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Produtos de higiene sdo definidos como produtos para uso externo, destinados ao asseio ou a antissepsia
corporal (ex.: sabonetes, xampus, dentifricios, desodorantes); perfumes sdo produtos de composicdo aromatica
obtida a base de substancias naturais ou sintéticas, cuja principal finalidade é a odorizacdo de pessoas ou
ambientes (ex.: extratos, aguas perfumadas, perfumes cremosos, odorizantes de ambientes); cosméticos sao
produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo (ex.:
pos faciais, talcos, cremes de beleza, bronzeadores e maquiagem).

Para garantir ao consumidor a aquisicdo de produtos seguros e de qualidade, a Anvisa é responsavel por
autorizar a comercializacdo desses artigos, mediante a concessao de registro ou notificacao.
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As Bibliotecas sao documentos que reinem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracgao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacdao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Normas transversais em Regularizacdo de produtos
RDC 250/2004 — Revalidacdo de registro de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

RDC 102/2016 — Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de dados cadastrais relativos
ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operagdes societarias ou operagdes comerciais.

RDC 35/2015 — Aceitacdo dos métodos alternativos de experimentacdo animal reconhecidos pelo Conselho
Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (Concea)

1.1. Regularizacéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

RDC 7/2015 - Requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

Temas relacionados: Requisitos técnicos gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes e Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Alterada por:

RDC 237/2018

RDC 288/2019

RDC 312/2019

RDC 409/2020

RDC 312/2019 - Prazo de validade da regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

1.2.  Requisitos técnicos gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

RDC 7/2015 - Requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

Temas relacionados: Regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e Rotulagem

de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Alterada por:

RDC 237/2018

RDC 288/2019

RDC 312/2019

RDC 409/2020

1.3. Regularizagdo de Substancias em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

Projeto Regulatério 4.1 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Atualizacdo de listas de substancias
permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou proibidas em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Lista F atualizada da PRT 344/1998 — substancias de uso proscrito no Brasil

PRT 295/1998 - Critérios para Inclusdo, Exclusdo e Alteracdo de Concentracgdo de Substancias Utilizadas em
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

PRT 296/1998 — Nomenclatura complementar a original das substancias da formulacdo


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27458
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29381
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/398462
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408003
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408003
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/398462
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408003
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/320396
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/323001

RDC 44/2012 - Lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

RDC 69/2016 - Lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

RDC 36/2009 — Proibe a exposicdo, a venda e a entrega ao consumo de formol ou de formaldeido (solu¢édo
a 37%) em drogaria, farmdcia, supermercado, armazém e empdrio, loja de conveniéncia e drugstore.

IN 64/2020 - Estabelece a "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos" com requisitos para seu uso, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27
de julho de 2020.

Alterada por:

IN 98/2021

RDC 521/2021 - Regulamento Técnico "Lista de Substancias de Uso Cosmético" da Resolugao GMC n°
48/2010 do MERCOSUL e as condices de uso do acetato de chumbo, pirogalol, formaldeido e
paraformaldeido em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 528/2021 - Lista de substancias de a¢do conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n2 35/20.

RDC 529/2021 - Lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n2 62/14, alterada pela Resolugdo GMC
MERCOSUL n¢2 37/20.

RDC 530/2021 - Lista de substédncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo
devem conter exceto nas condicGes, e com as restricOes estabelecidas, a lista de componentes de
fragrancias e aromas que devem ser indicados na rotulagem desses produtos em condicbes especificas e
internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n2 24/11, alterada pela Resolugdo GMC MERCOSUL n¢ 37/20.

1.4. Parametros para Controle Microbiolégico de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes

RES 481/1999 - Parametros para controle microbioldgico de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes

1.5. Regularizacdo de ingredientes empregados em alisamento capilar

RDC 409/2020 - Procedimentos e requisitos para a regularizacdo de produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos.
Ato relacionado:
IN 64/2020 - Estabelece a "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos" com requisitos para seu uso, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de
27 de julho de 2020.
Alterada por:

IN 98/2021

RDC 521/2021 - Regulamento Técnico "Lista de Substancias de Uso Cosmético" da Resolucdo GMC n°
48/2010 do MERCOSUL e as condices de uso do acetato de chumbo, pirogalol, formaldeido e
paraformaldeido em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28892
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29510
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28410
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428928
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/453882
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/453880
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457483
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457484
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457485
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26459
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428928
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/453882
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/453880

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

RDC 530/2021 - Lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo
devem conter exceto nas condi¢cdes, e com as restricdes estabelecidas, a lista de componentes de
fragrancias e aromas que devem ser indicados na rotulagem desses produtos em condi¢des especificas e
internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n2 24/11, alterada pela Resolugdo GMC MERCOSUL n? 37/20.

Regularizacéo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal

RDC 142/2017 - Regularizacdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal,
gue compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos
descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis

Alterada por:

RDC 178/2017

Regularizacdo de repelentes de insetos
RDC 19/2013 - Requisitos técnicos para a concessdo de registro de produtos cosméticos repelentes de

insetos

Regularizacéo de protetores solares

RDC 30/2012 — Regulamento técnico Mercosul sobre Protetores Solares

Regularizacéo de bronzeadores

RDC 126/2016 — Requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele

Regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes destinados ao
publico infantil (produtos infantis)

RDC 15/2015 - Requisitos técnicos para a concessdo de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes infantis

Alterada por:
RDC 237/2018

Estabelecimento de requisitos especificos para certificacdo organica de produtos para
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de seus ingredientes

Projeto Regulatério 4.2 da Agenda Regulatdria 2021/2023 - A regulamentar.

LEI 10.831/2003 - Agricultura organica

DECRETO 6.323/2007 - Agricultura orgénica

IN-MAPA 18/2009 - Processamento, armazenamento e transporte de produtos orgénicos
IN-MAPA 46/2011 - Sistemas Organicos de Produc3o,

IN-MAPA 17/2009 - Extrativismo sustentédvel orgénico

Estabelecimento de Requisitos para Regularizacdo de Produtos Antissépticos

Projeto Regulatério 4.3 da Agenda Regulatdria 2021/2023 - A regulamentar.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457485
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/343900
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357437
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/356500
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28857
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334662
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355255
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378660
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.831.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Decreto/D6323.htm
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/legislacao/portugues/instrucao-normativa-no-18-de-28-de-maio-de-2009-alterada-pela-in-no-24-11-processamento.pdf/view#/visualizar/29092
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/legislacao/portugues/instrucao-normativa-no-46-de-06-de-outubro-de-2011-producao-vegetal-e-animal-regulada-pela-in-17-2014.pdf/view#/visualizar/27804
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/legislacao/portugues/instrucao-normativa-conjunta-mapa-mma-no-17-de-28-de-maio-de-2009-extrativismo-sustentavel-organico.pdf/view

1.13.

Regularizagdo de produtos de higiene pessoal antissépticos com alcool

Projeto Regulatério 4.6 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Revisdo de Requisitos Técnicos para
Regularizagao de Produtos com Ingredientes Inflamaveis.

RDC 46/2002 - Regulamento Técnico para o alcool etilico hidratado em todas as graduacgdes e alcool etilico
anidro, comercializado por atacadistas e varejistas. Esta norma pertence a Biblioteca de Saneantes.
Alterada por:
RDC 219/2002

RDC 322/2002
RDC 350/2020

RDC 422/2020
RDC 490/2021

RDC 42/2010 - Obrigatoriedade de disponibilizacdo de preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica das
maos, pelos servigos de saude do Pais. Esta norma pertence a Biblioteca de Servicos de Saude.

2. Informacdes ao consumidor

2.1.

2.2.

Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Projeto Regulatério 4.5 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Revisdo de Requisitos de Rotulagem para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

RDC 7/2015 - Requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

Temas relacionados: Regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e

Requisitos técnicos gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Alterada por:

RDC 237/2018

RDC 288/2019

RDC 312/2019

RDC 409/2020

RDC 250/2018 - Requisitos para apresentagdo do Projeto de Arte de Etiqueta ou Rotulagem no processo de
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e para a coexisténcia de mais de uma
arte de etiqueta ou rotulagem para um mesmo produto.

RDC 432/2020 - Obrigatoriedade de descrever a composi¢do em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Normativa entra em vigor em 5 de novembro de 2021. (Art. 62)
Alterada por:

RDC 499/2021

IN 69/2020 - Inclusdo de declaragao sobre nova férmula na rotulagem de produtos de higiene pessoal,
incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes quando da alteragdo de sua composic¢ao.

Rotulagem de produtos com indicacdo para hipersensibilidade dentinaria

RDC 13/2003 - Rotulagem que devem constar em produtos com indicacdo para hipersensibilidade
dentinaria


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26869
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-saneantes_portal.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26962
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26962
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27038
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27038
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416311
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416311
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432114
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/448262
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28587
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/servicos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/398462
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/408003
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/387500
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/435507
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451743
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432067
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27098

3. Regularizacdo de servigcos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e
Boas Praticas

Normas transversais em Regularizacdo de servicos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e Boas
Préaticas

RDC 16/2014 - Critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) de Empresas

RDC 49/2013 - Regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario

3.1. Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e

Perfumes

RDC 48/2013 - Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

RDC 74/2000 - Programa de Capacitagdo de Inspetores em Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para a
Industria de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

3.2. Boas praticas de fracionamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
Projeto Regulatério 4.7 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Revisdo do Regulamento Técnico para

empresas que exer¢gam atividade de fracionamento de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes com venda direta ao consumidor.

RDC 108/2005 - Fracionamento de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta
ao consumidor
Alterada por:

RDC 438/2020

4. Controle, fiscalizagcdo e monitoramento de produtos e servigos

4.1. Cosmetovigilancia

Projeto Regulatorio 4.4 da Agenda Regulatdria 2021/2023: Revisdo da norma de Cosmetovigilancia.
RDC 332/2005 - Sistema de Cosmetovigilancia

4.2. Terceirizagdo de etapas de producdo, de analise de controle de qualidade e de
armazenamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfume

RDC 176/2006 - Contratacdo de Terceirizagdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

5. Controle sanitario em comeércio exterior e ambientes em PAF e recintos
alfandegados

Normas transversais em Controle sanitario em comércio exterior e ambientes em PAF e recintos
alfandegados

RDC 81/2008 - Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigildncia sanitaria

RDC 13/2004 - Mercadorias sob vigilancia sanitdria ndo regularizadas no sistema nacional de vigilancia
sanitaria, destinadas a exposi¢do, demonstracgao ou distribuicdo em feiras ou eventos


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29092
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29090
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26566
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27529
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27693
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27804
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27369

5.1. Controle Sanitario e Fiscalizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
em regime de importacdo e/ou exportagao

RDC 92/2008 - Regras gerais para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes de grau 1 e de
grau 2, quando fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a exportagao
Tema relacionado: Regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28302

