final.
GONZALO VECINA NETO
 

ANEXO

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº , de de de 2002
Dispõe sobre O Regulamento Técnico de Procedimentos Básicos para Notificação e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do Art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolução n° 1, de 26 de abril de 1999, em reunião realizada em 31 de julho de 2002,
adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.
Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico sobre Procedimentos Básicos para Notificação e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes constante desta Resolução.
Art. 2º O descumprimento desta Resolução constitui infração sanitária, sujeitando os infratores às penalidades da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposições aplicáveis.
Art. 3º Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação.
Art. 4º Fica revogada a Resolução 335 de 22 de julho de 1999.
GONZALO VECINA NETO
REGULAMENTO TÉCNICO SOBRE PROCEDIMENTOS BÁSICOS PARA NOTIFICAÇÃO E DISPENSA DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO, DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES

1- ALCANCE
1.1- Objetivo
Estabelecer procedimentos básicos para a Dispensa da Obrigatoriedade de Registro e para Notificação de produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
1.1.1- Dispensa da Obrigatoriedade de Registro para produtos listados no Anexo I;
1.1.2- Notificação para os produtos listados no Anexo II;
1.2- Âmbito de aplicação
A presente Resolução se aplica a todos os setores envolvidos com o trâmite de processos de Notificação ou de Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, nacionais e importados.
2- DEFINIÇÕES
Para efeito desta Resolução, considera-se:
2.1- Notificação de produtos: é o ato obrigatório de apresentar junto à Autoridade Sanitária Federal, os dados referentes aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, classificados como Grau 1, da forma como serão comercializados;
2.2- Dispensa da Obrigatoriedade de Registro: é o ato fundamentado na legislação vigente, pelo qual se desobriga o registro de produtos classificados como Grau 1 junto ao Órgão Sanitário Federal, cumpridos os procedimentos descritos nesta Resolução;
2.3- Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes são as preparações constituídas por substâncias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, lábios, órgãos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpá-los, perfumá-los, alterar sua aparência e ou corrigir odores corporais e ou protegê-los ou mantê-los em bom estado.
2.4- Grau de Risco - é o nível de efeitos adversos que cada tipo de produto pode ou não oferecer considerando sua formulação, finalidade e modo de uso.
Produtos de Grau 1 - produtos com risco mínimo.
Produtos de Grau 2 - produtos com risco potencial.
Os critérios para esta classificação foram definidos em função da finalidade de uso do produto, formulação, modo de usar e cuidados a serem observados quando de sua utilização.
2.5- Lista Restritiva: lista de substâncias que os produtos não devem conter exceto nas condições e restrições previstas na Resolução específica em vigor.
2.6- Lista de Filtros Ultravioleta: lista de substâncias que podem ser adicionadas aos produtos para proteção solar, com a finalidade de filtrar certos raios ultravioletas visando proteger a pele de efeitos danosos causados por esses raios, constante da Resolução específica em vigor.
2.7- Lista Negativa: lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não podem conter, constante da Resolução específica em vigor.
2.8- Monitoramento de qualidade do produto: coleta, avaliação e análise laboratorial quando for o caso, de produtos, com o objetivo de verificar sua conformidade com os parâmetros declarados pela empresa.
2.9- Inspeção Sanitária: é o procedimento de fiscalização efetuado pela autoridade sanitária na empresa, para verificar o cumprimento da legislação e os requisitos técnicos específicos;
2.10- Dossiê: é o conjunto de requisitos e informações referentes ao produto que assegurem qualidade, segurança e eficácia quando for o caso.
2.11- Avaliação do Dossiê: é o ato de verificação da conformidade das informações referentes ao produto quando solicitado pela Autoridade Sanitária competente.
3- PRINCÍPIOS GERAIS
3.1- Todos os estabelecimentos que exercerem atividades pertinentes à área de cosméticos devem ser inspecionados e licenciados pela autoridade sanitária.
3.2- Os produtos do Anexo I estão dispensados de obrigatoriedade de registro, enquanto que os produtos do Anexo II devem ser notificados no órgão competente do Ministério da Saúde.
3.3- Os produtos de um anexo podem passar a integrar o outro anexo. Essa mudança pode ocorrer em função do histórico de qualidade do produto, efetuado por meio do monitoramento de qualidade ou em conseqüência de ocorrência de agravos à saúde atribuídos ao uso de cosméticos.
3.4- Os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes devem ser produzidos de acordo com as Boas Práticas de Fabricação e demais diretrizes estabelecidas pela autoridade competente.
3.5- A não conformidade com os critérios estabelecidos no item 3.4, constatada por meio do monitoramento de qualidade do produto e avaliação de dossiê, implicará na aplicação às empresas, das penalidades previstas na legislação vigente.
3.6- As notificações de produtos não serão passíveis de exigências, ficando sujeitas ao indeferimento em caso de não conformidade ao estabelecido nesta Resolução.
3.7- Os produtos passíveis de Dispensa de Obrigatoriedade de Registro e Notificação, constantes dos anexos I e II, não devem conter em sua composição as substâncias de uso restrito específicas para produtos classificados como Grau 2 relacionadas na Resolução específica em vigor, excetuando-se aquelas cuja presença na formulação não altere a finalidade do produto, não descaracterizando portanto a sua classificação.
3.8- Os produtos passíveis de Dispensa de Obrigatoriedade de Registro e Notificação, constantes dos Anexos I e II, não poderão conter as substâncias já avaliadas pela Câmara Técnica de Cosméticos e definidas como caracterizadoras de produtos sujeitos à registro .
3.9- Os produtos passíveis de Dispensa de Obrigatoriedade de Registro e Notificação, constantes dos Anexos I e II, não poderão conter em sua composição filtros ultravioletas com a finalidade de proteção da pele (FPS) por estes caracterizarem produtos sujeitos à registro, exceto as substâncias Dióxido de Titânio e Óxido de Zinco quando não utilizadas como filtro solar. Quando se tratar de função de fotoproteção do produto, a Empresa deverá justificar a escolha do filtro solar pretendido para tal finalidade, para que o mesmo seja enquadrado como produto notificado ou dispensado da obrigatoriedade de registro.
3.10- Os produtos constantes desta Resolução não poderão ter indicação para peles sensíveis por estarem sujeitos à comprovação prévia de segurança de uso.
3.11- Os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes não poderão conter as substâncias de uso proibido relacionadas na Resolução específica em vigor.
3.12- Os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes não poderão ter denominações e/ou indicações que induzam a erro, engano ou confusão quanto à sua procedência, origem, composição, finalidade e segurança.
3.13- A rotulagem e propaganda dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes não poderão conter indicações e menções terapêuticas.
3.14- Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolução as empresas deverão obedecer aos requisitos técnicos e administrativos exigidos para Autorização de Funcionamento e suas alterações, além de outras exigências estabelecidas na legislação vigente.
3.15- A rotulagem dos produtos mencionados nesta Resolução deverá obedecer ao estabelecido nos artigos 93 e 94 do Decreto 79.094/77, alterado pelo Decreto 83.239/79 e na Resolução específica em vigor e deverá conter ainda: Res. ANVISA nº ______ PRODIR/NOTIFICAÇÃO, conforme o procedimento respectivo, e o número da Autorização de Funcionamento da empresa junto ao Ministério da Saúde.
3.16- O fabricante ou importador deverá possuir dados comprobatórios que atestem a qualidade e segurança e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, os quais deverão ser apresentados aos órgãos de vigilância sanitária, sempre que solicitados ou por ocasião das inspeções.
3.17- A verificação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será comprovada no estabelecimento produtor e importador mediante inspeção realizada pela autoridade sanitária competente.
3.18- O descumprimento do estabelecido na presente Resolução constitui infração sanitária, ficando o infrator sujeito às penalidades previstas na legislação vigente.
4- PROCEDIMENTOS
4.1- PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
4.1.1- Os produtos do Anexo I estão dispensados da obrigatoriedade de registro no órgão competente do Ministério da Saúde.
4.1.2- As empresas devem informar num prazo máximo de 10 (dez) dias úteis a data de início da fabricação e/ou importação do(s) produto(s) dispensados de registro à autoridade sanitária Federal, do Estado ou do Distrito Federal, podendo a partir de então, iniciar a comercialização dos mesmos. Conforme o formulário em anexo, ou no programa de computador disponível no site internet da ANVISA, para a comunicação dos produtos constantes do Anexo I, podendo em seguida dar início à comercialização.
4.1.2.1- Nos Estados onde as VISAs ainda não implantaram o procedimento, as empresas deverão realizar as comunicações na ANVISA.
4.1.3- A autoridade sanitária terá um prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data da comunicação da empresa, para proceder a inspeção sanitária na unidade fabril ou importadora, nos termos do item 4.1.4.
4.1.4- A realização da inspeção neste prazo dependerá, isoladamente ou em conjunto, da natureza do produto, do risco associado ao produto, da data da última inspeção e do histórico da empresa.
4.1.5- No caso da empresa não ser aprovada na inspeção referida no item 4.1.3, a mesma será notificada para adotar os seguintes procedimentos, sem prejuízo da aplicação de outras penalidades previstas na legislação:
a) suspender a produção;
b) recolher o(s) produto(s) no mercado, quando a autoridade sanitária julgar necessário com base na legislação pertinente, arcando com os custos da divulgação para informação à população.
4.1.6- Para produtos dispensados da obrigatoriedade de registro, a empresa deverá ter em seu poder e apresentar à autoridade sanitária competente, quando solicitado, os seguintes documentos obrigatórios:
1- Fórmula quali-quantitativa
2- Função dos ingredientes na fórmula
3- Inscrição dos ingredientes
4- Especificações técnicas organolépticas e físico-químicas de matérias-primas
5- Especificações microbiológicas de matérias-primas
6- Especificações técnicas organolépticas e físico-químicas do produto acabado
7- Especificações microbiológicas do produto acabado
8- Processo de fabricação
9- Especificações técnicas do material de embalagem
10- Dados de estabilidade
11- Sistema de codificação de lote
12- Textos de rotulagem
13- Dados comprobatórios dos benefícios atribuídos ao produto sempre que a natureza do benefício ou do produto justifique e sempre que conste da rotulagem.
14- Dados de segurança de uso (comprovação de segurança)
15- Finalidade do produto
16- Certificado de venda livre (para produto importado), consularizado.
17- Autorização de Funcionamento de Empresa
18- Fórmula do produto importado, consularizada
19- Rotulagem original (no caso de produto importado)
4.1.7- A rotulagem do produto poderá ser apresentada no ato da comunicação através de meio magnético/eletrônico (disquete ou CD room) ou adicionado ao programa de computador.
4.2- PROCEDIMENTOS PARA NOTIFICAÇÃO DE PRODUTOS
4.2.1- Os produtos constantes do Anexo II devem ser notificados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, através dos modelos de formulários constantes desta Resolução, e demais documentos estabelecidos no Anexo III.
4.2.2- As empresas que realizarem a Notificação dos Produtos devem também, apresentar o Termo de Responsabilidade constante do Anexo V desta Resolução, devidamente preenchido e assinado pelo Responsável Técnico e pelo Representante Legal da empresa.
4.2.3- A comercialização do produto poderá ser efetuada 30 dias após a data do protocolo da notificação no órgão federal, se cumprido integralmente os requisitos estabelecidos nesta Resolução.
4.2.4- A Agência Nacional de Vigilância Sanitária fará publicar no Diário Oficial da União a Notificação a que se refere esta Resolução, sem que esta publicação tenha efeito vinculante à comercialização.
4.2.5- Fica estabelecido o INDEFERIMENTO dos pedidos de Notificação em desacordo com a legislação vigente, sendo a Empresa devidamente comunicada desta decisão que será publicada em DOU, encerrando-se o processo.
4.2.6- Para os produtos notificados a empresa deverá manter em seu poder e apresentar à Autoridade Sanitária competente, quando solicitado, os documentos relacionados no Anexo III.
5- DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS
5.1- Os produtos anteriormente Notificados, que de acordo com esta Resolução passam a ser dispensados, podem, optativamente, comercializar os produtos com a rotulagem notificada, até o término do estoque.
5.2- As petições de Notificações e demais procedimentos administrativos para os produtos que passam a ser dispensados de registro, que estejam em andamento na data de entrada em vigência desta Resolução, serão automaticamente cancelados pela autoridade sanitária Federal.
6- ANEXOS E TABELAS
6.1- ANEXOS
ANEXO I

PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO

1- Sabonetes facial e/ou corporal (exceto os com ação desodorante, anti-séptica e/ou esfoliante)
2- Xampus (exceto os com ação antiqueda, anticaspa, de fotoproteção, e/ou outros benefícios específicos que justifiquem a comprovação prévia)
3- Xampus condicionadores (exceto os com ação antiqueda, anticaspa, de fotoproteção e/ou outros benefícios específicos que justifiquem comprovação prévia)
4- Desodorante Corporal
5- Condicionadores/Cremes rinse/Enxaguatórios capilares (exceto os com ação antiqueda, anticaspa, de fotoproteção, e/ou outros benefícios específicos que justifiquem comprovação prévia)
6- Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os cabelos: fixadores, laquês, reparadores de pontas, óleo capilar, brilhantinas, mousses, cremes e géis para modelar e assentar os cabelos, restaurador capilar,máscara capilar e umidificador capilar.
7- Desodorantes axilares (exceto os com ação antitranspirante)
8- Desodorantes colônia
9- Águas de colônias, Águas Perfumada, Perfumes e Extratos Aromáticos
10- Lenço umedecido (com ação desodorante e/ou de perfumante)
11- Lenço perfumado
12- Odorizantes de ambiente (exclusivamente para perfumar)
13- Fio e Fitas dental, sem flúor.
ANEXO II
PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO

1- Sabonetes desodorante/ sabonetes esfoliante mecânico
2- Brilho ¿Glitter¿ para enfeitar os cabelos
3- Maquiagem para cabelos
4- Desodorante corporal
5- Desodorante pédico (exceto os com ação antiperspirante)
6- Produtos para barbear e para pós barbear
7- Demaquilante (exceto para a área dos olhos)
8- Cremes, loções, géis e óleos para as pernas (com finalidade exclusiva de hidratação e/ou refrescância)
9- Cremes, loções, géis para o rosto (sem ação fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratação, exceto para a área dos olhos)
10- Cremes, loções, géis e óleos para o corpo (exceto os com finalidade, ação ou apelo anti-estria ou anti-celulite, sem ação fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratação e/ou refrescância)
11- Cremes, loções, géis e óleos para as mãos, (sem ação fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratação)
12- Cremes, loções, géis e óleos para os pés, (com finalidade exclusiva de hidratação e/ou refrescância)
13- Cremes, loções, géis e óleos para limpeza facial (exceto os para peles acnéicas)
14- Cremes, loções, géis e óleos esfoliantes (¿peeling¿) mecânico, corporal e/ou facial.
15- Máscara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratação)
16- Máscaras facial (exceto para peles acnéicas)
17- Loções tônica facial (exceto para peles acnéicas)
18- Removedor de esmalte
19- Brilho (¿glitter¿) para enfeitar o corpo
20- Dentifrício sem flúor (exceto os com ação antiplaca, anticárie e anti-tartáro)
21- Dentifrício clareador (mecânico)
22- Dentifrício para fumantes
23- Enxaguatório bucal aromatizante (exceto os com ação anti-séptica e antiplaca)
24- Aromatizante bucal
25- Talco, polvilho (exceto os com ação anti-séptica)
26- Polvilho desodorante
27- Talco desodorante
28- Neutralizante para permanente
29- Neutralizante para alisante
30- Batom, brilho e protetor labial (sem finalidade fotoprotetora)
31- Lápis labial
32- Lápis para os olhos
33- Sombra para as pálpebras
34- Máscara para cílios
35- Modelador/fixador para sombrancelhas
36- Kajal
37- Delineador
38- Base facial/corporal
39- Blush
40- Rouge
41- Corretivo facial
42- Pó facial
43- Depilatório mecânico/epilatório
44- Fita para remoção mecânica de impurezas da pele
45- Amolecedor de cutícula (não cáustico)
46- Esmalte, verniz, brilho para unhas
47- Fortalecedor de unhas
48- Removedor de mancha de nicotina (mecânico)
49- Clareador para unhas (mecânico)
50- Secante de esmalte
51- Polidor de unhas
52- Produtos para banho/imersão: sais, óleos, cápsulas gelatinosas e banho de espuma
 

ANEXO III 
RELAÇÃO DE DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO 
	

	
	REQUISITOS OBRIGATÓRIOS 
	NA EMPRESA 
	APRESENTAR NO ATO DA NOTIFICAÇÃO 
	OBSERVAÇÕES 

	
	1- Fórmula quali-quantitativa 
	X 
	X 
	Com todos seus componentes especificados por suas denominações químicas e as quantidades de cada um expressas através do sistema métrico decimal. 

	
	2- Função dos ingredientes na fórmula 
	X 
	X 
	Citar a função de cada componente na fórmula 

	
	3- Inscrição 
	X 
	X 
	Referenciar os componentes conforme constante da legislação sanitária vigente, farmacopéias, compêndios técnicos nacionais e internacionais. Se o componente não se enquadrar nas exigências, incluir bibliografia sobre o componente e literatura pertinentes, inclusive com relação a eficácia e a segurança. 

	
	4- Especificações técnicas organolépticas e físico-químicas de matérias-primas 
	X 
	.
	.

	
	5- Especificações microbiológicas de matérias-primas 
	X 
	.
	Quando aplicável. 

	
	6- Especificações técnicas organolépticas e físico-químicas do produto acabado 
	X 
	X 
	.

	
	7- Especificações microbiológicas do produto acabado 
	X 
	X 
	Quando aplicável, conforme legislação vigente. 

	
	8- Processo de fabricação 
	X 
	.
	Segundo as Normas de Boas Práticas de Fabricação e Controle previstas na legislação. 

	
	9- Especificações técnicas do material de embalagem 
	X 
	.
	.

	
	10- Dados de estabilidade 
	Completo X 
	Sumário X 
	Dados que suportem o prazo de validade declarado. 

	
	11- Sistema de codificação de lote 
	X 
	.
	Informações para interpretação do sistema de codificação. 

	
	12- Textos de rotulagem 
	X 
	X 
	Contendo os dizeres necessários, conforme legislação vigente. 

	
	13- Dados comprobatórios dos benefícios atribuídos ao produto 
	X 
	.
	Sempre que a natureza do benefício ou do produto justifique e sempre que conste da rotulagem. 

	
	14- Dados de segurança de uso do produto 
	X 
	.
	.

	
	15- Finalidade a que se destina o produto 
	X 
	X 
	A finalidade a que se destina o produto quando não estiver implícito no nome do mesmo. 

	
	16- Certificado de Venda Livre (para produto importado), consularizado. 
	Original X 
	Cópia Autenticada X 
	Conforme legislação vigente. 

	
	17- Autorização de Funcionamento de Empresa 
	X 
	.
	Conforme legislação vigente. 

	
	18- Fórmula do produto importado, consularizada 
	Original X 
	Cópia Autenticada X 
	Caso esta não esteja anexa ao Certificado de Venda Livre. 

	
	19- Rotulagem original (no caso de produto importado) 
	X 
	X 
	.


ANEXO IV 
FORMULÁRIOS PARA PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO 
FORMULÁRIO DE PETIÇÃO PARA PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO 
>> Formulário de Petição Formulário de Dados Técnicos(em PDF) 
>>  Formulário de Dados Complementares(em PDF) 
>>  (em PDF) 
 

ANEXO V 
TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO 
TERMO DE RESPONSABILIDADE A empresa ______________________________devidamente AUTORIZADA perante o Ministério da Saúde (Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agência Nacional de Vigilância Sanitária), sob número___________________ neste ato representada pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto _________________________________, atende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parâmetros técnicos relativos às boas práticas de fabricação e controle pertinentes à categoria do produto. Declara ainda que dispõe de dados comprobatórios que atestam a eficácia e a segurança de sua finalidade proposta, e que este não constitui risco à saúde quando utilizado em conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu período de validade. Os abaixo-assinados assumem perante esse órgão, que a inobservância do estabelecido na legislação vigente, constitui infração sanitária, ficando os infratores sujeitos às penalidades previstas em Lei. 
Responsável Técnico
Representante Legal 

Data: 
ANEXO VI 
FORMULÁRIOS PARA PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO 

>> Formulário de Comunicação do Início de Fabricação de Produtos Dispensados de Registro (parte 1) (parte 2)
>> Formulário de Comunicação de Importação de Produtos Dispensados de Registro (parte 1) (parte 2)
>> Instrução de Preenchimento dos Formulários
 

INSTRUÇÕES GERAIS PARA PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DE COMUNICAÇÃO DO INÍCIO DE FABRICAÇÃO DE PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO 
	

	
	QUADRO 
	CAMPO 
	ORIENTAÇÃO 

	
	A 
	RECEBIMENTO VISA/DATA 
	Uso exclusivo do órgão de Vigilância Sanitária (VISA). Preencher a data de protocolo e/ou carimbo de recebimento da comunicação no órgão. 

	
	B 
	DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S) 
	Preencher com os dados de identificação, número de Autorização de Funcionamento do Ministério da Saúde e endereço completo da empresa detentora do(s) produto(s) e responsável pela comunicação do início de fabricação. 

	
	C 
	DADOS DA UNIDADE FABRIL 
	Preencher com os dados de identificação, número de Autorização de Funcionamento do Ministério da Saúde e endereço completo da Unidade Fabril, onde o(s) produto(s), relacionado(s) no verso e/ou no(s) anexo(s), estão sendo produzidos. 

	
	D 
	TERMO DE RESPONSABILIDADE 
	Preencher neste quadro: - a data do início de fabricação do(s) produto(s); - a(s) classe(s) de produtos autorizada(s) - o prazo, em dias, previsto para o início da comercialização do(s) produto(s); e - o local, data, nome e assinatura do responsável pela empresa. 

	
	E 
	DADOS DA INSPEÇÃO DA INDÚSTRIA 
	Uso exclusivo do órgão de Vigilância Sanitária (VISA). Preencher com a data da última inspeção realizada na Unidade Fabril, informada no quadro "C", datar e assinar. 

	
	F (verso/anexos) 
	PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICAÇÃO INICIADA 
	Preencher neste quadro: - os números de CNPJ da empresa detentora/comunicante do início de fabricação dos produtos e da Unidade Fabril, informada no quadro "C"; - o Controle de folhas anexadas ao Formulário de Comunicação. (ex.: 01 de 03); e - nos sub-quadros (Produto -> 01 a 03), informações sobre o(s) produto(s) objeto da comunicação. 

	
	.
	PRODUTO - > 01 a 03 
	Preencher neste sub-quadro os seguintes dados : - no campo "CATEGORIA OU GRUPO": o código da categoria ou grupo do produto, conforme Tabela 1; - no campo "DESCRIÇÃO DA CATEGORIA OU GRUPO": a descrição ou o nome da categoria ou grupo correspondente ao código informado na Tabela 1; - no campo "NOME DO PRODUTO": o nome completo do produto (incluindo o grupo e marca); 

	
	.
	. 
	- no campo "TIPO(S) DE EMBALAGEM": declarar o(s) tipo(s) de embalagem(s) primária(s) usado(s) para a comercialização do produto, conforme Tabela 3; - no campo "VALIDADE (ANO/MÊS/DIA)": indicar o número de "anos" ou "meses" ou "dias", referente a validade do produto. Marcar um "X" sobre a letra que indica ano, mês ou dia de validade; - no campo "PERSPECTIVA COMERCIAL": marcar um "X" sobre a(s) perspectiva(s) de comercialização do produto. 


INSTRUÇÕES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DE COMUNICAÇÃO DE IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO 
	

	
	QUADRO 
	CAMPO 
	ORIENTAÇÃO 

	
	A 
	RECEBIMENTO VISA/DATA . 
	Uso exclusivo do órgão da Vigilância Sanitária (VISA). Preencher a data de protocolo e/ou carimbo de recebimento da comunicação no órgão 

	
	B 
	DADOS DA EMPRESA IMPORTADORA/ REPRESENTANTE DO FABRICANTE OU SUBSIDIARIA 
	Preencher com os dados de identificação, número de Autorização de Funcionamento do Ministério da Saúde e endereço completo da empresa importadora/representante do fabricante ou subsidiária 

	
	C 
	DADOS DA UNIDADE ARMAZENADORA . 
	Preencher com os dados de identificação e endereço completo da unidade armazenadora, onde o(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s) anexo(s) estão sendo armazenados 

	
	D 
	TERMO DE RESPONSABILIDADE 
	Preencher neste quadro: - a data do início de importação do(s) produto(s); - a(s) classe(s) de produtos autorizada(s) - o prazo, em dias, previsto para o início da comercialização do(s) produto(s); e - o local, data, nome e assinatura do responsável pela empresa. 

	
	E (verso/anexos) 
	PRODUTOS IMPORTADOS DISPENSADOS DE REGISTRO 
	Preencher neste quadro: - os números de CNPJ da empresa importadora/representante do fabricante/subsidiária, comunicante da importação dos produtos e da unidade armazenadora, informada no quadro "C"; - o controle de folhas anexadas ao Formulário de Comunicação. (ex.: 01 de 03); e - nos sub-quadros (Produto -> 01 a 03), informações sobre o(s) produto(s) objeto da comunicação 

	
	. 
	PRODUTO> 01 a 03 
	Preencher neste sub-quadro os seguintes dados : - no campo "CATEGORIA OU GRUPO": o código da categoria do produto, conforme Tabela 1; - no campo "DESCRIÇÃO DA CATEGORIA OU GRUPO": a descrição ou o nome da categoria ou grupo correspondente ao código informado; - no campo "NOME DO PRODUTO": o nome completo do produto (incluindo grupo e marca); - no campo "TIPO(S) DE EMBALAGEM": declarar o(s) tipo(s) de embalagem(s) primária(s) usado(s) para a comercialização do produto, conforme Tabela 3; 

	
	. 
	. 
	- no campo "VALIDADE (ANO/MÊS/DIA)": indicar o número de "anos" ou "meses" ou "dias", referente a validade do produto. Marcar um "X" sobre a letra que indica ano, mês ou dia de validade; - no campo "PERSPECTIVA COMERCIAL": marcar um "X" sobre a(s) perspectiva(s) de comercialização do produto. - no campo ¿FABRICANTE¿: informar o fabricante do produto no país de origem. - Nos campos ¿PAÍS DE ORIGEM e SIGLA DO PAÍS¿: informar o nome e a sigla do país onde o produto foi fabricado 


6.2- TABELAS
TABELA 1 
	

	
	TABELA DE CATEGORIAS/GRUPOS DE PRODUTOS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO 

	
	CÓDIGOS 
	GRUPOS 

	
	2010001 
	Sabonete facial e/ou corporal 

	
	2010011 
	Xampu 

	
	2010012 
	Xampu condicionador 

	
	2010013 
	Xampu para lavagem a seco 

	
	2010016 
	Condicionador 

	
	2010015 
	Creme rinse 

	
	2010018 
	Enxaguatório capilar 

	
	2010176 
	Restaurador capilar 

	
	2010184 
	Umidificador capilar 

	
	2010282 
	Máscara capilar 

	
	2010179 
	Creme para assentar os cabelos 

	
	2010171 
	Fixador para cabelos 

	
	2010172 
	Laquê 

	
	2010177 
	Reparador de pontas 

	
	2010174 
	Óleo para cabelos 

	
	2010173 
	Brilhantina 

	
	2010175 
	Mousse para cabelos 

	
	2010030 
	Desodorante axilar 

	
	2010032 
	Desodorante perfumado 

	
	2010033 
	Desodorante colônia 

	
	2010470 
	Águas perfumadas, águas de colônia 

	
	2010480 
	Perfume 

	
	2010460 
	Extrato aromático 

	
	2010450 
	Lenço perfumado 

	
	2010190 
	Lenço umedecido 

	
	2010484 
	Odorizante de ambiente 

	
	2010181 
	Fio e fita dental 



TABELA 2 
	

	
	TABELA DE CATEGORIAS/GRUPOS DE PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO 

	
	Códigos 
	Grupos 

	
	2010303 
	Amolecedor de Cutícula (não caústico) 

	
	2010027 
	Aromatizante Bucal (líquido, gel, creme, sólido ou aerossol) 

	
	2010444 
	Banho de Espuma Para Banho/Imersão 

	
	2010056 
	Barra/bastão para barbear 

	
	2010052 
	Barra/bastão pré-barbear 

	
	2010271 
	Base Cremosa Facial 

	
	2010270 
	Base Líquida Facial 

	
	2010070 
	Batom (líquido, creme ou sólido) 

	
	2010272 
	Blush Cremoso 

	
	2010273 
	Blush Pó (compactado ou não) 

	
	2010263 
	Brilho "Glitter" para Enfeitar o Corpo 

	
	2010182 
	Brilho "Glitter" para Enfeitar os Cabelos 

	
	2010071 
	Brilho Labial (líquido, creme ou sólido) 

	
	2010301 
	Brilho para Unhas 

	
	2010443 
	Cápsula Gelatinosa para Banho/Imersão 

	
	2010307 
	Clareador Para Unhas (mecânico) 

	
	2010275 
	Corretivo Facial 

	
	2010220 
	Creme Para as Pernas (perfumados ou não incluindo os géis) 

	
	2010226 
	Creme Para o Corpo (perfumados ou não incluindo os geis) 

	
	2010228 
	Creme de Limpeza Facial (perfumados ou não incluindo os géis) 

	
	2010229 
	Creme esfoliante "peeling " mecânico (perfumado ou não incluindo os géis) 

	
	2010051 
	Creme para Barbear (com ou sem espuma) 

	
	2010060 
	Creme para após barbear (alcoolico ou não sob a forma de líquido, gel ou creme) 

	
	2010225 
	Creme para as Mãos (perfumados ou não incluindo os géis) 

	
	2010221 
	Creme para o Rosto (perfumados ou não incluindo os géis) 

	
	2010227 
	Creme para os pés (perfumados ou não incluindo os géis) 

	
	2010084 
	Delineador 

	
	2010191 
	Demaquilantes (incluindo os discos embebidos) 

	
	2010020 
	Dentifrício (líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010025 
	Dentifrício Clareador mecânico (líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010024 
	Dentifrício Para Fumantes (líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010290 
	Depilatório (mecânico) Epilatório (cera, creme, líquido) 

	
	2010031 
	Desodorante corporal 

	
	2010035 
	Desodorante Pédico (perfumado ou não sob a forma de líquido, gel, creme, sólido ou aerossol) 

	
	2010026 
	Enxaguatório Bucal Aromatizante(líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010300 
	Esmalte/Verniz para Unhas 

	
	2010054 
	Espuma para barbear (pump ou aerossol) 

	
	2010259 
	Fita para Remoção Mecânica de Impurezas da Pele 

	
	2010310 
	Fortalecedor de Unhas 

	
	2010062 
	Gel para Após Barbear (alcoólico ou não sob a forma de líquido, gel ou creme) 

	
	2010053 
	Gel para Barbear (inclusive sob a forma de aerossol) 

	
	2010083 
	Kajal 

	
	2010082 
	Lápis 

	
	2010072 
	Lápis Labial 

	
	2010055 
	Loção para Barbear (com ou sem sabão) 

	
	2010256 
	Loção para as Mãos (alcoólicos ou não, emulsionados ou não, incluindo os "leites") 

	
	2010050 
	Loção Pré Barbear (alcoólico ou não) 

	
	2010258 
	Loção Tônica Facial (alcoólicos ou não, emulsionados ou não, incluindo os "leites") 

	
	2010257 
	Loção de Limpeza Facial (alcoólicos ou não, emulsionados ou não, incluindo os "leites") 

	
	2010061 
	Loção para Após Barbear (alcoólico ou não sob a forma de líquido, gel ou creme) 

	
	2010253 
	Loção para o Corpo (alcoólicos ou não, emulsionados ou não, incluindo os "leites") 

	
	2010254 
	Loção para o Rosto (alcoólicos ou não, emulsionados ou não, incluindo os "leites") 

	
	2010255 
	Loção para os Pés (alcoólicos ou não, emulsionados ou não, incluindo os "leites") 

	
	2010183 
	Maquiagem para Cabelos 

	
	2010231 
	Máscara Corporal (perfumados ou não incluindo os géis) 

	
	2010241 
	Máscara Facial Argilosa (líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010243 
	Máscara Facial Esfoliante "peeling" - mecânico (líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010242 
	Máscara Facial Plástica (líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010081 
	Máscara Para Cílios 

	
	2010240 
	Máscaras Faciais Coloidal (líquido, gel, creme, sólido) 

	
	2010085 
	Modelador/Fixador para Sobrancelhas 

	
	2020102 
	Moderador Solar 

	
	2010160 
	Neutralizante Capilar Para Permanente (líquido, creme ou gel) 

	
	2010161 
	Neutralizante Capilar para Alisante(líquido, creme ou gel) 

	
	2010260 
	Óleo Amaciante Para o Corpo 

	
	2010174 
	Óleo Para Cabelos 

	
	2010262 
	Óleo Perfumado para o Corpo 

	
	2010442 
	Óleo para Banho/Imersão 

	
	2010261 
	Óleo para Massagem 

	
	2010277 
	Pó Facial Compacto 

	
	2010276 
	Pó Facial Solto 

	
	2010309 
	Polidor de Unhas 

	
	2010203 
	Polvilho para o corpo (perfumado ou não) 

	
	2010204 
	Polvilho desodorante (perfumado ou não) 

	
	2010073 
	Protetor Labial Sem Fotoprotetor 

	
	2010302 
	Removedor de Esmalte 

	
	2010304 
	Removedor de mancha de nicotina (mecânico) 

	
	2010178 
	Rouges 

	
	2010274 
	Rouge (compactado ou não) 

	
	2010002 
	Sabonete abrasivo/esfoliante (líquido, gel, creme ou sólido) 

	
	2010004 
	Sabonete desodorante (líquido, gel, creme ou sólido) 

	
	2010441 
	Sais para Banho/Imersão 

	
	2010311 
	Secante de Esmalte 

	
	2010080 
	Sombra Para as Pálpebras (compacta ou não) 

	
	2010202 
	Talco Desodorante (perfumado ou não) 

	
	2010200 
	Talco Para o Corpo (perfumado ou não) 


TABELA 3 
	TABELA DE EMBALAGENS PARA PRODUTOS DISPENSADOS E NOTIFICADOS 

	Balde de plástico
Bandeja de Alumínio
Bandeja de Flandres
Bisnaga de Alumínio
Bisnaga de Alumínio / Plástico
Bisnaga de Plástico
Bisnaga de polietileno
Blister
Blister de Alumínio / Plástico
Blister de alumínio/plástico
Blister de papel/plástico
Bombona Plástica
Caixa de Papelão
Cápsula Gelatinosa
Cartela de material plástico
Cartucho de Cartolina
Cartucho de plástico
Envelope de Alumínio
Envelope de Alumínio e Polietileno
Envelope de Papel
Envelope de Papel / Alumínio / Polietileno
Envelope de plástico
Estojo de cartolina
Estojo de couro
Estojo de Madeira
Estojo de metal
Estojo de nylon
Estojo de Papel
Estojo de plástico
Estojo Metálico
Falso tecido de viscose
Filme de Poliestireno
Filme de Polietileno
Filme de Polipropileno
Filme de PVC
Filme Plástico
Flaconete de Vidro
Flaconete Plástico
Flaconete Plástico com gotejador
Fraco de Plástico com Válvula dosadora
Frasco de Plástico
Frasco de PVC
Frasco de Vidro
Frasco de Vidro com Gotejador
Frasco de Vidro com Válvula Dosadora
Galão
Lapiseira
Lata
PADS
Papel Cartão
Papel Couché
Papel Kraft
Papel Manteiga
Papel Parafinado
Papel Parafinado com Revestimento de Poliéster
Papel Sulfite
Porta Crayon Retrátil ou não
Pote de plástico
Pote de Vidro
Produto somente contém embalagem primária
Sachê
Saco Aluminizado
Saco de Papel
Saco de tecido
Saco Plástico
Tubo de alumínio
Tubo Plástico
Outras (especificar)


TABELA 4 
	TABELA DE FORMA FÍSICA PARA PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO 

	Aerossol
Barra
Bastão
Cápsula gelatinosa
Cápsula gelatinosa com microemulsão 
Cápsula gelatinosa com microgrânulos
Cera
Creme
Cristais
Disco
Emulsão
Fio
Fita
Fluido
Filme plástico absorvente/celulose
Gel
Gel creme
Granulado
Lenço de papel
Lenço tecido não tecido
Líquido
Líquido viscoso
Loção
Loção aquosa
Loção emulsionada
Loção hidroalcóolica
Mousse
Óleo
Pasta
Pasta dentifrícia
PADS
Pó compacto
Pó de uso tópico
Pó efervescente
Pó seco
Sólido
Outras (especificar)


TABELA 5 
	TABELA DE RESTRIÇÃO DE USO/VENDA PARA PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO

	Uso Industrial
Uso Profissional
Restrição de Uso conforme rotulagem
Não Apresenta restrição de uso



TABELA 6 
	TABELA DE CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO PARA PRODUTOS SUJEITOS À NOTIFICAÇÃO 

	Conservar em temperatura ambiente
Conservar em lugar fresco
Cuidados especiais de conservação indicados na rotulagem
Proteger da luz
Proteger da luz e umidade
Proteger da umidade
Não apresenta cuidados especiais de conservação


