Resolucdo ANVISA n° 79, de 28-08-2000

DOU 31-08-00
O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que lhe confere o inciso IV do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1.999,
- considerando a necessidade de atualizar as normas e procedimentos constantes da
Portaria 71/96 referentes a registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e outros com abrangéncia neste contexto, com base na Lei 6.360, de 23 de
setembro de 1.976 e seu Regulamento, Decreto 79.094, de 5 de janeiro de 1.977 e na
Resolucdo ANVISA 335, de 22 de julho de 1.999;
- considerando que a Vigilancia Sanitaria tem como missao a prevencdo de agravos a
salde, a acdo reguladora de garantia de qualidade de produtos e servigos que inclui a
aprovacao de normas e suas atualizacfes, bem como a fiscalizac¢do de sua aplicacao;
- considerando a importancia de compatibilizar os regulamentos nacionais com 0s
instrumentos harmonizados no ambito do Mercosul, em especial as Resolu¢cdes GMC n°
110/94, 24/95, 4/99, 5/99, 6/99, 7/99, 8/99 e 36/99;
- considerando que a legislagdo sanitaria vigente se aplica a produtos nacionais,
provenientes dos Estados Partes do Mercosul e de outros paises;
- adota a seguinte Resolucédo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino

a sua publicacao:

Art.1° - Definicdo e Classificacdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes e outros com abrangéncia neste contexto, conforme Anexo | desta Resolucéo.

Art.2° - Atualizacdo das listas de substancias, incluindo as Listas Provisorias, constantes
dos Anexos I, 111, 1V, V e VI desta Resolucéo, respectivamente: Lista de Conservantes
Permitidos, Lista de Corantes Permitidos, Lista de Filtros UV Permitidos, Lista
Restritiva e Lista de Substéncias de Uso Proibido.

Art.3° - Normas de Rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes e outros de natureza e finalidade idénticas, conforme Anexo VII desta
Resolucao.

Paragrafo unico - A presenca destas informacBes ndo exclui a observancia de outras
obrigagdes previstas na legislacao sanitaria, pertinentes aos produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes.



Art.4° - Os produtos enquadrados como Grau de Risco 1, ficam sujeitos as normas
especificas estabelecidas pela Resolugcdo ANVS-335/99 ou suas atualizagdes conforme
referenciado no Anexo VI desta Resolucdo.

Art.5° - Relacdo de Documentos necessarios a instrucdo de processos para registro de
produto de grau de risco 2, suas alteracdes, revalidacdo/renovacdo, cancelamento e
outros procedimentos afins, conforme Anexos 1X, X, XI, XII, XIII, X1V, XV, XVI,
XVIl e XVIII.

Paragrafo Gnico - Toda a documentacdo referente ao pedido de registro, a ser
encaminhada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, devera ser assinada pelo
representante legal e pelo responsavel técnico da empresa.

Art.6° - Atualizacdo dos Formuléarios para Registro e Tabelas especificas para
preenchimento do Formulario de Peti¢do, conforme Anexos X1X e XX desta Resolucéo.
Art.7° - Termo de Responsabilidade, conforme Anexo XXI desta Resolucéo.

Art.8° - Os processos indeferidos referentes aos Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes e outros de natureza e finalidades idénticas terdo, apo6s a
publicacdo, 30 dias para apresentacdo de recursos, ou solicitacdo dos documentos, pela
parte interessada.

Art.9° - Revoga-se a Portaria n® 01/DICOP de 13 de julho de 1983, Portaria SVS/MS n°
30 de 6 de abril de 1995, Portaria SVS/MS n° 31 de 26 de maio de 1995 e Anexos IV,
V, VI, VII, VI, IX, X, X1, XII, XII, XIV, XV, XVI, XVII, XVIII, XIX e XX da
Portaria SVS/MS n° 71 de 29 de maio de 1996.

Art.10° - O descumprimento do estabelecido na presente Resolucdo constitui infragdo
sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislacéo vigente.

Art.11° - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO |

DEFINICAO DE COSMETICOS E CLASSIFICACAO DE PRODUTOS

Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumes, sdo preparacdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpéa-los, perfuma-
los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los

em bom estado.



A classificacdo de cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes e outros de natureza e
finalidade idénticas esta baseada nos artigos 3° e 26° da Lei 6.360/76 e artigos 3°, 49° e
50°, do Decreto 79094/77.

Os grupos de produtos estdo enquadrados em 4 (quatro) categorias e classificados
quanto ao grau de risco a que oferecem, dado a sua finalidade de uso, para fins de
andlise técnica, quanto do seu pedido de registro, a saber:

A - CATEGORIAS:

1. Produto de Higiene

2. Cosmético

3. Perfume

4. Produto de Uso Infantil

B - GRAU DE RISCO:

Grau 1 - Produtos com risco minimo

Grau 2 - Produtos com risco potencial

Os critérios para essa classificacdo foram definidos em funcéo da finalidade de uso do
produto, areas do corpo abrangidas, modo de usar e cuidados a serem observados,

guando de sua utilizacéo.



Dentifricio clareador (mecdnico)

Dentrificio clareador (quimico)

Dentifricio para fumantes

Enxaguatinio anti-séptico

Enxaguatorio aromatizante

* Aromatizante bucal

+  Qufros produtos para higiene dental e bucal

Produtos Desodorantes efou Antitranspirantes, Perfumados ou Mao (liguidos, gel,
cremoso, solido

ou aerossol)

Desodarante axilar

Deszodorante corporal

De=zodorante perfumaco

Desodorante coldnia

Desodorante intimeo

Desodorante pédico

Desodorants antitranspirantefantiperspirante  axilar
Desodorante antitranspirante’ antiperspirante  pédico
Antitranspirante antiperaspirante axilar
Antitranspirants/ antiperapirante pédico

*  Qutros

[ P N R R,

definir

= O S T T R R

definir

CATEGORIA: PRODUTO DE HIGIENE

GRUFC

Produtos para Barbear, com ou sem Espuma (liguidos, gel, cremoso, 2dlido ou
aerozsol)

Logdo pré-barbear

Creme para barbear

Barra/bastdo pré-barbear

Gel para barbear

Espurma para barbear

Logdo para barbear

Bamra/bastio para barbear

Ouiros

Produtos para Apos Barbear Alcodlicos ou MNao (liguido, gel, creme)
+ Creme apos barbear

* Logdc apos barbear

+ 3Gel apos barbear

+  Qutros

B b b b b b ok =k

definir
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CATEGORIA: COSMETICO

GRUFD

Produtos para Labios

+ Baftom

Brilho labial

Lapis labial

Protetor lakial sem foloprotetor
Outros

Produtes  para Areaz  dos  Olhos {exceto globo ocular)
+  Sombra para as palpebras

+ Mascara para cilios
+ Lapis

*  [Kajal

1
1
1
1
4

definir

[




+ Delineador

+ Creme para drea dos olhos
* el para area dos olhos

+ Logio para drea dos olhos
+  Outros

Produtos Anfi-Sclares
+«  Protetor labial com fotoprotetor
+ Protetor solar

+ Blogqueador Solar
+  Qutros

[ T U U ) %

definir
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CATEGORIA: COSMETICO

GRUFD

Produics para Bronzear

+ Bronzeador

Ativador de bronzeado
Bronzeador simulatario
Moderador

Outros

Produtes para Tingimento dos Cabelos
+ Tintura temporaria

+  Tintura progressiva

+ Tintura permansnts

+  Xampu colorante

+ Enxaguatdrio colorants

+  Dutros

Produtos para Clarear os Cabelos

+ Descolorants

+ Clareador dos cabelos

. .-':‘-.gua axigenada 10 a 40 vol. {incluidas as cremosas, exceto os prod. Oficinais)
+  Outros

Produtos para Clarear os Pélos do Corpo

Produtos para Ondular oz Cabelos
+  Permansnie
«  Dutros

Produtes para Alisar oz Cabelos
+  Alizante

+  Alizante com fingimento

+  Outros

Meutralizantes Capilares

+  Meutralizante para permanente
+ Meutralizante para alizante

+  Outros

Produtes para Modelar e Assentar oz Cabelos
+ Condicionador

*  Fixador

+  Lagué

+ Brilhantina

2
2
2
2
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definir
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definir
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Oleo
Mousse
Cutros

1
1
a definir

CATEGORIA: COSMETICO

GRUFD

Produtos de Higiene Bucal

Fic e fita denta
Outros

Produtos Comelatos de Higiens

Pa
L]

Cremes de Beleza (perfumados ou ndo, incluindo os géis)

Lengo umedecido

Demaguilantes

Demaguilante para area dos olhos
Cutros

= Corporais (perfumados ou ndo)
Talco

Talco anti-séptico

FPolvilho

FPolvilhoe desodorante

Talco desodorante

Polvilho anti-séptico

Outros

Creme para pernas

Creme para o rosto

Creme para o rosto com fotoprotetor
Creme para rugas

Creme para pele acneica

Creme clareador de pels

Creme para 8s maog

Creme para as maos com fotoprotetor
Creme para © corpo

Creme para o corpo com fotoprotetor
Creme para celulite/estrias

Creme para os pés

Creme de limpeza facia

Creme esfoliante “peeling” (mecénico)
Creme esfoliants “peeling” (quimico)
Mascara corporal

Cutros

Mascaras Faciais (liquido, creme, gel e salida)

Mascara coloidal

Mascara argilosa

Mascara plastica

Mascara esfoliante “peeling” (mecanico)
Mascara esfoliante “pesling” (quimico)
Outros

a definir

[

definir
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definir
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definir
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definir

CATEGORIA: COSMETICO

GRUFC

Logdes de Beleza

Log&o para o corpo
Locdo para o corpo com foloprotetor

(glcodlicaz ou nao, emulsionadas ouw ndo, incluidos os “leites)




Logdo para celulite/estrias

Logéo para rugas

Logdo para pele acneica

Logéo clareadora de pele

Logdo para o rosto

LogEo para o rosto com fotoprotetor
+ Logdo para os pés

* Logdo para az mios

+ Logdo para as méos com fotoprotetor
+ Logdo de limpeza facial

+ Locdo tonica facial

+  Outros

Oleos

. Qlec:- amaciante para o corpo
* Oleo para massagem

+ Oleo perfumado para o corpo
*  Outros

Produtes para Maguilagem Facia
* Base liquida

+ Basze cremosa

+ Blush cremoso

+ Blush po (compacto ou niao)
* Rouge (compacto ou ndo)

+  Cometivo facia

+* Posolto

* Po compacto

«  Dutros

Produtos para Cuidado dos Cabelos e do Couro Cabeludo
* Tonico Capilar

+ Logac capilar

* Mascara capilar

*  Qutros

Depilatarios (cera, creme, liquido)

+ Depilatorio {mecénico) Epilatdrio
+ Depilatorio (guimica)

*  Outros
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definir
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definir
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CATEGORIA: COSMETICO

GRUPD

Produtos para Unhag e Cuticulas

+ Esmaltefivemiz

+ Brilho para unhas

+ Removedor de esmalte

* Removedar de cuticula

+ Removedor de mancha de nicotina (mecénica)
* Removedaor de mancha de nicotina (guimico)
+« Produto para evitar roer unhas

+ Clareador para unhas {(mecénico)

+  Polidor de unhas

+ Fortalecedor de unhas

*+ Secante de esmalts

+ Clareador para as unhas (guimico)

«  Dutros

F I O R T T 6 N N B S o

definir




Repelentes

+ Repelentes de insetos (topico) 2

+  Qutros a definir
CATEGORIA: PRODUTOS DE USO INFANTIL

GRUPD GRAU
* Cleos 2
Logdes

+ Logdo de limpezal higienizante 2

+ LogAc protetora 2

+  Creme protstor 2
Produtos para higiens dos cabelos

*  Xampu 2

+  xXampu condicionador 2

* Enxaguatdrios capilares 2

+ Condicionador 2
Produtcs para higiens bucal

# Creme 2

« el 2

«  Enxaguatorio buca 2
Sabonetes (2olido ou liguido) 2
Lengo Umedscide para Higiene 2
CATEGORIA: PRODUTOS DE USO INFANTIL

GRUPD GRAU
Pos

+ Talco 2

*  Amido 2
Protetores Sclares (creme, logdo, gel) 2
Coldnias (hidroalcodlicas ou néo) 2

Fita dental 2

Fio dental 2
CATEGORIA : PERFUME

GRUPD GRAU

Produtos para Banhofimersio
*  Sais

Cleo

Capsula gelatinosa

Banho de espuma

Jutros

T

definir




Lengos Perfumados
+ Lengo perfumado 1

Extraio
+ Extrato alcodlico 1
« [Extrato clecso 1

Aguas Perfumadas, Aguas de Colénias, LogBes e Similares
* Liguida 1
+ Cremosa 1

o

Perfume

Liquido

Cremoso

Semi-sdlido

Solido (bastio)

Odorizantes de Ambiente
Qufros produtos de perfumana

To ok mh b omh ed

definir

ANEXO Il

LISTA DE CONSERVANTES PERMITIDOS

LISTA DE SUBSTANCIAS DE ACAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA
PRODUTOS DE

HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

1. CONSERVANTES : S&o substancias adicionadas aos Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes com a finalidade priméaria de preserva-los de danos e/ou
deterioracBes causados por microorganismos durante sua fabricacdo e estocagem, bem
como proteger o consumidor de contaminag&o inadvertida durante o uso do produto.

2. As substancias com o simbolo (+) também podem ser adicionadas a estes produtos
em concentracfes outras das listadas abaixo, com a finalidade aparente especifica
diferente a da preservacdo do produto, como por exemplo: desodorante, anticaspa, etc.
3. Existem outras substancias usadas em formulagdes de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes que também possuem acdo conservante nestes produtos, como
por exemplo: muitos Oleos essenciais e alguns alcoois. Estas substancias ndo estdo
incluidas nesta lista.

4. Para fins desta lista:

‘SAIS’ significa : sais dos cations de sddio, potassio, magnésio, amonio € etanolaminas;

sais dos anions: cloreto, brometo, sulfato e acetato.



‘ESTERES’ significa: ésteres de metila, etila, propila, isopropila, butila, isobutila e
fenila.

5. ASSOCIACOES:

E permitida a associacdo de substancias conservantes obedecidos seus limites
individuais.

Em casos especiais, quando houver necessidade de utilizar-se uma concentracdo que
ultrapasse os valores individuais estipulados na tabela, a empresa devera apresentar

documentacao técnico-cientifica justificando o seu uso.

neor | SUBSTANCIA MAXIMA CONCENTRACAO AUTORIZADA | LIMITACOES CONDICOES DE USO E ADVERTENCIAS
]
1 Acido benzdico, seus 0,5% (expresso como acido)
sdis e ésteres (+)
2 Acido propidnico e seus | 2,0% (expresso como acido)
sais (+)
<] Acido salicilico e seus 0,5% (expresso como acido) Proibido em criangas com menos de 3 |M&o usar em criangas com menos de 3
sais (+) anos de idade, exceto para anos de idade.
shampoos.
8 Acido sérbico (acido 2,4 | 0,6% (expresso como acido)
hexadiendico) & ssus
sais (+)
5 Formaldeido e 0,1% (em produtcs de higiene oral) Proibide em asrossdis Contém formaldeido
paraformaldeido (+) 0,2% (outros produtos ndo destinados & (somente para concentragdes superiorss a
higiens oral ). 0,05% no produto final)
(expresso como formaldeido livre)
5] EBifenil-2-ol (o-fenilfenol) | 0,2% (expresso como fenal)
e seus 3ais (+)
il Piritionato de zinco(+) 0,5% Somente em produtes de breve

contato com a pele e cabelo. Proibide
em produtos de higiene oral.

B Sulfitos e sulfitos 0,2% (expresso como 505 livre)
hidrogenados
inorgénicos(+)
2] lodato de sodio 0,1% Somente para produtos que se
enxague
10 Clorobutana 0,5% Proibido em asrossdis Contém clorobutancl
11 Acido 4- 0,4%{ expressc como acido) individual
hidroxibenzdico, seus 0,8%( expresso como acido) para misturas
sais e ésteres(+) dos sais ou ésteres.
(Parabenos)
12 Acido dihidroacético e 0,6%( expresso como dcido) Proibido em aercssdis

SEUS sais




N°OR SUBSTANCIA MAXIMA CONCENTRAGAO AUTORIZADA LIMITACOES CONDICOES DE USO E ADVERTENCIAS
Do
13 Acido férmico e seu sal | 0,5%( expresso como acido)
sodico(+)
14 3,3"-Dibromo- 0,1%
4 4'hexametileno-
dioxidibenzamidina e
seus sais (incluindo
isotionato)
(dibromohexamidina)
15 Timerosal 0,007%(de Hg).Se misturado com outros Somente em produtos para a area Contém timerosal
compostos mercuriais o total de Hg ndo pode | dos olhos.
ser maior gue 0,007% no produte final.
18 Fenilmercurio e seus 0,007%(de Hg).Se misturado com outros Somente em produtos para a area Contém compostos fenilmercuriais
saig (incluindo borata) compostos mercurigis o total de Hg ndo pode | dos olhos.
zer maior gue 0,007% no produte final.
17 Acido undecangico-10- | 0,2% {expresso como dcido)
eno{+),seus
sais(+),&steres,aminas
e sulfosuccinato
& Hexetidina(+) 0,1%
19 5-Bromo-5-nitro-1,3 0,1% Somente para produtos que se
dioxano enxague. Evitar formagéo de
nitrosaminas.
[20 2-Bromo-2- 0,1% Evitar formacdo de nitrosaminas.
nitropropanc-1, 3-diol{+)
(Bronopol)
1 34.4- 0,2% Critério de pureza:
Triclorocarbanilidal+) 3,34 4\ Tefraclo-
obenzeno < 1ppm
33" 4 &' Tefraclo-
roazexibenzeno < 1ppm
P2 4-Cloro-m-cresol(+) 0,2% Proiide em produtos que enfram em
contato com mucosas.
NOR | SUBSTANCIA MAXIMA CONCENTRAGAO AUTORIZADA | LIMITAGOES CONDIGOES DE USO E ADVERTENCIAS
D
23 4-Cloro-3 S-xilenol(+) 0,5%
24 Imidazolidinil urgiai+) 0,6%
25 Cloridrato de 0,3%
polinexametilenc
biguanidai+)
26 2-Fenoxietanol (+) 1,0%
27 Cloreto de 14(3- 0,2%
cloroalil}-3.5, 7-triazo-1-
azoniadamantano
28 1-{4-clorofenoxi)-1- 0,5%
(imidazolil)3, 3-dimetil-2-
butancna (+)
9 1,2-Dimetilal-5-5- 0,6%
dimetithidantoina
(DMDM Hidantoina) (+)
<} Alcool benzilico (+) 1,0%
31 1-Hidroxi-4-metil- 1,0% para produios gue se enxagus.
6(2,4 4-trimetilpentil)2- 0,5% para outros produtos
(1H)-piridona & seus
sais de
monostanolamina
B2 1,2-Cibromo-2 4- 0,1% M&o usar em produtes para bronzear
dicianchutano em concenfragéo maior que 0,
33 4-lsopropil-m-cresal 0,1%




NeOR | SUBSTANCIA MAXIMA CONCENTRACAD AUTORIZADA | LIMITAGOES CONDICOES DE USO E ADVERTENCIAS
]
[34 Mistura de S-cloro-2- 0,0015%

metil-4-isotiazolina-3-

ona & Z-mefil-4-

isotiazolina-3-ona com

cloreto de magnésio e

nitrato de magnésio

(3:1)
[35 2-Benzil-4-Clorofencl 0,2%

(Clorofeno)
[36 2-Cloroacetamida 0,3% Contém cloroacetamida
BT Clorohexidina & seu 0,2% (expresso como clorohexidina)

digluconato, diacetatc &

dicl i :+:|
[38 1-Fenoxi-2-propanac! 1,0% Somente para produtos que se

enxague

si=] 4 4-Dimetil-1,3- 0,1% pH do produto final no deve ser < &

oxazolidina
1o Ciazolidinil uréia (+) 0,5%
K1 Glutaraldeido 0,1% Proibido em aerossois. Contém glutaraldeido

(somente para concentragdes supericres a
0,05% no produto final)

B2 5-Efil-3, T-dioxo-1- 0,3% Proibido em produtos para higiens

azobiciclo[2.3.0]octano oral & gque entram em contato com

MUCOSE.

B3 3-Hidroxi-4-izopropil 0,1%

tolueno {fimol)
tad Farnesal (+) 0,6%
15 Monometilel dimetil 0,5% Somente para produtos que se

hidantoina (MOM enxague.

Hidantoina)

MeOR | SUBSTAMNCIA MAXIMA CONCENTRAGAO AUTORIZADA | LIMITACOES CONDICOES DE USO E ADVERTENCIAS

Do

e 6, E-dibromo-4,4-dicloro- | 0,1%

2 2-metileno-difencl
(Bromoclorofena) (+)

H7 Alcool 2.4- 0,15%
Diclorobenzilico (+)

e Triclozan(+) 0,3%

Ha Hexametilenotetramina | 0,15%
(+)

;0 Erometo, 0,1%
Cloreto, Sacarinate &

Tosilato de Alquil{CTq2-
Coo) Trimetilaménio (+)

1 1,6-Di-(4- 0,1%
amidinafencxi)-n-
hexano (hexamidina &
seus sais incluindo
izotionato e p-
hidroxibenzoato (+)

2 Clorofenesina 0,3%

3 Hidroximetil 0,5%
aminoacetato de sodie
(Hidroximetil glicinato
de sddio)

54 Clorefo de prata 0,004% { calculado como Cloreto de prata) 20% AgCl (p/p) em TiOz. Proibide em
depositado em didxido produtos para criangas abaixo de 3
de titdnio ancs de idade, em produtos para

higiene cral e em produtos para a
area dos olhos e labios.
nNeOR | SUBSTANCIA MAXIMA CONCENTRAGAO AUTORIZADA | LIMITAGCOES CONDIGOES DE USO E ADVERTENCIAS
Do
<5 Erometo de dodecil- 0,3%
dimetil-fenoxistiamdnio
(Brometo de domifeno)
=1 Cloreto de algui 0,3%
piridinio 0,2% em produtos para criangas & em
produtos que entram em contate com
MuCosas.




LISTA DE SUBSTANCIAS DE A(;.SAO CONSERVANTE PERMITIDAS .
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES ATE 30/12/00

NOR | SUBSTANCIA
D

MAXIMA CONCENTRAGAO AUTORIZADA

LIMITACOES

CONDIGOES DE USO E ADVERTENCIAS

amdnic (Cloreto de
metilbenzetdnio)

cresoxietil-dimetilbenzi

0,1% em produtos infantis

F Benzilhemiformal 0,03% Somente para produtos gue se
enxague.
3 3-lodo-2-propinilbutil 0,1%
carbamato
247 Clorete de diizobutil- 0,2% Proibido em produtos gue entram em

contato com mucosas

257 Clorete de n-{lauril- 0,2% Proibido em produtos gue entram em
colaminoformilmetil) contato com mucosas & em produtos
Piridinic nfantis.

267 B-Clorotimol 0,1% Proibide em produtes infantis.

27 3,5-Dibromo-3-friflucr- 2% Somente para sabonetes

metil-salicilanilida
(Fluorsalan)

NeOR | SUBSTANCIA

MAXIMA CONCENTRAGAO AUTORIZADA

LIMITAGOES

CONDIGOES DE USO E ADVERTENCIAS

287 |2 4dicloro-3,5xilena

0,1%

Proibide em produtos infantis

2-Feniletanal

0,5%

317 1-Hidroximetil-3,5-
dimetilpirazol

0,1%

357 Isotimol e carvacrol

0,1%

36" |[Cloreto, Brometo &
Sacarinato (+) de
Alquil(Cg-Cqg)
dimetilbenzilaménio
( Cloreto,Brometo e
Sacarinato de
Benzalcénio)

0,1%

377 |Cloreto de Diisobuti
fenoxietoxistil-
Dimetilbenzilamanic
(Cloreto de Benze-
tdinio)

0,.2%

Somentes para desodorantes,
produtos para cuidados dos
cabelos e apds barba.
Proibido em produtos que
enfram em contato com
muccsas.

ANEXO I
REVOGADO

*Anexo 111 revogado pela RESOLUCAO ANVISA Ne 39, DE 30-08-2010. A redac&o anterior era:

“ANEXO 111

Lista de Corantes Permitidos

LISTA DE SUBSTANCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,

COSMETICOS E PERFUMES CAMPO DE APLICACAO

Coluna 1 : Substancias Corantes permitidas para todos os tipos de produtos.

Coluna 2 : Substancias Corantes permitidas para todos os tipos de produtos, exceto aqueles que séo

aplicados na area dos olhos.

Coluna 3 : Substancias Corantes permitidas exclusivamente em produtos que ndo entram em contato com

mucosas.

Coluna 4 : Substancias Corantes permitidas exclusivamente em produtos que tenham breve tempo de

contato com a pele e cabelos.
ESCLARECIMENTOS

1 - Os corantes deverdo obedecer as especificacBes de identidade e pureza estabelecidas pelos

organismos internacionais de referéncia.




2 - Impurezas maximas de metais permitidas para os corantes organicos artificiais:

- béario soltvel em &cido cloridrico 0,001N (expresso em cloreto de bario) - 500 ppm;

- arsénico (expresso em As203) - 3 ppm;

- chumbo (expresso em Pb) - 20 ppm;

- metais pesados outros além de Pb - 100 ppm.

3 - As lacas e os sais das substancias corantes incluidas nesta lista também sdo permitidas, sempre que
ndo utilizem substéncias que constem da Lista de Substancias Proibidas.

4 - As lacas insolGveis de Bario, Estroncio e Zirconio, sais e pigmentos destas substancias corantes
também devem ser permitidos, desde que se comprove sua insolubilidade através de teste apropriado.

5 - Esta lista ndo inclui as substancias corantes destinadas unicamente a tingir os cabelos.

LISTA DE SUBSTANCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE

HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES



NUMERO DE COR CAMPO DE APLICACAD | OUTRAS LIMITAGOES E

COLOR INDEX 1 2 3 4 | REQUERIMENTOS

ou )

DENOMINAGAD

10008 VERDE X

10020 VERDE X

10316 AMARELO X

11680 AMARELO X

11710 AMARELO X

11725 LARANJA X

11620 LARANJA X

12010 VERMELHO X

12085 VERMELHO X 3% MAXIMO NO PRODUTO
FINAL

12120 VERMELHO X

12150 VERMELHO X

12370 VERMELHO F

12420 VERMELHO X

12480 MARROM F

12490 VERMELHO X

12700 AMARELD X

13015 AMARELD X

14270 LARANJA X

14700 VERMELHO X

14720 VERMELHO X

14815 VERMELHO X

15510 LARANJA X

15525 VERMELHO X

15580 VERMELHO X

15620 VERMELHO X

15630 VERMELHO X gm rrta;x'lr.q-::- NO PRODUTO

A




NUMERO DE
COLOR INDEX

OUTRAS LIMITAGOES E

ou . COR CAMPO DE APLICACAD | REQUERIMENTOS
DENOMINACAC 1 2 3 4
15300 VERMELHO X

15850 VERMELHO X

15850°1 VERMELHO X

15365 VERMELHO X

15880 LARANJA X

15980 LARAMNJA X

15985 AMARELO X

16035 VERMELHO X

16135 VERMELHO X

16230 LARAMNJA X

16255 VERMELHO X

16290 VERMELHO X

17200 VERMELHO X

13050 VERMELHO X

13130 VERMELHO X
13690 AMARELO X
18736 VERMELHO X
13320 AMARELO X
18965 AMARELO X

19140 AMARELO X

20040 AMARELO X
20170 LARAMNJA X

20470 PRETO X
27100 AMARELO X
21108 AMARELO X
271230 AMARELD X

24790 VERMELHO X
26100 VERMELHO X




HUMERC DE

COLOR INDEX ) OUTRAS LIMITAGOES E

ou . COR CAMPO DE APLICACAD | REQUERIMENTOS

DENOMINAGAD 1 2 3 4

27290 VERMELHO X

27755 PRETO X

25440 PRETO X

0215 LARAMNIA X

40500 LARANJA X

40520 LARAMNIA X

0825 LARAMNIA X

40830 LARAMNIA X

42045 AZUL

42051 AZUL X

42053 VERDE X

42080 AZUL X

42090 AZUL X

42100 VERDE %

42170 VERDE X

42510 VIOLETA

42520 VIOLETA % |5 BPM MAXIMO NO
PRODUTO FINAL

42735 AZUL

14045 AZUL

44090 VERDE X

45100 VERMELHO X

45190 VIOLETA X

45220 VERMELHO X

45330 AMARELO X 5% MAXIMO MO PRODUTO
FINAL

45370 LARAMNIA X

45320 VERMELHO X

453602 VERMELHO




NUMEROC DE

COLOR INDEX ) OUTRAS LIMITAGOES E

ou . COR CAMPO DE APLICAGAD | REQUERIMENTOS

DENOMINAGAQ 1 2 3 4

45396 LARANJA X % MAXIMO EM PRODUTOS
PARA LABIOS NA FORMA
ACIDA LIVRE.

45405 VERMELHO X

45410 VERMELHO X

45425 VERMELHO X

454251 VERMELHO X

45430 VERMELHO X

47000 AMARELO X

47005 AMARELO X

50325 VIOLETA X

50420 FRETO X

51319 VIOLETA X

56000 VERMELHO X

56040 VERDE X

G0724 VIOLETA X

B0725 VIOLETA X

B0730 VIOLETA X

B1565 VERDE X

B1570 VERDE X

F1585 AZUL X

F2045 AZUL %

FOE00 AZUL X

EEERS AZUL X

71105 LARANJA X

73000 AZUL X

73015 AZUL X

73360 VERMELHO X

NUMERO DE i

COLOR INDEX OUTRAS LIMITACOES E




ou - COR CAMPO DE APLICACAD | REQUERIMENTOS

DENOMINACAO 1 2 3 4

73385 VIOLETA X

73900 VIOLETA X

73915 VERMELHO X

74100 AZUL X

74160 AZUL X

74180 AZUL X

74260 VERDE X

75100 AMARELO X

75120 LARAMJA X

75125 AMARELO X

75130 LARANJE X

75135 AMARELO X

75170 BRANCO X

75300 AMARELO X

75470 VERMELHO X

75810 VERDE X 0,1% MAXIMO EM
PRODUTOS PARA A
CAVIDADE ORAL

77000 BRANCO X

77002 BRANCO X

77004 BRANCO X

77007 AZUL X

77013 VERMELHO X

77015 VERMELHO X

77019 BRANCO X

77120 BRANCO X

77163 BRANCO X

77220 BRANCO X

77231 BRANCO X




NUMERO DE

COLOR INDEX i OUTRAS LIMITACOES E
ou ; COR CAMPO DE APLICACAQ | REQUERIMENTOS
DENOMINAGAQ 1 2 3 4
77266 PRETO X
TT2E7 PRETO X
772681 PRETO X
77268 VERDE X
77289 VERDE X
77346 VERDE X
77400 MARRCM X
77480 MARROM X
77480 LARANJA X
77491 VERMELHO X
77452 AMARELD X
77459 PRETO X
77510 AZUL *
77520 AZUL *
77713 BRANCO X
77742 VIOLETA X
77745 VERMELHO X
77820 BRANCO X
77801 BRANCO X
77947 BRANCO X
LACTOFLAVINA AMARELD X
CARAMELD MARROM X
CAPSANTINA,CAP | LARANJA X
SORUBINA

BETERRABA VERMELHO X
ANTOCIANINAS VERMELHO X
ESTEARATOS DE | BRANCO X
ALUMINIO,

ZINCO,MAGNESIO

E CALCIO




HUMERO DE .
COLOR INDEX OUTRAS LIMITACOES E
ou . COR CAMPO DE APLICAC,&D REQUERIMENTOS
DENOMINAGAC 1 2 3 4
AZUL DE AZUL X
BROMOTIMOL
VERDE DE YERDE X
BROMOCRESOL
VERMELHO ACIDOD | VERMELHO X
195
GLAIAZULEND AZUL X

SaL DISSODICO AZUL X
DE ECTA - COBRE
PIROFILITA Ly

ANEXO IV

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETA PERMITIDOS

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

1 - Para o proposito desta lista, os filtros ultravioletas sdo substancias que, quando
adicionadas aos produtos para protecdo solar, tem a finalidade de filtrar certos raios
ultravioletas visando proteger a pele de certos efeitos danosos causados por estes raios.
2 - Estes filtros ultravioletas podem ser adicionados as formulagdes de produtos dentro
dos limites e condigdes abaixo discriminadas.

3 - Qutros filtros da radiagdo ultravioleta utilizados em produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos somente com a finalidade de preserva-los da degradacao

fotoquimica, ndo estdo incluidos nesta lista

MAXIMA CONDICOES DE
NeOR | SUBSTANCIA CONCENTRAGAQ LMITACOES | USOE
D AUTORIZADA ADVERTEMNCIAS
1 Suffato de Metila de M, N, M- trimetil - | %
4 - (2 -oxobom - 3 - ilidenometil)
anilinio
2 3,3 - {1, 4 - fenilenodimetilena)bis 10% {expresso como

{acido 7, 7 - dimetil - 2 - oxo - biciclo - | acido)
[2.2.1] 1-heptilmetanosulfinico & seus
sais

3 14 - terc - butilfenil) - 2 - {4 - 5%
metoxifenil) propano - 1, 3 - diona
{Butil - metoxidibenzoilmetana)
Acide alfa - (2 - cxobom - 3 -ilidena) E% (expresso como
tolugno - 4 - sulfdnico e seus sais de acida)

potassio, sodio e tristanalamina
Aminobkenzoato de etil - 4 - bis - (2 - 5%
hidroxipropila)

(Efil dihidroxipropil PABA)Y

P

1]




. MAXIMA . . CONDICOES DE
NeOR | SUBSTANCIA CONCENTRACAD LMITACOES | USOE
D AUTORIZADA ADVERTEMNCIAS
6 Trioleato de digaloila 5%
Fil 2 - Ciano - 3, 3 - difenilacrilato de 2 - 10% {expresso como
etilexila acido)
(Octocriieno)
B 4 - Metoxicinamato de 2 - etoxietila 3%
(Cinoxate)
9 2.2 - dihidroxi - 4 - 3%
metoxibenzofencna (Benzofenona &)
10 Antranilato de mentila =%
11 Vaszelina vermelha Sem limite
12 Salicilato de tristanolamina 12%
13 4 - Metoxicinamafto de dietanolamina 10%
14 2,2, 4, 4' Tefrahidroxibenzofenona 10%
(Benzofencna 2)
15 Acido 2 - fenilbenzimidazel - 5 - 8% (expresso como
sulfdnico & seus sais de potassio, acidao)
sodio e tristanolamina
16 4 - Metoxicinamato de 2 - etilhexila 10%
17 2 - Hidroxi - 4 - metoxibenzofenona 10%
(benzofenona 3) (Oxibenzona)
18 Acido 2 - hidroxi - £ - 10% (expresso como
metoxibenzofenona - 5 - sulfinico e acido)
seu sal sodico
Sulizobenzona (Benzofencna 4
acida) e Sulisobenzona sodica
{Benzofenona 5 sodica)
13 Acido 4 - aminohenzoico 15%
20 Salicilato de homomentila 15%
(Homosalato)
21 Polimero de n - {{2 e 4)[(2 - oxoborn - E%
3 -lideno) metil] benzil} acrilamida
22 Didxido de titdnio 5%
23 4 - Aminobenzoato de glicerina 3%
(Gliceril FABA)

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES ATE
30/12/2000



. MAXIMA ) ) CONDICOES DE

NeOR | SUBSTANCIA COMNCENTRACAD LIMITACOES | USOE )
) AUTORIZADA ADVERTENCIAS
19 n - Etoxi -4 - aminckenzoato de efila 10%

(PEG 25 - PABA)
> 4 - Dimetilaminocbhenzoato de 2 - 5%

efilhexila
EN Salicilato de 2- etilhexila 5%
47 4 - Metoxicinamato de isopentila 10%
7 3 - (4 - metilbenzilideno) -d -1 - E%

canfora
g 3 - Benzilideno - cénfora B%
7 Salicilate de £ - izopropilbenzila 4%
a7 2,4 6 -Tranilin - (p - carbo - 2~ etil - | 5%

hexil - 1" -oxi) -1, 3, 5 - friazina {Octil

triazona)
KL Oxide de zinco Sem limite

ANEXO V
LISTA DE RESTRITIVA

LISTA DE SUBSTANCIAS QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM CONTER, EXCETO NAS

CONDICOES E
RESTRICOES ESTABELECIDAS

1. As substancias acompanhadas pela chamada (*) indicam que se esta utilizando a
adaptacdo em portugués ou espanhol do International Non-Proprietary Name (INN), por

entender-se que € o nome comumente utilizado.

2. As substancias acompanhadas pela chamada (#) podem ser utilizadas isoladamente ou

em combinacfes sempre que a soma destas substancias ndo exceda o nivel maximo

autorizado para cada uma delas.




CONCENTRACAO

CONDICOES DE USO

tioglicdlico

ondular os cabelos

1) uso geral

2) uso profissional

1) 8% pronto para usoc pH
6ad5s

2) 11% pronto para uso
pH 6a85

(porcentagens calculadas
como acido tioglicdlico)

MN°OR SUBSTANCIA CAMPO DE APLICA(;:&O MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITA(;f)ES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
1 Acido borico a) Talcos a) 5% a) Mo podsra ser usado em (a)
produtos para criangas — MNHo usar em criangas menores
b) produtos para higiene b) 0,5% menores de 3 anos de idade. de 3 ancs de idade.
oral
c) 3%

c) outros produtos

2 Esteres do acido Produtos para alisar ou (11e(2)

— Contém tioglicolato

- Siga as instrugdes

— Mantenha fora do alcance de
criangas

- Pode causar sensibilizacéo em
contato com a pele.

— Evite contato com os olhos. Em
cazo de contato, enxagis com
agua em abundéncia & consulte
um médico.

— Use luvas apropriadas.

{2)

— S0 para uso profissional

3 Acido oxdlico,zeus Produtos para cuidados 5%
ésteres e sais alcalinos dos cabelos
" | CONCENTRAGAO - CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAC | MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
4 Aménia 6% como NHa Acima de 2% - Contemn amdnia.
5 Tosilcloramida sodica(*) 0,2%
[ Cloratos de metais a) Cremes dentais a) 5%
alcalinos
b}  Outros usos bl 3%
8 m e p-Fenilenodiaminas, | Substincias Corantes de 8% calculado come base (1) e i2)
seus derivados n- oxidag#o para cabelos e - Podem causar reagdes alérgicas.
substituidos e seus =ais. 1) Uso geral - Contém fenilenodiaminas.
Derivados nsubstituidos |2} Uso profissiona - Mo utilizar para tingir cilios ou
da o-Fenilenodiamina (#) sobrancelhas
{2)
- S para usoprofissional.
— Usar luvas adequadas.
9 Metilfenilenodiaminas, Substincias Corantes de 10% calculado como base (1) e i2)
seus derivados n- oxidag#o para cabelos e - Podem causar reagdes alérgicas.
substituidos & seus sais 1) Uso geral - Contém fenilenodiaminas .
(#) 2} Uso profissional - Mo utilizar para tingir cilios ou
Com excegdo da 4-metil- sobrancelhas
m-fenilenodiaminas e (2)
S2US 53is - S0 para uso profissional.
— Usar luvas adequadas.
10 Diamincfenois (&) Substincias Corantss de 10% calculado como base (1) e i2)
oxidag#o para cabelos re - Podem causar reagdes alérgicas.
1) Uso geral - Contém diaminofendis .
2} Use profissiona — Mo utilizar para tingir cilios ou
sobrancelhas
(2)
- S0 para uso profissional.
— Usar luvas adequadas.
1 Diclorofeno(*) 0,5% Contém diclorofeno




" | CONCENTRAGAO B CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAO | MAXIMA AUTORIZADA QOUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
12 Perdxido de hidrogénio a) Produtos para cuidado |a) 12% HoOgp (40 volumes) (a), (b) e (c)
(agua oxigenada) e dos cabelos presente ou liverada - Contém perdxido de hidrogénio.
outras substancias gue b) 4% Ha02 presente ou - Evite contato com os olhos. Se o
liverem perdxido de b) Produtos para liberada produto enfrar em contato com os
hidrogénio, incluindo cuidados da pele c) 2% HpOo presente ou olhos enxagle-os imediatamente.
perdyido de carbamida e liberada
zinco ¢} Produtos para d) 0,1% HzOgp presents (a)
endurecer unhas ou liberada. — Usar luvas adequadas.
d) Produtos para higiene
oral
13 Formaldeido Endurecedeor de unhas 5% calculado como Como conservante, consultar Proteger as cuticulas com cera ou
formaldeido ista especifica dleo. Contém formaldeido
14 Hidreguinona (#) a) Substancia Corante de |a) 2% (a) 1
oxidagéo para cabelos: - Mo usar para tingir cilios ou
sobrancelhas.
1) Uso geral — Enxaguar imediatamente os
2} Uso profissiona olhos se o produto entrar em
contato com os mesmos.
- Contém hidroguinona
b} Agents para clarear a b)) 2% 2
pele localments (&) 2
- Somente para uso profissional.
- Contém hidroguinona. Enxaguar
imediatamente os olhos se o
produto entrar em contato com os
mesmos.
[{)]
- Contém hidroquinona.
- Evitar contato com os olhos.
- Aplicar sobre pequenas dreas.
- Em caso de imitago, suspender
o us0.
- NEo usar em criangas com
menos de 12 anos.
" | CONCENTRAGAO B CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAO | MAXIMA AUTORIZADA QOUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D EfOU USO MO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
15 Hidroxido de  =odic [a) Removedorde a) 5% em peso (a) e (b)1e2
ou potassio (#) cuticulas - Contém alcali.
b} - Evite contato com os olhos
b} Alizante para cabelos: [1) 2% em peso - Pode causar cegusira
1) Uso geral 2) 4,5% em peso - Manter fora do alcance de
2} Use profissiona (a) & (b) A soma dos criangas.
hidroxidos expressa em
peso come hidrdxido de )2
sodio — S0 para uso profissional
(c)
- Manter fora do alcance de
c)  Ajuste de pH em c) AtépH 127 criangas.
depilatorios — Evite contate com oz olhos.
d) At pH 11
d) Para ajuste d= pH em
outres produtes
18 Alfa-naftcl Corante de oxidagdo para | 0,5% Contém Alfa-naftol
cabelo
17 Nitrite de sddic inibidor de corroséo 0,2% Méo usar com aminas
secundarias efou tercidrias ou
outras substancias gue formem
nitrosaminas
18 Mitrometano Inibidor de comoséo 0,3%
19 Fenol & seus sais Sabonetes e shampoos 1% calculado come fenol Contém fenol
alcalinos
20 Quining e seus sais a) Shampoos a) 0,5% calculado como
guinino
b) Logdes para cabelos B) calculado como quining.




" | CONCENTRAGAO B CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAO | MAXIMA AUTORIZADA QOUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO HO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
21 Resorcinal #) a) Corante de oxidagéo a) 5% (a) 1
para cabelo - Contém resorcinol.
1) Uso geral - Enxagie bem os cabelos apos a
2} Use profissiona aplicag&o.
- N&o usar nas sobrancelhas nem
b) Shampoos e logdes b) 05% nos cilios.
para cabelos — Lavar imediatamente os clhos
c) 2% caso o produto entre em contato
¢} Produtos para COM CS MESmos.
combater a acne
(&) 2
- Contém resorcinol.
- S0 para uso profissional.
- Lavar imediatamente os olhos
caso o produto entre em contato
COM 05 MESMos.
(1]
- Contém resorcing
(c)
- Contém resorcing
- Lavar imediatamente os clhos
caso o produto entre em contato
COM 05 MESMoS.
22 a) Sulfites alcalinos (a) e (b) Depilatorios a) 2% calculado como (a) ek}
enxofre. pH até 12,7 - Manter fora do alcance de
b) Sulfitos alcalinos criangas.
terrosos b) 6% calculado como - Evite contato com os olhos
enxofre. pH até 12.7
23 Sais de zinco soliveis em 1% calculado como zinco
dgua com excegdo ao
fenolsulfonato de zinco
(4-hidroxi-
henzenossulfonato de
zinco) e pirticnato de
zinco
COMCENTRACAQ CONDICOES DE USO
N°OR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICAGAO | MAXIMA AUTORIZADA OQUTRAS LIMITAGOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
24 4 - hidroxi - Desodorantes, 8% calculado come % de Evite contate com os olhos
benzenosulfonato de antifranspirantes & logdes | substdncia anidra
zinco (fenclsulfonate de adsfringentes
zinco)
25 1, 3 - Bis (hidroximetil) a) Produtos para cuidado |a) 2% a) Proibido seu uso na forma de | (a) e (b)
imidazolidina - 2 - tiona dos cabelos spray (atomizadores) & - Contém 1,3-Bis(hidroximetil}
aerossois. imidazolidina-2-tiona
b) Produtos para b 2%
cuidados das unhas b) O pH do produto como
aplicado deve ser menar que
4
26 Sulfeto de selénio Produtos para combatera | 1% - Contém sulfeto de selénio.
caspa — Evitar contato com os clhos e
pele irritada.
27 a) Complexes de Antitranspirantes a) 20% como complexo (a)e (b) (a)e(b)
aluminio- zirednio anidre Aluminio-zircdnic | A relagdo entre o nimero de — M3o aplicar se a pele estiver
hidroxicleretos hidraxi-clorados atomos de aluminic & ¢ numero iritada.
Al ZrOHK Clz de dtomos de zirconio deve ser
) Complexos de b) 5,4% como zircénio entre 2 & 10.
aluminic-zireénic A relag8o entre a soma dos
hidroxicloreto de atomoe de aluminio e zircdnio
glicina (Al+Zr) & o ndmerc de atomos de
cloro deve serenfre 0,9 e 2,1,
Proibide em produtos em forma
de asrossois e spray
{atomizadores)
28 Cloridroxido de aluminio Antitranspirantes 25% base anidra Aplicar somente nas axilas. Néo
ssus sais & complexos aplicar sobre a pele irmtada. Em
caso de imitaco suspender o uso.
29 Dicloridréxido de Antitranspirantes 25% base anidra Aplicar somente nas axilas. Néo
aluminio, seus sais e aplicar sobre a pele imtada. Em
complexos caso de imitaco suspender o uso.
30 Sesquicloridrixido de Antitranspirantes 25% base anidra Aplicar somente nas axilas. Mo
aluminio,zeus sais e aplicar sobre a pele irmtada. Em
complexos caso de imitaco suspender o uso.




" | CONCENTRAGAO B CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAD [ MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D EfOU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
3 Cloreto de aluminio Antitranspirantes 15% base anidra Proibido em aerossois Aplicar somente nas axilas. No
aplicar zobre a pele irtada. Em
caso de imitacéo suspender o uso.
32 Sulfato de aluminio Antitranspirantes 8% como sulfato de Proibido em aerossois Aplicar somente nas axilas. No
tampeonado aluminio tamponado com aplicar zobre a pele irtada. Em
3% de lactato de aluminio caso de imitacéo suspender o uso.
33 8-Quinclinol e sulfato de a) Estabilizador de a) 0,3% calculado como
8-hidroxiguinolinio perdxide de hidrogénio hase
em produtes para
cuidado dos cabelos
que se enxague
b) Estabilizador de b} 0,03% calculado como
perdxide de hidrogénio hase
em produtes para
cuidado dos cabelos
que ndo se enxagus
34 Acidc'etidrﬁnico & seus a) CLgd?dﬂo com o2 a) 15%
sai (Acido 1- b) g‘;beor‘:;tes
hidraxistileno-difosfinico) b 0.2%
£ Seus sais {Ambos expressos como
acido)
35 1 - Fenoxipropano- 2 - ol 2% Somente em produtos para
enxaguar. Proibide o uso em
produtes para higiene oral. Como
conservante. ver lista especifica.
36 Cloreto de estréncio Creme dental 3,5% Calculado como - Contém clorsto de estréncio.
hexahidratado esfréncio. Quando - M&o == recomenda uso frequente
misturado com outras &m criangas
substancias permitidas, o
contelido total de estréncio
néo deve superar 3.5%
CONCENTRACAQ CONDICOES DE USO
N°OR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICAGACQ | MAXIMA AUTORIZADA OQUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
37 Acetato de estréncio Creme dental 3,5% Calculado como - Contém acetato de estréncio.
hemihidratado estréncio. Quando - N&o se recomenda o uso
misturado com outras frequents em criangas
substancias permitidas, o
contelido total de estréncio
ndo deve superar 3,5%
38 Talco: Silicate de a) Produto em pé para (a) e (b) (a)
magnésio hidratado criangas com mencs Sem limites - Manter o p afastado do nariz e
de 3 anos da boca da crianga.
b))  outros produtos
39 Cialcanolamidas de acide Maximo teor de Méo usar em sistemas
graxo dialcanclaminas: 0,5% nitrosantes. Maximo teor de
dialcanclamina em matérias-
primas - 5%
Maximo tecr de N-nitroso-
dialcanclamina: S0ppm. Embalar
em recipientes livre de nitritos.
40 Monoalcanolaminas Maximo teor de Méo usar em sistemas

dialcanclaminas: 0,5%

nitrogantes. Pureza minima :
99%.

Maximo teor de alcanolaminas
secundarias em matérias primas :
0,5%. Maximo teor de N-nitroso
dialcanclamina: S0ppm.Embalar

em recipientes livres de nitritos.




SUBSTANCIA

CONCENTRACAOQ
MAXIMA AUTORIZADA

CONDICOES DE USO

NCOR CAMPO DE APLICACAQ OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D EfOU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
41 Trialcanclaminas a) Produtes que ndo se a) 2.5% (&)eib)
enxagiie Nio usar em sistemas
nitrogantes. Pureza minima :
b)  Outros produtos b) Sem limite 99%.
Maximo teor de alcanolaminas
secundarias em matérias primas :
0,5%. Maximo teor de N-nitroso
dialcanclamina: S0ppm.Embalar
em recipientes livres de nitritos.
42 Hidroxido de estrancio ajuste de pH em 3.5% calculade com Sr. pH Manter fora do alcance de criancas.
depilatérios maximo = 12,7 Evitar gue o produto atinja os olhos
43 Perdxido de estréncio Preparagdes para 4 5% calculado come Srna | Todos os produtos devem seguir | Evitar o contato com os clhos
cuidados dos cabelos, de preparagdo pronta para uso | as recomendagdes do perdxido Enxaguar imediatamente os olhos
uso profissional, gue se de hidrogénic =& o produte entrar em contato com
enxagiem 0= mesmos. 56 para uso
profissional. Usar luvas adeguadas.
44 Enxofre Produtes para combater a 10%
caspa e a acne
45 Agido undecilénico e seus | Produtos para combatera | 2%
saiz de zinco, amidas, caspa
monoetanolamidas e
sulfosuccinatos.
45 Cetoconazo Produtes para combater a 1%
caspa
47 4-Cloro-3,5-xilencl Produtes para combatera | 0,5% Como conservante consultar lista
caspa especifica
48 1-{4-Clorofencxi}-1-{1- Produtes para combatera | 0,5%
imida -zolil}-3,3-dimetil -2- | caspa
butanona
45 1-Hidroxi-2-{1H)piritionate | Produtos para combatera | 2%

de zinco

caspa




CONCENTRACAQ CONDICOES DE USO
N°OR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICAGCAD | MAXIMA AUTORIZADA OQUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D EfOU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
50 1-Hidroxi-4-metil-6-{2 4 4- | Produtes para combatera | 1%
trimetilpentil-2-(1H)- caspa
Piridona e sal de
monostanolamina
51 Acido salicilico a) Produtos para a) 3% Como conservants consultar lista
combater a caspa especifica
b} Produtos para b)) 2%
combater a acne
57 Acetato de chumbo Tintura capilar 0,6% (expresso em Ph) - Manter fora do alcance de
criangas.
- Evite contato com oz olhos.
- Lave as m#os apds o uso.
- Contém acetato de chumbe.
- MN&o use para tingir os cilios,
sobrancelhas e bigodes.
- Caso apresente imitag&o
desconfinuar o uso.
58 Metanol Denaturante para stanol e | 5% méximo calculade como
isopropanc % de etancl e do
isopropanc|
" | CONCENTRAGAO B CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAD | MAXIMA AUTORIZADA QOUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
59 Acido tioglicolico & =eus  [a) Produtos para alisar ou |a) (a), (b) e (c)
sais ondular oz cabelos - Contém tioglicolatos .
1) Uso geral 1) 8% pronto para uso - Siga as instrugdes de uso.
pH=Ta85 — Manter fora do alcance de
2y Uso profissiona 2) 11% pronto para uso criangas.
pH=Ta85 - Somente para uso profissional
{quando comesponda)
b) Depilatorios b) 5% pronto para usc — Evitar contate com os olhos. Em
pH=T7 a127 caso de contato com os olhos,
enxagle abundantemente com
c) Outros produtos para | c) 2% pronto para uso agua e consulte um meédico.
cabelo que sio pH=7 & 85 — Use luvas adeguadas.
removidos Porcentagens calculadas
apos a aplicacdo. come Acido tioglicdlico.
80 Monofluorfosfato de a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)e(h)
aménio filer. Quande misturado - Contém monoflucriosfato de
com cuiros compostos aménic
de flior permitidos nesta
lista, a concentragéo
total de filier néo
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatdrio bucal b)) 202,5- 2475 ppm [{)]
- Mo usar em Criangas com
menos de & anos de idade.
81 Monoflucrfosfate de a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a) e (b}
célcio filer. Quande misturado - Contém moncfiuorfosfato de
com cuiros compostos calcio
de flior permitidos nesta
lista, a concentrago ()
total de filier néo - Mo usar em Criangas com
excedera 4 0,15% menos de § ancs de idade.
b) Enxaguatdrio bucal b)) 202,5- 2475 ppm
“ | CONCENTRAGAO B CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAD | MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D EfOU UsSoO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
62 Monoflucriosfato de a) Dentifricios a) 0,15% expressc em (2) & (b} Contém monofucrfosfato
potdssio fldor. Quande misturado de potassio
com outros compostos
de fillor permitidos nesta ()
lista, a concentragéo - MNEo usar em Criangas com
total de fillor néo menos de § anos de idade.
b) Enxaguatdrio bucal excedera 4 0,15%
b) 2025 - 247.5 ppm
83 Monofiuorfosfato de sodic [a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a) e (b)
fllor. Quando misturado - Contém monofluorfosfato de
com oufros compostos sadio
de fllor permitidos nesta
lista, a concentragéo ()
total de fillor néo - M&o usar em Criangas com
excederd & 0,15% menos de 6 anos de idade.
b) Enxaguatdrio bucal
b) 2025 - 247.5 ppm
[ Fluoreto de Sodio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)eib)
fllor. Quando misturado - Contém fluoreto de sddio
com ouiros compostos
de flior permitidos nesta [{)]
lista, a concentragéio - M&o usar em Criangas com
total de filior ndo menos de & anos de idade.
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatdrio bucal
b) 2025 -247.5 ppm




R R CONCENTRACAQ . CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAC | MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D EfOU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
65 Flucrete de potassio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)e ()
fldor. Quande misturado - Contém flusreto de potassio
com outros compostos
de flior permitidos nesta )
lista, a concentragéo — MN#o usar em Criangas com
total de filior ndio menos de § anos de idade.
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatério bucal
b) 2025 - 2475 ppm
BE Fluoreto de amdnio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em {a) e (b)
fldor. Quande misturado — Contém fluoreto de amdnio
com outros compostos
de flior permitidos nesta (1]
lista, a concentragéo — MN#o usar em Criangas com
total de flder ndo menos de & anos de idads.
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatério bucal
by 2025 -247.5 ppm
87 Fluoreto de aluminio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)eb)
fldor. Quande misturado - Contém fluorsto de aluminio
com outros compostos
de flior permitidos nesta (1]
lista, a concentragéo — MN#o usar em Criangas com
total de fllier ndo menos de & anos de idads.
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatério bucal b) 2025 - 2475 ppm
R R CONCENTRACAO . CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAC | MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D EfOU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
68 Fluoreto estanoso a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)eb)
fillor. Quande misturado - Contem fluoreto estanoso
com outros compostos
de flior permitidos nesta (1]
lista, a concentragéo - MN#o usar em Criangas com
total de fidier ndo menos de 6 anos de idads.
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatdrio bucal b) 202,5- 247.5 ppm
B89 Fluoreto de magnésio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)eb)
fldor. Quando misturado — Contém fluoreto de magnésio
com outros compostes
de flior permitidos nesta (1]
lista, a concentragéo - MN#o usar em Criangas com
total de fidier ndo menos de § anos de idads.
excedera 4 0,15%
h) Enxaguatério bucal b) 202,5- 247.5 ppm
70 Fluoreto de calcio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)eb)
fldor. Quande misturado - Contém fluoreto de calcio
com outros compostos
de flior permitides nesta [1]]
lista, & concentragdo - MN#o usar em Criangas com
total de fldier ndo menos de § anos de idads.
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatério bucal
b) 202,5-247.5 ppm
X | CONCENTRAGAQ B CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAD | MAXIMA AUTORIZADA QOUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU UsO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
7 Fluoreto de a) Dentifricios a) 0,15% expressc em (a) e (k)
hexadecilamdnio fliler. Quando misturado - Contém fluoretc de
com ouitros compostos hexadeciaménio
de flilor permitidos nesta
lista, a concenfragéo ()
total de filler ndo - MN&o usar em Criangas com
excedera 4 0,15% menos de € anos de idade.
b) Enxaguatério bucal
B) 2025 - 2475 ppm
T2 Dihidrofluoreto de 3-(n- a) Dentifricios a) 0,15% expressc em (a) e (k)
hexadecil-n-2- fldor. Quande misturado - Contém Dihidrofluereto de 3 - in-
hidraxistilamdnio) Propil- com oufros compostos hexadecil-n-2-hidroxietil-amdnio)
bis (2-Hidroxietil) aménio de flbor permitides nesta Propil - bis (2 -hidroxistilaménio
lista, a concenfragéo
total de fidior néo ()]
excederd 4 0,15% - M#o usar em Criangas com
b) Enxaguatério bucal menos de § anos de idade.
b) 2025-247.5 ppm
73 Dihidrofluorste de MN™N'- a) Dentifricios a) 0,15% expressc em (a) e (k)
trigipolioxietileno)-N- fldor. Quando misturado - Contém Dihidroflucreto de N,
hexadecil com ouitros compostos M M*- tris {polioxisfilenc) - M -
propilenodiamina de flior permitidos nesta hexa - decil propilenodiamina
lista, a concenfragéo ()
total de fidior néio - M#o usar em Criancas com
excedera 4 0,15% menos de € anos de idade.
b) Enxaguatério bucal b) 2025 - 2475 ppm




CONCENTRACAO CONDICOES DE USO
N°OR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICAGCAD | MAXIMA AUTORIZADA QUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
T4 Hidrefluorsto de a) Dentifricios a) 0,15% expressc em (a) e b)
nicometanaol fldier. Quando misturado - Contém hidrofluoreto de
com cuiros compostos nicometano
de flior permitidos nesta
lista, a concenfragéo ()
total de fidor néo - MN#o usar em Criangas com
excedera a 0,15% menos de § anos de idade.
b) Enxaguatrio bucal
b) 2025 - 2475 ppm
75 Flucreto de octadecenil a) Dentifricios a) 0,15% expressc em (a) eb)
amanio fldier. Quando misturado - Contém flucreto de cctadecenil
com cuiros compostos aménio
de fidlor permitidos nesta
lista, a concentragéo (b)
total de fiier ndo - Ngo usar em Criangas com
excedera a 0,15% menos de § anos de idade.
b) Enxaguatrio bucal
b)) 2025 -247.5 ppm
76 Fluorsilicato de sodio a) Dentifricios a) 0,15% expressc em (a) e b)
fldier. Quando misturado - Contém fluersilicato de sodio
com outros compostes
de fllior permitidos nesta (k)
lista, a concenfragéo - Ngo usar em Criangas com
total de filior ndo menos de § anos de idade.
excedera a 0,15%
b} Enxaguatdrio bucal
b) 2025 - 2475 ppm
" | CONCENTRAGAO - CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAO | MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
7 Flugrsilicato de aménio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)eb)
fldor. Quande misturado - Contém Flucrsilicato de aménio
com outros compostos
de flior permitidos nesta )
lista, a concentragéo - MNHo usar em Criancas com
total de flllor néo menos de € anos de idads.
excedera 4 0,15%
b) Enxaguatério bucal
b) 2025 - 247.5 ppm
78 Fluorsilicato de potassio a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)e k)
fllior. Quande misturado - Contem Fluorsilicato de potassio
com outros compostos
de flior permitidos nesta )
lista, a concentragéo - MNHo usar em Criancas com
total de fllor ndo menos de § ancs de idads.
excedera & 0,15%
b) Enxaguatério bucal
b} 202,5-2475 ppm
78 Fluorsilicato de magnésic |a) Dentifricios a) 0,15% expresso em (a)e k)
fillor. Quands misturado - Contém Fluorsiicato de
com outros compostos maagnésio
de flior permitidos nesta
lista, a concentragéo ()
total de fllor néo - MNHo usar em Criancas com
excedera a 0,15% menos de € anos de idads.
b) Enxaguatério bucal
b) 2025 - 247.5 ppm
" | CONCENTRAGAO - CONDICOES DE USO
NeOR |SUBSTANCIA CAMPO DE APLICACAO | MAXIMA AUTORIZADA OUTRAS LIMITACOES E ADVERTENCIAS QUE
D E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
80 Hidréxido de Litio (#) a) Alisante para cabelos |a) (&)1
1) Uso geral 1) 2% em peso - Contém alcali.
- Evite contato com oz olhos
2) 4,5% em peso — Pode causar cegueira
2) Uso profissiona — Manter fora do alcance de
criangas.
b} Outros usos (&) 2
— Somente para uso profissional
- Evite contato com os olhos
— Pode causar cegueira
81 Hidréxido de Calcio a) Alisante para cabelos a) 7% em peso como (a)
contendo dois compo- hidréxido de calcio - Contém alcali
nentes: Hidréxido de Evite contato com oz olhos
cdlcio & um sal de Pode causar cegusira
guanidina — Manter fora do alcance de
criangas
b} Outros usos
g2 Borato de sadio a) produtos gue enfram a) 1% (a)e (b) (a) eb)
em contato com b) 3% Proibido em aerossdis - NHo usar em criangas com
mucosas menos de 3 anos de idade
b) outros produtos
83 Perborato de sodic a) produtos gue enfram a) 0.5% (a)e (b) (a) e(b)
em contato com b) 3,0% Proibido em aerossdis - NHo usar em criangas com

mucosas
b} outros produtes

menos de 3 anos de idade




LISTA DE SUBSTANCIAS QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM CONTER, EXCETO NAS
CONDICOES E RESTRICOES ESTABELECIDAS ATE 30/12/2000

Nﬂ -
SUBSTANCI
A

CONCENTRACAQ
MAXIMA
AUTORIZADA

NO PRODUTO
FINAL

OUTRAS
LIMITAGOES

E
REQUERIMENTOS

CGNDICf}E_S DE USO
E ADVERTENCIAS QUE

DEVEM CONSTAR NO
ROTULO

1a |Mitrato de
prata

CAMPO DE
APLICACAQ
E/OU UsO
Somente em
produtos
destinados &
colonr 02
cilioz =

zobrancelhas

%o

— Contém Mitrato de prata.

— Enxaguar os olhos
imediataments s o
produto entrar em contato
COMm 05 Mesmos

= N
2 Diclorometanc

35% {guando se
enconira misturado
com 1, 1,1 -1ri
cloroetanc, a
concenfragéo total
nao deve ser

superior a 35%)

0.2% como maximo
conteldo de
impureza.

ANEXO VI

LISTA DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS

(*) Adaptacdo em portugués do International Non-Proprietary Name (INN),

entender-se que € nome comumente utilizado.

por

M - 5 - Clorobenzoxazol - 2 — ilacetamida

Hidroxido de 2 - Acetoxietitrimetilamonio (acefilcolina & seus sais)

&
Aceglumato de Deancl

Espironclactona®

Acido [4 - (4 - Hidroxi - 3 - iodofenoxi) - 3, 5 - dilodofenil] acético & seus sais

Metotrexate”

Acido Aminocaproico® e seus sais

[re ) Rt | e D) I =5 QL O8] B

Cincofen” .seus sais, derivados & sais destes derivados

=]

Acido Tiropropico® e seus 2ais

10 | Acido Triclorcacético

11 | &conitum napellus L. (folhas, raizes e preparacdes galénicas)

12 | Aconitina (principal alcaldide do Aconitum napellus L) e seus sais

13 | Adonis vernalis L. & suas preparacies

14 | Epinefrina®

15 | Alcaldides de Rauwolfia serpentina e seus sais

16 | Alcoois de Alquinos, seus ésteres, éteres e sais

17 | lzoprenaling*

13 | Isotiocianato de Alila

19 | Aloclamida®* & seus sais

Malorfina®, seus sais e éteres

21 | Aminaz Simpaticomimaticas que atuam sobre o sistema nervoso centra

Anilina, seus sais e derivados halogenados e sulfonados

23 |Betoxicaina® e seus sais

24 | Zoxazolamina®

25 [Procainamida*, seus sais e derivados
26 |Benzidina

Tuamincheptano*, seus isdmeros e sais

Octodrina® e seus zais

2 -Amino -1, 2 - bis (4 - metoxifenil) efancl 2 seus sais




1, 3 - dimefilpenfilamina & ssus sais

31 [Acido 4 - Amingsalicilico & 2sus sais
32 [Toluidinas, seus isdmeros, sais e derivados halogenados e sulfonados
33 [Xilidinas, seus isdmeros, sais e derivados halogenados e sulfonados
34 [Imperatorim [(9 - (3 - metilout - 2 - eniloxi) furo (3, 2 - g) cromen - 7 - ona)]
35 [Ammi majus e suas preparagdes galénicas
26 |2, 3 -Dicloro - 2 - metilbutano
7 | Substéncias com =feito androgénico
38 |Ol=o de Anfracenc
39 | Antibidticos
40 [Antimdnio & seus compostos
41 [Apocynum cannabinum L. suas preparagies
42 | Apomorfina (R 5, B, Ba, 7 - tetrahidro - & - metil - 4H-dibenzo - (d, e, g} - quinolina-10, 11- diol) e seus sais
43 [Arsénico e seus compostos
44 | Atropa belladonna L. e suas preparagfes
43 | Atropina, seus sais e denvados
46 | Sais de Bario, excefo sulfato de bario, sulfeto de bario, lacas e pigmentos preparados sob as condigdes
descritas em outras Listas de Substincias
47 |[Benzeno
48 |Benzimidazol - 2 (3H) - ona
49 |Benzazepinas e benzodiazepinas
50 [Benzoafo de 1 - Dimetilaminometil - 1 - metilpropil (amilocaina) e seus sais
51 [Benzoato de 2, 2, 6, Trimetil - 4 - piperidil (benzamina) e seus sais
52 |lsocarboxazida®
53 | Bendroflumetiazida® & seus derivados
54 |[Berilio & s2us compostos
53 | Elemento Bromo
56 |Tosilato de Bretilio*
57 | Carbromal®
58 [Bromisoval®
59 [Bronfeniramina® e seus sais
60 [Brometo de Benzildnio*
61 [Brometo de Tetrilamdnic*
62 |[Brucina
63 [Tetracaina® e seus sais
B4 | Mofebutazona®
65 | Tolutamida*
BE [ Carbutamida®
7 | Fenilbutazona*
63 [Cadmio e seus compostos
69 | Cantaridas, Cantharis vesicatoria
70 | Anidrido de (1R, 2S}Hexahidro - 1, 2 - dimetil - 2, § - epoxiftélico (cantaridina)
71 | Fenprobamato®*
72 [MNitroderivados de carbazol
73 | Dissulfeto de Carbono
74 [Catalase
73 | Cefalina & 2eus 2ais
76 [ Chenopodium ambrosioides (dleo essencial)
7 |2 2 2-Tricloroetano - 1, 1 - diol
73 [Cloro
79 [ Clorpropamida*
80 | Cloridrato de Difenoxilato”
81 [Cloridrato de 4 - Fenilazofenileno - 1, 2 - diamino cifrato (cloridrato citrato de crisoidina)
82 | Clorzoxazona®
83 |2 -Cloro - 8 - metilpirimidim - 4 - ildimetilamina {crimidina - 150)
84 [Clorprotixenc® & seus sais
85 [ Clofenamida®
86 [N, N - bis (2 - cloroetil) metilamina N-axido & seus sais

Clormetina® & seus sais

Ciclofosfamida* e seus =sais




=]
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Manomustina® e seus sais

o0 |Butanilicaina® e 2sus 2ais

91 | Clormezanona*

92 | Triparanol*

93 |2-(2 -4 - Clorofenil) - 2 - fenilacetil) indano 1, 2 - diona (clorofacinona - 1S0)
84 | Clorofenoxaming®

S5 |Fenaglicodol®

96 | Clorostano

97 | Crdmio, dcido crdmico & seus 2ais

93 |Claviceps purpurea Tul., seus alcaldides e preparagdes galénicas
299 | Conium maculatum L. (fruto, pd, preparagtes galénicas)

100 | Gliciclamida®

101 | Benzenosulfonato de Cobalto

102 [ Colchicina, seus sais e derivados

103 | Colchicesida e seus denvados

104 [ Colehicum autumnale L. e suas preparagdes galénicas

105 | Convalatoxina

106 | Anamirta cocculus L. (fruto)

107 [ Croten tiglium (dlea)

108 |1 - Butil - 3 {M - crotonoilsulfanilil) uréia

109 | Curare e curarina

110 | Curanzantes sintéticos

111 | Acido Cianidrico & seus sais

112 | 2 - alffa - Ciclohexilbenzil (N, M, N'_N' - tefraetil) rimetilenediamina (fenstamina)

113 | Ciclomenol* & seus sais

114 | Hexaciclonato de Sodio*

115 | Hexapropimato®

116 | Dextropropoxifeno®

117 |0, o - Diacetil - M - alil - M - normorfina

118 [ Pipazetato* e seus sais

119 | 5 - {alfa beta - Dibromofenetil) - S - metilhidantoina

120 [Sais de M, N' - Pentametileno bis (trimetilamdnio), por exemplo Brometo de Pentametdnio®
121 | Sais de M, N' - ((Metilimino) ditileno) bis (etildimetilamdnio), por exemplo Brometo de azametdnio*

o
122 | Ciclarbamato*

123 | Clofenotano® DDOT (150)

124 | Sais de Hexametileno bis {trimetilamdnio). por exemplo Brometo de Hexametdnio®

125 | Dicloroetanos (cloretos de etileno)

126 | Dicloroetilencs (clorstos de acetileno)

127 [Lisérgida e seus sais

128 |2 - Diefilaminoetil 3 - hidroxi - 4 - fenilbenzoato & seus sais

128 | Cinchocaina® e seus sais

130 | Cinamato de 3 - distilaminopropila

131 | Fosforotionato de o, o' — dietil — 0 — 4 — nitrofenil (paration - 150)

132 | Sais de Oxalilziz (iminoetileno) biz [(o - clorobenzil) dietilamadnio], por exemplo Cloreto de Ambendnio®

133 | Metiprilon® & seus sais

134 | Digitalina e todos os heterosideos da Digitalis purpurea L.

135 |7 - {2 - Hidroxi - 3 - [{2 - hidroxietil) - M - metilamino] propil} teofilina (xantinol)

136 | Dioxetednna® e seus saiz

137 | Piprocurario®

138 | Propifenazona*

139 | Tetrabenazina® e seus sais

140 | Captodiamo®

141 [ Mefeclorazing® e seus sais

142 | Dimetilamina

143 |1, 1 - Bis {dimetilaminometil) propil benzoato {amidricaina, alipina) e seus sais

144 | Metapirileno® & seus sais

145 [ Metanfepramona® e seus sais

145 | Amitriptilina* e seus sais

147 | Metformina® e seus sais

148 | Dinitrato de Isosorbida®




149 | Malononitrila

150 | Succinonitrila

151 |lsémeros de Dinitrofenol

152 [ Inproguona*

153 | Dimevamida® e seus sais

154 | Difenilpiralina® & seus sais

155 | Sulfinpirazona®

156 | Sais de N - {3 - Carbamoil - 3, 2 - difenilpropil) - M, M - diisopropilmetilaménio, por exemplo iodeto de
isopropamida*®

157 | Benactizina®

158 | Benzatropina® e ssus 2ais

158 [ Ciclizina * € seus sais

160 |5, 5 - Difenil - 4 - imidazolidona

161 | Probenecida®

162 | Dizsulfiram®; Tiram (1S0)

163 | Emetina, seus sais & derivados

164 | Efedrina e seus sais

165 | Oxanamida® e seus derivados

166 | Eserina ou fisostigmina e seus sais

167 | Esterss do acido 4 - aminobenzoico, com grupo amina livre, exceto os mencionados em outras Listas de
- o
Substancias

=]

Caramifenc® e ssus sais

Dietil 4 - nitrofenil fosfato

b | =r] )
w

Metetcheptazina® e seus sais

Oxfeneridina® & seus sais

Etoheptazina® e ssus ais

Meteptazina® e seus sais

Mefilfenidato® & seus sais

Doxilamina® & seus sais

= | ==l
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Tolboxano®

77 |4 - Benziloxifenol, 4 - metoxifencl e 4 - etoxifencl
78 | Paretoxicaina * & seus sais

Fenczolona®

180 | Glutetimida® e seus sais

181 | Oxido de Efileno

152 [Bemegrida® e seus sais

183 |Valnoctamida®

184 | Haloperidal®

185 | Parametasona®

186 | Fluanisona®

187 | Trifluperidal®

183 | Fluoresona*

188 | Fluorouracil*

190 | Acido Fluoridrico, seus sais normais, seus complexos e hidrofluoretos; exceto os mencionados em outras
Listas de Substancias

191 | Saiz de Furfuriltrimetilaménio, por exemplo iodeto de furtretdnio®

192 | Galantamina®

193 | Progestogenos

184 11,2 3 4 5 6 - Hexaclorociclohexano (BHC - 1S0) (lindana)

185 | (1R, 45, 5R, 85) -1, 2, 3 4, 10,10 - Hexacloro - 6,7 - epoxi - 1, 4, 48, 5, 6, 7, 8, 8a -octahidro - 1, 4:5, & -
dimetanonaftalenc (endrim-150)

196 | Hexaclorostano

197 | (1R, €5, 5R, 85) - 1, 2, 3.4, 10, 10 - Hexacloro - 1, 4, 4a, 5, 8, 8a - hexahidro - 1, 4:5, 8 -
dimetanonaftaleno {izodrim - 150)

198 | Hidrastina, hidrastinina e geus =aiz

199 | Hidrazidas e seus sais

200 |Hidrazina, ssus derivados e seus sais

201 |Octamoxin® & seus sais

202 |Warfarin®* e seus sais




203 [Acetato de Etil bis (4 - hidroxi - 2 - oxo - 1 - benzopgiran - 3 - il) & sais do acido

204 | Metocarbamol®

205 | Propatilnitrato®

206 |4 4 - Dihidroxi - 3, 3' - (3 - metiltiopropilideno) dicumarina

207 | Fenadiazol®

208 [Mitroxolina e seus sais

209 | Hipsciamina, seus sais e derivados

210 [Hyosciamus niger L. (folhas, sementes, pd e preparagdes galénicas)

211 | Pemolina® e seus sais

212 | lodo

213 [Sais de Decametileno bis {frimetilamdnio), por exemplo brometo de decametdnio

214 [lp=cacuanha (Cephaslis ipecacuanha Brot. & espécies relacionadas) (raizes, pd e preparagdes
galénicas)

{2 - Isopropilpenta - 4 - encil) urdia (apronalida)

Alfa - santonina ({35, 5aR, 9bS) - 3, 3a, 4, 5, 5a, 9b - hexahidro - 3, 5a, 9 - frimetilnafto (1, 2 - b) furano -
2, & - diona

217 [Lobelia infiata L. & suas preparacdss galénicas

2158 | Lobelina® & seus sais

219 | Barbitdricos

220 | Mercirio & seus compostos, exceto aqueles casos especiais mencionados em outras Listas de
Substancias

221 |3, 4, 5 - Trimetoxifenetilamina e ssus sais

222 | Metaldeido

223 |12 -4 - Alil -2 - metoxifenoxi) - M, M - dietilacetamida e seus sais

224 | Coumetaral®

225 | Dextrometorfano® e seus sais

226 | 2 - Metilheptilamina e seus sais

227 | Isometaheptenc® & ssus sais

228 | Mecamilamina*

229 | Guaifenesina®

230 | Dicoumarol®

231 | Fenmetrazina®, seus sais e derivados

232 | Tiamazola®

P

233 |3, 4 - Dihidro - 2 - metoxi - 2 - metil - 4 - fenil - ZH, 5H, pirano (3, 2 - c) - (1) - benzopirano - 5 - ona
(ciclocumarol)

234 | Carisoprodol®

1

232 | Meprobamato®

ey

236 | Tefazolina® e seus sais

T

237 | Arecolina

238 [ Metilsulfato de Polding®

238 | Hidroxizina®

240 | 2 - MWaftol

242 |1 - e 2 - Maftilaminas & seus sais

243 |3 - (1 - Mafiil) - 4 - hidroxicumarina

244 | Mafazolina® & seus sais

245 [Meostigmina e seus sais, por exemgplo brometo de neostigmina®

245 | Micofina & seus sais

247 | Mitritos de Amil

2485 [Mitritos Inorganicos, com excecdo do Nitrito de Sadio

249 [ Mitrobenzeno

250 [Mitrocresodis & seus sais de Metais Alcalinos

231 | Mitrofurantoing®

252 [Furazolidona*

Py

223 |Propano - 1, 2, 3 - tniil trinitrato

254 [ Acenocoumarnol*

255 | Ferrato alcaling de Pentacianonitrosilo (-2)

256 [Mitrostilbenos, seus homodlogos e derivados

257 [Moradrenaling e gsus sais

258 |Moscapina® e seus sais

238 | Guanetidina* & seus sais




260 | Estrogencs

261 | Oleandrina

262 | Clortalidona*

263 | Pelefierina e seus sais

264 | Pentaclorostano

265 | Tetranitrato de Pentaeritritila

2686 | Pefricloral®

267 | Octamilamina® e seus sais

268 | Acido Picrico

269 | Fenacemida®

270 | Difencloxazina®

271 [2 - Fenilidano - 1. 3 - diona (fenindiona)

272 | Etifenacemida*®

73 | Fenprocumona®

274 | Feniramidol*

275 | Triamtereno® e seus sais

276 | Pirofosfato de Tetraetila; TEPP {(1S0)

Fosfato de Tritolila

278 | Pailocibina®

279 [Fosforo e fosfetos metalicos

280 | Talidomida* e seus =ais

281 [ Physostigma venencsum Balf.

282 | Picrotoxina

283 [Alfa - piperiding - 2 - acetato de ilbenzila, na forma levorotatdria (levofacstoperans) e seus sais

284 | Pipradrol* e seus sais

285 | Azaciclonol* e seus sais

286 | Bietamiverina®

287 | Butopipring* e seus saig

285 | Chumbo & seus composios, com excecdo daquesles mencicnados em outras Listas de Substincias

289 | Coniina

290 | Prunus laurocerasus L. (agua de laure| cersja)

291 [ Metirapona*®

292 | Substédncias Radioativas

293 [ Juniperus sabina L. (folhas, olec essencial e preparagdes galénicas)

294 [Hipscina, seus sais e derivados

285 | Sais de Ouro

2596 | Selénic & seus compostos, com excetdo do dissulfeto de selénio sob as condigdes estabelecidas em
outras Listas de Substincias

297 | Solanum nigrum L. & suas preparagdes galSnicas

293 | Ezparteina e seus sais

299 [ Glicocorticoides

300 | Datura stramonium L. e suas preparacdes galénicas

301 [Estrofantinas, suas agluconas e ssus respectivos derivados

302 [Espécies de Esfrofantos e suas preparacdes galénicas

303 | Estricnina e seus sais

304 [Espécies de Esfricnos e suas preparacfes galénicas

305 [ Marcoticos, naturais e sintéticos

306 | Sulfonamidas (sulfanilamidas e seus derivados obfides pela substituicdo de um ou mais dtomos de
Hidrogénio do grupo Aming) e seus sais

307 | Sultiamo®

308 | Neodimo & seus sais

309 | Tiotepa®

2310 [ Teldrio & seus composios

311 [ Xilometazoling* & seus sais

312 | Tetracloroetileno

313 | Tetracloreto de Carbono

314 | Tetrafosfato de Hexastila

315 |Talio e seus compostos

216 [ Exiraio de Glicosideo de Thevetia neriifolia Juss.

317 | Etionarmida®




218 |Fenctiazina® e seus compostos

319 | Tiouréia e seus derivados, exceto 02 mencionadog em outras Listas de Substancias

320 |Mefenesina® e seus ésteres

321 |Vacinaz, toxinas e soros

322 | Tranilcipromina® e ssus sais

323 | Tricloronitrometano (cloropicrina)

324 |2, 2, 2 - Tribromestanol (dlcool tribromoetilico)

325 | Triclorometina® e seus sais

326 | Tretamina®

327 | Trietiodeto de Galamina®

328 |Urginea scilla Stem. e suas preparacdes galénicas

328 |Verafrina, seus sais & preparactes galénicas

330 | Schoenocaulon officinale Lind. (ssmentss & preparagdes galénicas)

331 |Veratrum Spp. & suas preparagies

332 |Mondmero Cloreto de Vinilico

333 |Ergocalciferol* & Colecalciferol (Vitaminas D2 & D3)

334 | Sais de Acidos O - alguilditiocarbdnicos

333 [lohimbina e seus sais

236 | Dimetil sulfdxido®

337 | Difenidramina® & seus sais

335 (4 - terc - Butilfznal

339 |4 - terc - Butilpirocatecol

340 | Dihidrotaguisterol™

241 | Dioxana

242 |Morfolina € seus sais

343 | Pyrethrum album L. e suas preparagbes galénicas

244 |Maleato de 2 - (4 - Metoxibenzil - M - (2 - piridil) aming) etildimetilamina

245 | Tripelenamina®

246 | Tetraclorosalicilanilidas

247 | Diclorosalicilanilidas

345 | Tefrabromosalicilanilidas

249 | Dibromosalicilanilidas

350 | Bitionol*

351 |Monossulfetos de Tiuram

352 | Dissulfetos de Tiuram

353 | Dimefilformamida

354 |4 - Fenilbut -3 -2n -2 - ona
355 |Benzoatos do alcool £ - hidroxi - 3 - metoxicinamilico, exceto para os conteddos normais em esséncias
nafurais em uso

356 | Furocumarinas (por exemplo frioxisalano® | 8 - metoxipsoraleno, 5 - metoxipsoralenao), exceto para os
contsudos normais em esséncias naturais em uso. Em Protetorss Solares e Produtos para Bronzear o
teor de furocumarina deve ser menor que Tmoa'kg

357 |Oleo de semente de Laurus nobilis L.

358 | Safrol, exceto para os conteddos normais em esséncias naturais em uso, ndo excedendo as seguintes
concenfragdes: 100 ppm no produto acabado e S0 ppm em produtos para use dental 2 higiene oral. Méc
deve estar presente em cremes dentals especificamente para criancas.

359 |5 5 - Di-isopropila - 2, 2 - dimetilbifenila - 4, 4' - diil dihipoiodito

360 (3 - Etil - 5", 8", 7, &' -tetrahidro - 5", &', 8, &' - tetrametil - 2' - acetonaftaleno (acetil etitetrametil tetralina,
AETT)

361 |o - Fenilenodiaming e seus sais

362 |4 - Metil - m - fenilenodiamina e seus sais

363 | Acido Aristoldquico e seus sais

364 | Clorafarmio

363 |2, 3, 7, § - Tetraclorodibenzo - p - dioxina

366 |2, 6 - Dimetil - 1, 3 - dioxana - 4 - il acetato (Dimetoxana)

267 | Piritionato de Sodic (INNM)

368 | M - (triclorometiltio) - 4 - ciclohexeno - 1, 2 - dicarboximida (Captana)

369 |2 2 - Dihidroxi - 3, 3", 5, 5°, B, § - hexaclorodifenimetano {Hexaclorofeno)
370 |8 - (Piperidinila) - 2, 4 - pirmidinodiamina - 3 - oxido (Minoxidil) & seus sais & derivados
371 |3, 4', 5 - Tribromossalicilanilida (Tribromossalano)




Phytolacca Spp. & suas preparacies

Tretinoina® (acido retindico e seus sais)

1 - Metoxi - 2 4 - diaminobenzeno (2, 4 - diamincanisal - C1 TE050) & ssus sais

1 - Metoxi -2 5 - diaminobenzeno (2, 5 - diaminoaniscl) e zeus sais

Substincia Corante CI 12140

Substincia Corante Cl 268105

Substdncia Corante Cl 42555; Substincia Corante Cl 42555-1; Substancia Corante Cl 42555-2

Amil - 4 - dimetilaminobenzoato, misturas de isdmeros (Padimato & (IMM])

11 - alfa - Hidroxipregn - 4 - ene - 3. 20 - diona e seus ésteres

Substancia Corante Cl 42640

Substincia Corante Cl 13085

Substdncia Corante Cl 42535

Substdncia Corante CI 61554

Antigndrégenos com esfrutura esteroida

Zirconio & seus compostos, exceto os complexos mencionados em outras Listas de Substéncias

Tirofricina

Acetonifrila

Tetrahidrozoling & ssus sais

Hidroxi - & - guinclina € seus sulfatos, exceto para og mencionados em outras Listas de Substdncias

Ditio - 2, 2' - bispiridina - didxido 1, 1' (aditivo com sulfato de magnésio frinidratado) - (piritionato
dissulfeto + sulfato de magnésio)

392

Substéncia Corante Cl 12075 e suas lacas_ pigmentos e sais

393

Substancia Corante C1 45170 e Cl 45170:1

394

Lidocaina

395

1, 2 - Epoxibutanc

396

Substdncia Corante C| 15585

97

Lactato de Estrdncio

393

Mitrato de Estrdncio

399

Policarboxilato de Estréncio

400

Pramocaina

401

2, 4 - Diamingfeniletancl & seus sais

402

Mitrosaminas

403

Dialcanolaminas Secundarias

404

4 - Amino - 2 - nitrofencl

405

2 - Metil - m - fenilenodiamina

406

Muzk Ambrete

407

Células, tecidos e produtos de origem humana

405

3, 3 - Bis (4 - hidroxifenil) ftalida (Fenolftaleina®)

409

Percxido de Benzoila

410

Acido Urocdnico e seu éster etilico

411

§ - Metil - Cumarina

412

Propelentes Cloroflucrcaraonados

NORMAS DE ROTULAGEM
ANEXO VII
A- Objetivo

Dispor da informacdo que deve figurar nos rétulos dos produtos de higiene pessoal,

cosmeéticos e perfumes, para que contenham as instrucées indispensaveis concernentes a

sua utilizacéo, assim como toda a indicagdo ou informacéo adequada.

B- Definicoes

1- Embalagem Primaéria: Envoltorio ou recipiente que se encontra em contato direto

com o0s produtos,

2- Embalagem Secundaria: E o envoltério destinado a conter a ou as embalagens

primarias.




3- Rotulo: Identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados, decalco sob pressdo, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames,
involucros, envoltdrios ou qualquer outro protetor das embalagens.

4- Folheto de Instrucdes: Texto impresso que acompanha o produto, contendo
informacdes complementares.

5- Nome/Grupo/Tipo: Designagdo do produto para distingui-lo de outros, ainda que da
mesma empresa ou fabricante, da mesma espécie, qualidade ou natureza.

6- Marca: Elemento que identifica um ou varios produtos da mesma empresa ou
fabricante e que os distingue de produtos de outras empresas ou fabricantes, segundo a
legislacdo de propriedade industrial.

7- Procedéncia/ Origem : lugar de producdo ou industrializacdo do produto.

8- Lote ou Partida: Quantidade de um produto em um ciclo de fabricacdo, devidamente
identificado, cuja caracteristica principal € a homogeneidade.

9- Prazo de Validade: Tempo em que o produto mantém suas propriedades, quando
conservado na embalagem original e sem avarias, em condi¢fes adequadas de
armazenamento e utilizacao.

10- Fabricante/Importador: Pessoa juridica que, segundo as leis vigentes, explore uma
atividade econdmica ou industrialize produtos abrangidos pela legislagé&o.

11- Composicdo/Ingredientes: Descri¢do qualitativa dos componentes da férmula
através de sua designacdo genérica, utilizando nomenclatura internacional em
vernéculo.

12- Adverténcias e Restricdes de uso: sdo as estabelecidas nas listas de substancias
quando exigem a obrigatoriedade de informar a presenca das mesmas no rotulo.

13- Categoria: Agrupamento de produtos classificados de acordo com sua finalidade de
uso.

14- Grau de Risco: E o nivel de efeitos adversos que cada tipo de produto pode ou nio
oferecer, considerando sua composicéo, finalidade e modo de uso.

C- Rotulagem Obrigatoria:



REF |ITEM EMBALAGEM
1 Mome do produto & grupofipo a que pertence, no caso de ndo estar implicito Primaria & Secundaria
no Nome.

2 Marca Primaria & Secundaria

3 Mimero de Registro/Resolucio Secundaria

4 Lote ou Partida Primaria

5 Prazo de Validade (Méz/ano) Secundaria

[5 Conteudo Secundaria

7 Pais d= Origem Secundaria

8 Fabricante/imporiador Secundaria

g Domicilio do Fabricante/Importador Secundaria

10 Mado de Uso ( se for o cazo) Primaria ou Secundaria

11 | Adveriéncias /Restripdes de uso (se for o caso ) Primaria & Secundaria

12 Fotulagem Especifica, conforme item "0° deste Anexo. Primaria & Secundaria

13 | Composicaolingredientes Secundaria

14 Inzcricdo no Cadastro Macional de Pessoa Juridica (CHPJ) Secundaria

15 |[Finalidade do produto. quando ndo implicita no nome Secundaria
Observagoes:

1 - Quando ndo existir embalagem secundaria toda a informacao requerida deve figurar
na embalagem primaria.

2 - O Modo de Uso pode figurar no Folheto de Instrucdes . Neste caso devera indicar na
embalagem primaria :-* Ver Folheto anexo

3 — Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e
restricbes de uso,as mesmas poderdo figurar no Folheto de Instrucbes. Neste caso
deverd indicar na embalagem primaria :-“Ver Folheto anexo .

4-Quando consideradas necessarias e pertinentes, deverdo ser acrescidas outras
adverténcias ou restrigdes ao produto.

D- Rotulagem Especifica:

Além dos mencionados no item "C" e das adverténcias estabelecidas na Lista Restritiva
(Anexo V desta Resolucdo), deverdo ser acrescidos na embalagem priméaria e
secundaria, nos tipos de produtos mencionados neste item, em carater obrigatorio os
dizeres especificos:

a) AEROSSOIS

- Inflamavel. N&o pulverizar perto do fogo;

- Nao perfurar, nem incinerar;

- Nao expor ao sol nem a temperaturas superiores a 50° c;

- Proteger os olhos durante a aplicagéo;

- Manter fora do alcance de criangas.

- Evite a inalagdo deste produto (Art. 108 - Paragrafo Unico - Decreto 79094/77.)

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS:
- N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

- Manter fora do alcance das criancas.



- Este preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO
para qualquer outro uso. (Art.109 - Decreto 79094/77).

C¢)AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES:

- Pode causar reacdo alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever);

- N&o usar nos cilios e sobrancelhas;

- N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

- Em caso de contato com os olhos, lavar com 4gua em abundéncia;

- Manter fora do alcance das criancas.

OBSERVACAO: Os rotulos das tinturas e dos agentes clareadores de cabelos que
contenham substancias capazes de produzir intoxicacOes agudas ou crénicas deverdo
conter as adverténcias "CUIDADO. Contém substancias passiveis de causar irritacdo na
pele de determinadas pessoas. Antes de usar, faca a prova de toque.”( Art.107- Decreto
79094/77).

d)TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO:

- N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

- O uso inadequado pode provocar intoxicacao por absorcéo de chumbo;

- Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos);

- Depois do uso, lavar as mdos com agua em abundancia para evitar a ingestao
acidental;

- Manter fora do alcance das criancas.

e)DEPILATORIOS E EPILATORIOS:

- N&o aplicar em &reas irritadas ou lesionadas;

- Nao deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instrucées de uso;

- N&o usar com a finalidade de se barbear;

- Em caso de contato com os olhos, lavar com agua em abundancia;

- Manter fora do alcance das criancas.

f)DENTIFRICIOS E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR:

- Indicar o nome do composto de fldor utilizado e sua concentragdo em ppm (parte por
milh&o);

- Indicar o modo de uso, quando necessario;

- Nao usar em criangcas menores de 06 anos. (Somente para enxaguatorios bucais).

g) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES:

- Usar somente nas areas indicadas;



- N&o usar se a pele estiver irritada ou lesionada; caso ocorra irritagdo e /ou prurido no
local da aplicagéo, suspender o uso imediatamente.

h)TONICOS CAPILARES:

- Em caso de eventual irritacdo do couro cabeludo, suspender o uso.

i) PROTETORES SOLARES E BRONZEADORES SIMULATORIOS

I.1) PROTETORES SOLARES

Além dos Protetores Solares incluem-se nesta categoria os produtos denominados
Bronzeadores, Bloqueadores e Moderadores Solares.

- Indicar com destaque, na face principal da embalagem primaria e secundaria, 0 nUmero
do Fator de Protecdo Solar (FPS) correspondente a sua classificacdo (Tabela 1), que
devera ter a altura igual ou superior a maior letra impressa em qualquer dos caracteres
da embalagem.

- Também deverdo constar da embalagem primaria ou secundaria as demais informacoes
constantes da Tabela 1 (fototipo de pele, comportamento da pele a radiagdo solar e nivel
de protecéo) relativas ao FPS do produto.

Tabela 1 : Classificacdo de Fotoprotetores

Fofotipos de Pele | Comportamento da Pele a Radiacio Mivel de Protecdo FPS

Solar
Pouco Sensivel Raramente apresenta eritema Baixa =2 =6
Sensivel Moderadamente apresenta eritema Moderada s <12
Muito Sensivel Facilmente apresenta eritema Alta =12 =20
Exfremnamente Sempre apresenta entema Muito Alta =20
Sensivel

- Os produtos que apresentam atributos de "Resisténcia a agua™ devem obrigatoriamente
indicar a necessidade de reaplicacdo ap6s imersdo, exposicdo ao sol prolongados e
sudorese intensa para manutencdo de sua performance.

Os produtos que ndo apresentam atributos de "Resisténcia a dagua" devem
obrigatoriamente indicar a necessidade de reaplicacdo para assegurar sua performance.
- Recomenda-se a indicacdo dos cuidados adicionais e explicacdo sobre o nimero do
Fator de Protecéo Solar,conforme Tabela 2.
Tabela 2 : Explicacdo sobre o numero do FPS



FPS TEXTO RECOMENDADD

=2 <6 “Baixa protegio confra gqueimadurs solar”

=B =12 “Moderada protegio confra queimadura solar”
=12 <20 “alta protegio contra gqueimadura solar”

=20 “Muito Alta proteg@o contra gueimadura solar

i.2) BROZEADORES SIMULATORIOS:

- Nao protege contra a acdo da radiacdo solar;

- Improprio para aplicacdo em criancas.

Os bronzeadores simulatorios que contenham filtro(s) solar(es) com finalidade de
proteger contra a radiacdo solar, deverdo seguir obrigatoriamente as normas especificas
de rotulagem dos protetores solares descritas no item i.1.

i.3) PROTETORES SOLARES PARA USO INFANTIL:

Além dos mencionados no item 1.1, deverad constar ainda nas embalagens primaria e
secundéria:

- Este produto ndo oferece nenhuma protecéo contra insolacao;

- Quando aplicado em criancas, deve-se evitar demasiada exposicao ao sol;

- Para uso em criancas abaixo de 6 meses, consulte 0 médico.

NOTA: Esta norma nédo se aplica aos produtos que ndo apresentam a protecdo solar
como finalidade principal.

jJPRODUTOS INFANTIS:

- Os produtos destinados ao uso infantil deverdo ter mencionadas em sua rotulagem
todas as adverténcias necessarias para evitar o uso inadequado.

E- OUTRAS OBRIGATORIEDADES EXIGIDAS PELOS DECRETOS 79.094/77 E
83.239/79 E LEI 80.78/90:

- Os dizeres de rotulagem (rétulo, cartucho, prospecto interno) ou qualquer modalidade
de impresso terdo as dimensdes necessarias para facil leitura visual, de acordo com o
disposto no Art. 79.094/77, e resolucdes do 6rgdo de regulamentacdo metroldgica para
pré-medidos em vigor.

- A oferta e apresentacdo de produtos devem assegurar informacGes corretas, claras,
precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades,

quantidades, composicdo, preco, garantia, prazo de validade e origem, entre outros



dados, bem como sobre 0s riscos a saude a seguranca dos consumidores (Art. 31 - Lei
8.078/90).

- N&o poderédo constar da rotulagem ou da publicidade e de propaganda dos produtos
submetidos a presente Norma, designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacBes que possibilitem interpretacGes falsas, erros ou
confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, ou que
atribuam ao produto finalidade ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente
possua (Art. 93 - Decreto 79.094/77 alterado pelo Decreto 83.239/79).

- Nao sera permitida a embalagem sob a forma de aerossoéis para os talcos (Art. 125 -
Decreto 79.094/77).

- Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de aerossol, sendo de vidro
envolvido por material plastico, deverdo conter pequenos orificios para a saida do
conteudo, se quebrar (Art. 123 — Decreto 79.094/77).

- Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerosséis ndo poderao ter a
capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros (Art. 124 - Decreto 79.094/77).

ANEXO VIII
NOTIFICACAO DE PRODUTO

- Conforme Resolucgédo 335/99 (DOU 23/07/99) ou suas atualizagdes.

ANEXO IX
REGISTRO DE PRODUTO

A - Produtos de Fabricacdo Nacional

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosméticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS;

Documento 03 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme

Resolugdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizagOes, quando for o caso.



Documento 04 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa, emitida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitéria ou Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ou copia
da publicacéo respectivano D.O.U.;

Documento 05 - Cdpia da Licenga/Alvara de Funcionamento estadual ou municipal do
ano vigente, emitida pelos 6rgdos competentes de saude, ou documento equivalente
caso a Licenca/Alvaré ndo tenha sido emitida;

Documento 06 - Dados técnicos do produto:

a) Formula centesimal completa, com todos os seus componentes especificados por suas
denominacdes quimicas e as quantidades de cada um expressas através do sistema
métrico decimal, atendendo os limites, restricdes e proibi¢des estabelecidos nos Anexos
I, 111, 1V, V e VI desta Resolucao, quando for o caso;

b) Citar a funcdo de cada componente na formula;

c) Referenciar os componentes Conservantes, Corantes, Filtros Solares e os de Uso
Restrito, conforme Anexos Il, 11, IV e V desta Resolucdo. No caso destas substancias
nédo estarem contempladas nos referidos anexos, atender ao disposto na Portaria 295/98
ou suas atualizacdes.

Os demais componentes da formula deverdo ser referenciados segundo Farmacopéias,
Compéndios Técnicos Nacionais e Internacionais. Caso ndo estejam referenciados nas
fontes citadas, anexar bibliografia sobre 0 componente e literatura cientifica especifica
pertinente, inclusive com relacdo a seguranca e eficicia, acompanhada, quando de
origem estrangeira, de traducdo integral do trabalho original, em portugués.

Documento 07 - Dados complementares do produto:

a) Modo de usar;

b) Finalidade;

¢) Restri¢des de uso;

d) Especificagbes fisico-quimicas completas (incluindo dados de estabilidade) e
microbioldgicas (RN 481/99 ou suas atualizac6es), do produto acabado;

e) Para produtos ndo previstos na legislacdo sanitaria brasileira que se enquadrem na
definicdo de cosméticos, apresentar informagdes circunstanciadas sobre o seu uso, para
avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de seguranca e eficacia necessérias;
Documento 08 - Apresentacdo de textos de rotulagem de todos os componentes da
embalagem ( rotulo, cartucho, folheto de instrucdes), datilografados em 02 (duas) vias,
mencionando finalidade, modo de uso, restricbes e adverténcias de ordem geral e

especifica, sempre atendendo aos requisitos do Anexo VI desta



Resolucao, referente as Normas de Rotulagem;

Documento 09 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 10 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragao.

B - Produto Importado

Devem ser apresentados os documentos, 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 09 e 10 referidos no
item A - Produtos de Fabricagdo Nacional , bem como os documentos abaixo
relacionados:

a) Original ou copia completa, ou em caso de impossibilidade, indicacdo dos textos de
todos os componentes constantes da embalagem original ( rétulo, cartucho , folheto de
instrugdes), acompanhada da traducéo integral para o idioma portugués;

b) Proposta de rotulagem em portugués, a ser incorporada ao produto, de féacil
entendimento, com a finalidade de atender aos requisitos estabelecidos pelo Anexo VII
desta resolugdo, relativo as Normas de Rotulagem, e demais atos pertinentes da
Legislacdo Sanitéria e pelo Cédigo de Defesa do Consumidor ;

c) Original ou copia autenticada em cartério, do Certificado de Venda Livre ou
documento que comprove a livre comercializacdo do produto no pais de origem,
emitido pela autoridade sanitaria ou pelo 6rgdo competente e consularizado;

d) Copia autenticada da formula quali-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante,
devidamente consularizada, se esta ndo estiver contemplada no item "c" acima;

e) Declaracdo, assinada pelos Responsaveis Técnico e Legal, que os ingredientes da

formulacéo do produto cumprem com o estabelecido na Legislagédo Brasileira.

ANEXO X
ALTERACOES NO REGISTRO

A - MODIFICACAO DE FORMULA



Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 03 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizagOes, quando for o caso.

Documento 04 - Copia da formula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do
produto ou seu equivalente);

Documento 05 - Justificativa técnica para a alteragdo da formula;

Documento 06- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 07 - Dados Técnicos da formula proposta (Doc. 06 - Anexo 1X);

Documento 08 - Texto de rotulagem adequado (Doc. 08 - Anexo IX);

OBS: Esta adequacdo dar-se-a exclusivamente a nivel de composicdo, quando for o
caso. As demais configurardo também em peticdo de "Alteracdo de Rotulagem™.
Documento 09 — No caso de produto importado, cépia autenticada da nova férmula
quali-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante, devidamente consularizada.
Documento 10 - Dados Gerais da Empresa atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuracao.

B - INCLUSAO DE TONALIDADE:

Esta peticdo so6 é permitida quando ha inclusdo de nova cor com ou sem inclusdo de
novos corantes.

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosméticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 03 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme

Resolugdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizagOes, quando for o caso.



Documento 04 — Dados Técnicos da formula proposta para a(s) tonalidade(s) (Doc. 06 -
Anexo IX);

Documento 05 - Original ou cdpia autenticada em cartdrio, do Certificado de Venda
Livre ou documento que comprove a livre comercializacdo do produto no pais de
origem (contemplando a(s) nova(s) tonalidade(s)), emitido pela autoridade sanitaria ou
pelo 6rgdo competente e consularizado;

Documento 06 — Copia autenticada da férmula quali-quantitativa do produto
(contemplando a(s) nova(s) tonalidade(s)), emitida pelo fabricante, devidamente
consularizada, se esta ndo estiver contemplada no documento acima;

Documento 07 - Copia da férmula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do
produto ou seu equivalente);

Documento 08 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 09 - Dados Gerais da Empresa atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragao.

C - SUBSTITUIC}AO OU INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO DO
PRODUTO (EMBALAGEM PRIMARIA OU SECUNDARIA):

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 03 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualiza¢des, quando for o caso.

Documento 04 - Justificativa da substitui¢do ou inclusdo proposta;

OBS. Caso a embalagem proposta seja em substituicdo a anteriormente aprovada, a
empresa devera juntar pedido de cancelamento da mesma.

Documento 05- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 06 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:



a) Endereco completo, inclusive CEP;
b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;
¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragéo.

D - ALTERACAO DOS DIZERES DE ROTULAGEM (ROTULO, CARTUCHO,
FOLHETO DE INSTRUCOES):

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 03 - Declaragdo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualiza¢des, quando for o caso.

Documento 04 - Copia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem
(rétulo, cartucho, folheto de instrugdes), anteriormente aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS;

Documento 05 — Novos modelos propostos de rotulagem de todos os componentes da
embalagem( rétulo, cartucho, folheto de instrucdes), datilografados em 02 (duas) vias,
mencionando finalidade, modo de uso, restricbes e adverténcias de ordem geral e
especifica, sempre atendendo aos requisitos do Anexo VII desta Resolucao, referente as
Normas de Rotulagem;

OBS. A empresa deve indicar claramente, em folha anexa, as alteragdes efetuadas.
Documento 06- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucdo,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 07 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragao.

E- MUDANCA DE NOME DO PRODUTO: :

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o

processo e copia para o protocolo);



Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 03 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizag¢6es, quando for o caso.

Documento 04 - Declaracao de ndo comercializacdo do produto ;

Documento 05 - Modelos de rotulagem, com o novo nome, de todos os componentes da
embalagem ( rétulo, cartucho, folheto de instrucdes), datilografados em 02 (duas) vias;
OBS. Esta mudanca dar-se-a exclusivamente quanto ao nome do produto, qualquer
outra, implicara, também, em uma peticdo de "Alteracdo de Rotulagem".

Documento 06 - Copia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem
( rétulo, cartucho, folheto de instrucfes), anteriormente aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS;

Documento 07- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 08 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuracao.

F- MUDANCA DE NOME DA (S) TONALIDADE(S) DO PRODUTO:

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original da guia de recolhimento em nome da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/MS;

Documento 03 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizac¢6es, quando for o caso.

Documento 04 - Declaragéo de ndo comercializagdo da (s) tonalidade (s);

Documento 05 - Modelos de rotulagem, com o novo nome da(s) tonalidade(s), de todos
0s componentes da embalagem (rétulo, cartucho, folheto de instrugdes), datilografados
em 02 (duas) vias;

OBS. Esta mudanca dar-se-a exclusivamente quanto ao nome do produto, qualquer

outra implicara também em peticéo de "Alteracdo de Rotulagem".



Documento 06 - Cdpia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem
(rétulo, cartucho, folheto de instrugdes), anteriormente aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS;

Documento 07 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 08 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuracao;

ANEXO XI
REVALIDACAO /RENOVACAO DE REGISTRO

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosméticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS ;

Documento 03 - Declara¢do indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualiza¢6es, quando for o caso.

Documento 04 - Copia da Licenca/Alvara de Funcionamento estadual ou municipal do
ano vigente , emitida pelos 6rgdos competentes de salde, ou documento equivalente
caso a Licenca/Alvara ndo tenha sido emitida.

Documento 05 - Copia da publicacdo do registro do produto no D.O.U., contemplando
todas as tonalidades registradas, quando for o caso;

Documento 06 - Cépia do comprovante de comercializa¢do do produto (nota fiscal).
OBS: Na nota fiscal 0 nome do produto devera ser facilmente identificavel, como sendo
aquele publicado no DOU;

Documento 07 - Copia da formula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do
produto ou seu equivalente);

Documento 08 - Cdpia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem
(rétulo, cartucho, folheto de instrugdes), anteriormente aprovados pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS;



OBS: Néo serdo aceitos modelos de rotulagem modificados (sem prévia autorizacéo), a
ndo ser por adequacdo a legislacdo; se for do interesse alguma modificagdo, a empresa
devera protocolar peticdo de " Alteracdo de Rotulagem".

Documento 09 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 10 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragao.

ANEXO XII

CANCELAMENTO DO REGISTRO

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosméticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragao.

ANEXO XIlI

CANCELAMENTO DE TONALIDADE

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragéo.

ANEXO XIV
CERTIFICADO DE LIVRE COMERCIALIZACAO OU
CERTIDAO DE PRODUTO



Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Requerimento contendo justificativa do pedido.

Documento 03 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 04 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizag¢6es, quando for o caso.

Documento 05 - Copia da publicacdo do registro do produto no DOU, contemplando
todas as tonalidades registradas, quando for o caso;

Documento 06 - Copia da férmula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do
produto ou seu equivalente);

Documento 07 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragao.

ANEXO XV

RETIFICAGCAO DE PUBLICAGAO DO REGISTRO OU DE SUAS ALTERAGOES
Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Cépia do formulério de peticdo de registro ou da alteracdo,
protocolado;

Documento 03 - Copia da publicacao no Diario Oficial da Unido;

Documento 04 - Justificativa do pedido de retificacéo;

Documento 05 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragéo.

ANEXO XVI
CESSAO DE REGISTRO



Este procedimento somente sera permitido quando atendidas as seguintes condigdes:

a) As empresas, cedente e cessionaria, deverdo estar devidamente habilitadas pela
ANVS/MS;

b) Os produtos, objeto de Cessdo de Registro deverao estar com seu registro no prazo de
vigéncia publicado em D.O.U., ndo podendo haver pedidos de alteracdes pendentes de
publicacdo, sendo igualmente exigida prova de sua comercializagdo (Nota Fiscal);

OBS.: Na Nota Fiscal o nome do produto devera ser facilmente identificavel, como
sendo aquele publicado no DOU;

c) Na peticdo de cessdo ndo serdo permitidas alteracdes no Registro;

d) A empresa cessionaria devera comprovar que possui area para producéo dos produtos
objetos da cessao;

Para tanto deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 03 - Declaragéo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizagdes, quando for o caso.

Documento 05 - Copia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa cessionaria,
emitida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria ou Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ou copia da publicacdo respectiva no D.O.U.;

Documento 07 - Copia da Licenca/Alvara de Funcionamento estadual ou municipal do
ano vigente , emitida pelos érgdos competentes de salde, ou documento equivalente
caso a Licenca/Alvara ndo tenha sido emitida.

Documento 08 - Declaracdo de Cessdo de Direitos, contendo a relacdo dos produtos
objetos da cessdo, com 0s respectivos numeros de processo, numero e validade do
registro, quando for o caso, com registro em cartério;

Documento 09 - Copia da publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido,
contemplando a Ultima alteracdo do registro ;

Documento 10 — Dizeres de Rotulagem de todos os componentes da embalagem (rétulo,
cartucho, folheto de instrucBes) em vigor, dos produtos objetos desta cessdo com novo
texto legal em 02 (duas) vias, com mudanca exclusivamente no nome do detentor ou

titular do registro e respectivo endereco e CNPJ;



Documento 11 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 12 - Dados Gerais da Empresa cessionaria, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone, fax, E-mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragéo.

ANEXO XVII

MUDANCA DO LOCAL DE FABRICAQAO

1) De Produto Importado para Fabricagdo Nacional

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosmeéticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, quando for o caso;

Documento 03 - Declaragdo indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme
Resolucdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizagdes, quando for o caso.

Documento 04 - Cdpia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa, emitida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria ou Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ou copia
da publicacéo respectivano D.O.U.;

Documento 05 - Copia da Licenca/Alvara de Funcionamento estadual ou municipal do
ano vigente , emitida pelos 6rgdos competentes de salde, ou documento equivalente
caso a Licenca/Alvara ndo tenha sido emitida.

Documento 06 — Copia dos textos de rotulagem, em portugués, de todos os
componentes da embalagem (rétulo, cartucho, folheto de instrugcdes), anteriormente
aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS;

Documento 07 - Apresentacdo de texto de rotulagem de todos os componentes da
embalagem ( rotulo, cartucho, folheto de instrucdes), datilografados em 02 (duas) vias,
com adequacéo do texto legal, com mudanga apenas no nome do fabricante, endereco,
CNPJ;

Documento 08- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,

indicando todas as tonalidades do produto, quando foro caso;



Documento 09 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragao.

2) De Fabricacdo Nacional para Produto Importado

Devem ser apresentados os documentos, 01, 02, 03, 04, 05, 06, 08 e 09 referidos no
item 1- Anexo XVII (De Produto Importado para Fabricagdo Nacional), bem como os
documentos abaixo relacionados:

a) Original ou cdpia completa, ou em caso de impossibilidade indicacdo dos textos de
todos os componentes constantes da embalagem original: rétulo, cartucho , folheto de
instrugdes, acompanhada da traducdo integral para o idioma portugués, quando for o
caso;

b) Proposta de rotulagem em portugués, a ser incorporada ao produto, de facil
entendimento, com a finalidade de atender aos requisitos estabelecidos pelo Anexo VI,
relativo as Normas de Rotulagem desta resolucdo, e demais atos pertinentes da
Legislacdo Sanitaria e pelo Codigo de Defesa do Consumidor ;

c) Original ou copia autenticada em cartério, do Certificado de Venda Livre ou
documento que comprove a livre comercializacdo do produto no pais de origem,
consularizado e emitido pela autoridade sanitaria ou pelo 6érgdo competente, e
consularizado;

d) Codpia autenticada da férmula quali-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante,
devidamente consularizada, se esta ndo estiver contemplada no item "c" acima;

e) Declaracdo que os ingredientes da formulacdo do produto cumprem com o

estabelecido na Legislacdo Brasileira.

ANEXO XVIII

ALTERA(;AO DO PRAZO DE VALIDADE

Documento 01 - Formulario de Peticdo — Cosméticos, devidamente preenchido, adotado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS, em 02 (duas) vias (original para o
processo e copia para o protocolo);

Documento 02 - Justificativa técnica, baseada no estudo de estabilidade do produto,
para a mudanca de prazo de validade;



Documento 03 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolucao,
devidamente preenchido de acordo com o declarado nos campos 08 e 18 do FP,
indicando todas as tonalidades do produto, quando for o caso;

Documento 04 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereco completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsaveis para contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragéo.

ANEXO XIX

(clique no formulério para visualiza-1o)

(Formulario de Peti¢do , Formulario de Dados Técnicos, Formulario de Dados
Complementares)

ORIENTACAO PARA PREENCHIMENTO

DO FORMULARIO DE PETICAO



CAMPO 01 Mumero do processo de ORIGEM fomecido pela ANVISA por ccasifio do protocolo inicial
do produto. Campo preenchido apenas no caso de Alteracio de Regisiro.

CAMPO 02 |Inscrigdo da Razdo Social da empresa que detém ou que pleitsia o registro ou alteraco
de regista, & CHPJ.

CAMPO 03 |Inscrigdo do nimero de autorizagdo de funcionamento fornecida pela S.V.5. ou ANVISA
precedido pele digito especifico da area, no caso 2 (dois), referente especificaments a
cozméticos.

CAMPO 04 Inzcrigéo da razdco social do detentor do registro do produte (cedesnte). Preenchide
exclusivamente no caso de Cessdo de Reqistro.

CAMPO 05 |Inscrigo do ndmere de Autorizagio de Funcicnamento do Cedente. Preenchide
exclusivamente no caso de Cesséo de Registro.

CAMPO 06 Inzcrigéo do codigo do grupo @ que perience o produto & sua corresgondents descrigdo,
conforme tabela de Grupo de Produto, Anexo XX

CAMPO 07 Inzcrigdo do més & ano de vencimento do registro do produte, de acorde com publicagée
no 0.0, Campo preenchido apenas no caso de Alteragio de Registro.

CAMPO 08 |Destinadc a colocagdo do nome do produto & grupe a qus perience (caso o MEsma n&o
esteja implicito no nome) & marca.

CAMPO 09 |Assunto da Petigio: codigo e descrigdo conforme tabela de Aszsunto de Peficio, Anexo
e

CAMPO 10 |Inscrigdo da Razdo Social do fabricants do produto. Mo caso de produtos importados
colocar neste campo o fabricante de origem.

CAMPO 11 |Inscricgo do ndmero de autorizagdo de funcionamento da empresa fabricants. Mo caso de
produto importado ndo preencher este campo.

CAMPO 12  |Mome do municipio onde esta instalado o fabricante. No caso de produtos importados
colocar a cidade e pais de fabricagdo.

CAMPO 13 |Sigla de Unidade Federada onde esta instalado o fabricante. Mo caso de produto
importado ndo preencher este campo.

CAMPO 14  |Codigo do municipio definide pelo M5, conforme tabela especifica (Tabela de Cadigo de
Municipio). Mo caso de produto importado ndo preencher este campo.

CAMPO 15 Inzcrigdo do nimero de registro do produto no M.S. vigente. Campo preenchido apenas no
caso de Alteragdo de Registro.

CAMPO 16  |Assinalar o destino do produto.

CAMPOQ 17 |Destinado a colocagdo do numers de dias, meses ou anos de validade do produto. Marcar
na guadricula o tempo correspondents.

CAMPO 18  |Destinado a colocagdo do nome da tonalidade do produte. Somente nos casos de
produtes para maguizgem, fingimento dos cabelos e eamaltes para unhaz. Mos demais
casos, ndo preencher este campo.

CAMPO 19 |Destinado a mencionar o nimero da tonalidade do produto. Somente no caso de
preenchimento do campo 18

CAMPO 20  |Destinado a informaco das caracteristicas da embalagem priméria, & embalagem
gecundaria.

CAMPO 21 |Inscricdo do codige e sua comespondente descrigBo referente a forma fisica do produto
conforme tabela de Forma Fisica, Anexo X

CAMPO 22 |Inscricgo do codige e sua comespondente descrigio referente a restrico de uso ou venda
do produto conforme tabela de Resfrigles de Uso ou Venda, Anexo XX

CAMPO 23 |Inscrig8o do cédige e sua correspondente descric8o referente aos cuidados de
conservagdo do produto conforme tabela de Cuidados de Conservacdo, Anexo X,

CAMPO 24 |Inscricdo do codigo e sua comrespondente descrigBo referente a embalagem priméria
conforme tabela de Embalagem Primaria, Anexo XX,

CAMPO 25 |Inscricgo do codige e sua comespondente descrigBo referente a embalagem secundaria
conforme tabela de Embalagem Secundaria, Anexo XX,

ANEXO XX

REF. TABELA - GRUPO DE PRODUTOS
CAMPO 6 DO FORMULARIO DE PETICAO — COSMETICOS




COoDIGo

GRUPO

2010001
2010002
2020003
2010004
2010011
2010012
2010013
2020014
2010013
2010016
2020017
2010018
2020015
2010020
2020021
2020022
2020023
2010024
2020024
2010023
2020025
2010026
2010027
2010030
2010031

2010032
2010033
2020034
2010033
2020036
2020037
2020038
2020039
2010050
2010051

2010052
2010053

Sabaonete facial efou corporal (liguido, gel, creme ou solida)

Sabaonete abraszivol esfoliante (liquido, gel, creme ou solido)

Sabonete anti-septico {liguido, gel, crems ou solido)

Sabonete desodorants (liquido, gel, creme ou sdlido)

Xampu (liquido, gel, creme, pd ou salida)

¥ampu condicionador (liquido, gel, creme, pd ou sdlida)

Xampu para lavagem a seco (liquido, gel, creme, pd ou solido)

X¥ampu anticaspa (liquida, gel, creme, pd ou solido)

Creme rinse (liguido, gel, creme, pd ou solido)

Condicionador {liquido, gel, creme, pd ou solida)

Condicionador anticazpa (liquidao, gel, creme, pd ou salido)

Enxaguatario capilar (liquido, gel, creme, pd ou salido)

Enxaguatario capilar anticaspa (liguido, gel, creme, pd ou sdlido)

Denfifricio (liquido, gel, creme, sadlido)

Dentifricio anfiplaca (liguido, gel, creme, sdlido)

Deenfifricio anticarie (liquido, gel, creme, sdlida)

Dentifricio antitartaro (liquido, gel, creme, solido)

Deenfifricio para fumantes (liquido, gel, creme, sdlido)

Dentifricio clareador — quimico (liguido, gel, creme ou salido)

Dentifricio clareador — mecdnico (liguido, gel, creme ou solido)

Enxaguatorio bucal anfi-séptico (liquido, asl, creme, salido)

Enxaguatdrio bucal aromatizante (liquido, gel, creme, solido)

Aromatizante bucal {liguido, gel, creme, sdlido ou aerosol)

Desadorante axilar (perfumado ou n&o sob a forma de liquido, gel, creme, solido ou asrozol)
Desodorants corporal (perfumado ou ndo sob a forma de liguido, gel, creme, sdlido ou
aercsol)

Desodorante perfumado (perfumado ou ndo sob & forma de liguido, gel, creme, sdlido ou
aerosol

Desndc?rante coldnia (perfumado ou ndo 2ob a forma de liguido, gel, creme, =0lido ou asrosol)
Desodorants intimo (perfumado ou ndo sob a forma de liguido, gel, creme, sdlido ou asrosal)
Desadorante pédico (perfumado ou ndo sob a forma de liquido, gel, creme, solido ou asrozol)
Desodorants antitranspirants’ antiperspirante axilar (perfumado ou ndo sob a forma de
liquidao, gel, creme, solido ou asrosol)

Desodorants antitranapirante! antiperspirante pédico (perfumado ou ndo sob a forma de
liquidao, gel, creme, solido ou asrosol)

Antitranspirante/ antiperapirante axilar (perfumado ou ndo sob a forma de liguido, gel, creme,
sdlido ou asrosol)

Antitranspirante’ antiperspirante pédico (perfumado ou ndo sob a forma de liguido, gel, creme,
sdlido ou asrosol)

Logdo pré barbear (alcodlice ou ndo)

Creme para barbear {com ou sem espuma)

Barra/bastio pré-harbear

Gel para barbear (inclusive sob a forma de aerosaol)




CODIGO | GRUPO

2010054 Ezpuma para barbear (pump ouw asrossol)

2010055 Logdo para barbear (com ou sem sabdo)

2010058 Barra/bastio para barbear

2010060 Creme para apds barbear (alcodlico ou ndo sob a forma de liquido, gel ou creme)
2010061 Logdo para apds barbear (alcodlico ou ndc sob a forma de liguide, gel ou creme)
2010062 Gel para apos barbear (aledlico ou ndo sob a forma de liquido, gel ou creme)
2010070 Batom (liquido, creme ou solido)

2010071 Brilho labial {liquido, creme ou sdlido)

2010072 Lapis labial

2010073 Protetor Labial sem fotoprotetor

2010080 Sombra para as palpebras (compacta ou néo)

2010081 Maszcara para cilios

2010082 Lapis

2010083 Kajal

2010034 Delineador

2020084 Creme para érea dos olhos

2020085 Gel para area dos olhos

2020088 | Logdo para drea dos olhos

2020030 Protetor labial com fotoprotetor (liquida, gel, creme ou sdlida)
2020091 Protetor solar

2020082 Blogueador solar (liquido, gel, creme ou solido)

2020100 Bronzeador (liquido, gel, creme ou solido)

2020101 Afivador de bronzeado (liquido, gel, creme ou solido)
2020102 Moderador solar

2020103 Bronzeador simulatorio (liquido, gel, creme ou sdlido)
2020120 Tintura capilar temporaria (liquido, gel, creme ou solido)
2020121 Tintura progressiva (liquido, gel, creme ou 2dlido)

2020122 Tintura permanente (liquido, gel, creme ou sdlida)

2020123 ¥ampu colorante {liquido, gel, creme ou solido)

2020124 Enxaguatdrio colorante (liquido, gel, creme ou sdlido)
2020130 Descolorante para cabelos (liguido, gel, creme ou solido)
2020131 Clareador para cabelos {liguido, gel, creme ou sdlida)
2020132 Agua Oxigenada (10 a 40 vol.) (incluidas as cremosas, exceto os prod. oficinais)
2020133 Clareador para pélos do corpo (liguido, gel, creme ou sdlido)
2020140 Produto para ondular oz cabelos (fipo permanente)

2020150 Alizante para cabelos (creme ou gel)

2020151 Alizanie para cabelos com tingimento (creme ou gel)
2010180 Meutralizante capilar para permanente (liquido, creme ou gel)
2010181 Meutralizante capilar para alisante (liquido, creme ouw gel)
2010171 Fixador para cabelos (liquida, gel, creme ou aerozsal)
2010172 Lagué (liguido/ alcodlico ou ndo)

2010173 Brilhantina (liquido ou salido)

2010174 Oleo para cabelos

2010175 Mouzse para cabelos {creme, pump ou asrossol)

2010177 Reparador de Pontas

20101749 Creme para assentar os cabelos

2010131 Fio e fita dental {quando aditivado)

2010150 Lengo umedecido

2010191 Demaguilante (incuindo oz discos embebidos)

2020192 Demanguilante para area dos olhos (incuindo os dizcos embebidos)
2010200 Talco para o corpo {perfumada ou ndo)

2020201 Talco anti-séptico (perfumado ou ndo)

2010202 Talco desodaorante (perfumadao ou ndo)




CODIGD

GRUPO

2010203
2010204
2020205
2010220
2010221
2020221
2020222
2020223
2020224
2010225
2020227
2010226
2020226
2020225
2010227
2010228
2010229
2020230
2010231
2010240
2010241
2010242
2010243
2020244
20202350
2020251
2020252
2010253
2020257

2020233
2010254
2020255

2010235
2010256
2020256

2010257
2010258
2010260
2010281
20102862
2010270
2010271
2010272
2010273
2010274
2010273

Palvilhe para o corpo (perfumado ou ndo)

Palvilhe desodorante (perfumado ou nédao)

Palvilho anti-séptico (perfumado ou ndo)

Creme para pernas (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para o rosto (perfumados ou ndo incluindo os geis)

Creme para o rosto com fotoprotetor (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para rugas (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para pele acneica (perfumados ou ndo incluindo os gsis)

Creme claresdor da pele (perfumados ou ndo incluindo oz géis)

Creme para as maos (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para as maos com fotoprotetor (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para o corpo (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para o corpo com fotoprotetor {perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para celulite/estrias (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme para o2 pés (perfumados ou ndo incluindo oz géis)

Creme de limpeza facial (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Cremes esfoliants “pesling” - mecanico (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Creme esfoliante “pesling” - quimico (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Mascara corporal (perfumados ou ndo incluindo os géis)

Mascara facial coloidal {liguido, gel, creme, =olido)

Mazcara facial argilosa (liguido, gel, creme, =olido)

Mascara facial plastica (liguido, gel, creme, solido)

Mascara facial esfoliante “peeling” - mecdnico (liguido, gel, creme, sdlido)

Mascara facial esfoliante “peeling” - quimico (liquido, gel, creme, solido)

LogHo para rugas (alcodlicos ou ndo, emulsionades ou néo, incluindo os “leites”)

LogHo para pele acneica (alcodlicos ou ndo, emulsionades ou ndo, incluinde oz “lsites”)
LogHo clareadora de pele (alcodlicos ou ndo, emulsionados ou ndo, incluindo os “leites”)
LogEo para o corpe (aleodlicos ou ndo, emulsionados ou ndo, incluinde os “lsites”)
Logdo para o corpo com fotoprotetor {alcodlicos ou nde, emulsionados ou nde, incluindo os
“Teites™)

Logo para celulitelestrias (aleodlicos ou ndo, emulsionades ou ndo, incluindo os “leites”)
Log8o para o rosto {alcodlicos ou ndo, emulzionados ou néo, incluindo os “leites”)
Logo para o rosto com fotoprotetor (alcodlicos ou ndo, emulsionades ou néo, incluindo os
“Teites™)

Logo para os pés (alectlicos ou ndo, emulsionados cu née, incluindo os “leites”)
LogHo para as mios (alcodlicos ou néo, emulsionadoes ou néo, incluindos os “leites”)
LogHo para as mios com fotoprotetor (alcodlicos ou ndo, emulsionados ou ndo, incluindo os
“Tleites™)

LogHo de limpeza facial (alcodlicos ou ndo, emulsionados ou ndo, incluindo os “leites™)
LocHo ténica facial (alcodlicos ou ndo, emulsionados ou nde, incluindo os “leites”)

Cleo amaciante para o corpo

E:Jlec: para massagem

Cleo perfumado para o corpe

Base liguida facial

Baze cremosa facial

Blush cremoso

Blush pd (compactado ou ndo)

Rouge (compactado ou naao)

Corretive facial




CODIGD | GRUPO

2010278 Pa facial solto

2010277 P& facial compacto

2020280 Tonico capilar (alcodlico ou néo)

2020281 Logdo capilar (liguide, emulsionado ou néa)
2010282 Maszcara capilar (creme, solida)

2010290 Diepilatorio (mecdnico) epilatorio (cera, creme, liquido)
2020291 Depilatorio {quimico) (cera, creme | liquido)
2010300 Ezmalte! vemiz para unhas

2010301 Brilho para unhas

2010302 Removedor de esmalie

2020303 Removedor de cuticula

2010304 Removedor de mancha de nicoting (mecénico)
2020305 Remaovedor de mancha de nicoting (quimica)
20203086 Produte para evitar roer unhas

2010307 Clareador para unhas (mecanico)

2020308 Clareador para unhas (guimico)

2010305 Polidor de unhas

2010310 Foralecedor de unhas

2010311 Secante de esmalte

2020320 Repelente de insetos

2020330 Cleos infantis

2020340 Logo de limpeza/higienizante infantil
2020341 Logdo protetora infantl

2020342 Creme protetor infantil

2020350 Xampu infanti

2020351 Xampu condicionador infanti

2020360 Condicionador capilar infanti

20203861 Enxaguatdrio capilar infantil

2020370 Produtos para higiene bucal infantil {creme ou gel)
2020371 Enxaguatdrio bucal infantil

2020380 Sabonetes infantis (sdlido ou liquida)
2020350 Lengo umedecido para higiens infantil
2020400 Talco infanti

2020401 Amido para uso infantil

2020410 Protetores solares infantis (creme, logdo, gsl)
2020420 Coldniag infantis (hidroalcodlicas ou ndo)
2020430 Fio dental infantil

2020431 Fita dental infantil

2010441 Sais para banho! imersio

2010442 Cleo para banhofimersao

2010443 Capaula gelatinosa para banhalimersdo
2010444 Banho de espuma para hanhafimersao
2010450 Lengo perfumado

2010460 Extrato aromatico (alcodlico ou oleosa)
2010470 Aguas perfumadas, dguas de coldnia, logdes e similares (liguido, creme)
2010480 Perfume liguido

2010431 Perfume cremoso

2010482 Perfume semi-zolido

2010483 Perfume sdlido (hastio)

2010434 Oderizante de ambisnie

2020999 Cutros produtos ndo previstos - Grau 2

ANEXO XX
REF.: TABELA - CODIGOS DE PETICOES
CAMPO 09 DO FORMULARIO DE PETICOES — COSMETICOS



CODIGO | DESCRICAD

230 Madificacdo de formula

231 Incluséo de Tonalidade

232 Substituigdo ou incluso de novo acondicicnaments do produto

238 Revalidago de registro — Grau Il

235 Cancelamento de registro do produts a pedido

235 Cessdo de Registro

241 Mudanga do local de fabricagéo

243 Cancelamento da tonalidade do produte a pedido

242 Alteragdo do prazo de validads do produto

255 Retificacdo de publicasio de registro ou suas alteragies

258 Reconsideragdo de Indeferimento

287 Reqisiro de produto de Grau 2

289 Alteraco dog dizeres de rotulagem

290 Mudanca de nome de produto

295 Mudanca de nome da tonalidade do produto

296 Cancelamento do registro de produto por cessdo

297 Certificado de livre comercializacio ou certidgo de produto
ANEXO XX

REF.: TABELA - FORMA FiSICA
CAMPO 21 DO FORMULARIO DE PETICAO — COSMETICOS



CODIGO | DESCRICAD

200001 Asrosso

113018 Barra

114014 | Bastio

200002 | Capsula gelatinosa

102032 Capsula gelatinosa com microgranulos

404012 Cera

101141 Creme

102105 Cristaiz

200003 Fio

200004 Fita

306029 Gl

200005 Gel creme

107015 Granulado

200008 Lengo de pape

200007 | Lengo tecidoe ndo tecido

200008 Liguido

2000058 | Liquido viscoso

212032 | Logdo

200010 | Lecdo aquosa

200011 Logdes emulsionadas

200012 | Logdes hidroalcodlicas

213012 leo

305014 Pasta

305022 Pasta denfifricia

200013 P& compactado

108014 P& de uso topico

108030 P& efervescente

200014 Pd zeco

200015 Solido

999999 Cwutras formas ndo contempladas
ANEXO XX

REF. TABELA - RESTRICOES DE USO
CAMPO 22 DO FORMULARIO DE PETICAO — COSMETICOS

CODIGO

DESCRICAD

05

03

15

Jzo profiszional
Conforme mencionado na rofulagem

Mao apresenta

ANEXO XX
REF.: TABELA - CUIDADOS DE CONSERVACAO
CAMPO 23 DO FORMULARIO DE PETICAO — COSMETICOS

CODIGD | DESCRICAD

23 Apds a aberfura da embalagem de uso utilizar conforme condigdes indicadas no rétule.
24 Conzervar em lugar fresco (temperatura ndao superior a 40 ¢ C).

17 Cuidados especials de conservacdo indicados na rotulagem

25 Mao apresenta cuidados especiais de congsrvacio

ANEXO XX




REF.: TABELA - EMBALAGEM PRIMARIA
CAMPO 24 DO FORMULARIO DE PETICAO — COSMETICOS

CODIGO | DESCRICAD

2001 Aluminio {outras formas)

2002 Bandeja de aluminio

2003 Bandeja de flandres

2004 Bisnaga de aluminio

2005 Bisnaga de aluminiof plastico

2006 Bisnaga de plasfico

2007 Blister de aluminio/ plastico

2008 Blizter papel! plastico

2010 Capsula gelatinosa

2011 Cartucho de cartelina

2012 Envelope de aluminio

2013 Envelope de aluminie e polietiens

2014 Envelope de papel

2015 Estojo plastico

2016 Estojo metalico

2017 Estojo madeira

2018 Estojo pape

2019 Filme de polisstirsno

2020 Filme de polistiieno

2021 Filme de polipropilenc

2022 Flaconete vidro

2023 Flaconete plastico

2024 Frasco de plastico com gotejador

2025 Frasco de plastico

2026 Frasco de plastico com valvula dosadora

2027 Frasco de vidro gotejador

2028 Frasco de vidro com vahlvula dosadora

2029 Frazco de vidro

2031 Madeira

2032 Papel cartio

2033 Papel couché

CODIGD | DESCRICAD

2034 Pagpel kraft

2035 Papslao

2036 Plastico

2037 Paote vidro

2038 Pote plastico

2038 Saché

2040 Saco aluminizada

2041 Saco de Papel

2042 Saco plastico

2043 Tubo de aluminio

2044 Tubo plastico

2045 Vidro

994949 Tipo de acondicionamento ndo previsto na tabela
ANEXO XX

REF. TABELA - EMBALAGEM EXTERNA
CAMPO 25 DO FORMULARIO DE PETICAO — COSMETICOS



CODIGO | DESCRICAD
175 Cartucho de carolina
200 Produte zoments contém embalagem primaria
183 Eafojo de cartolina
201 Esfojo pape
202 Estojo plastico
203 Estojo meta
204 Eatojo madeira
205 Esftojo cours
206 Estojo nylon
207 Saco papel
208 Saco fecido
300 Saco plastico
209 Pote vidro
210 Pote plastico
221 Tipo de embalagem ndo previsto na tabela
ANEXO XXI
TERMO DE RESPONSABILIDADE
A empresa devidamente autorizada

perante 0 Ministério da Salde (Secretaria de Vigilancia Sanitaria ou Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria), sob numero neste ato representada pelo seu
Responsavel 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 parametros técnicos relativos as boas praticas de fabricacdo e controle
pertinentes a categoria do produto.

Declara ainda que dispde de dados comprobatorios que atestam a eficacia e seguranca
de sua finalidade proposta , e que este ndo constitui risco a saude quando utilizado em
conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de
venda do produto durante o seu periodo de validade.

Os abaixo-assinados assumem perante esse 0rgao, que a inobservancia do estabelecido
nesta Resolugdo e suas atualizagdes, constitui infracdo sanitaria, ficando os infratores

sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Responsavel Técnico Representante Legal

Data: / /




