
Resolução ANVISA nº 79, de 28-08-2000 

DOU 31-08-00 

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição 

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 abrangência 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 

Resolução ANVISA 335, de 22 de julho de 1.999; 

- considerando que a Vigilância Sanitária tem como missão a prevenção de agravos à 

saúde, a ação reguladora de garantia de qualidade de produtos e serviços que inclui a 

aprovação de normas e suas atualizações, bem como a fiscalização de sua aplicação; 

- considerando a importância de compatibilizar os regulamentos nacionais com os 

instrumentos harmonizados no âmbito do Mercosul, em especial as Resoluções GMC nº 

110/94, 24/95, 4/99, 5/99, 6/99, 7/99, 8/99 e 36/99; 

- considerando que a legislação sanitária vigente se aplica a produtos nacionais, 

provenientes dos Estados Partes do Mercosul e de outros países; 

- adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino 

a sua publicação: 

 

Art.1º - Definição e Classificação de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e 

Perfumes e outros com abrangência neste contexto, conforme Anexo I desta Resolução. 

Art.2º - Atualização das listas de substâncias, incluindo as Listas Provisórias, constantes 

dos Anexos II, III, IV, V e VI desta Resolução, respectivamente: Lista de Conservantes 

Permitidos, Lista de Corantes Permitidos, Lista de Filtros UV Permitidos, Lista 

Restritiva e Lista de Substâncias de Uso Proibido. 

Art.3º - Normas de Rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e 

Perfumes e outros de natureza e finalidade idênticas, conforme Anexo VII desta 

Resolução. 

Parágrafo único - A presença destas informações não exclui a observância de outras 

obrigações previstas na legislação sanitária, pertinentes aos produtos de higiene pessoal, 

cosméticos e perfumes. 



Art.4º - Os produtos enquadrados como Grau de Risco 1, ficam sujeitos às normas 

específicas estabelecidas pela Resolução ANVS-335/99 ou suas atualizações conforme 

referenciado no Anexo VIII desta Resolução. 

Art.5º - Relação de Documentos necessários à instrução de processos para registro de 

produto de grau de risco 2, suas alterações, revalidação/renovação, cancelamento e 

outros procedimentos afins, conforme Anexos IX, X, XI, XII, XIII, XIV, XV, XVI, 

XVII e XVIII. 

Parágrafo único - Toda a documentação referente ao pedido de registro, a ser 

encaminhada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, deverá ser assinada pelo 

representante legal e pelo responsável técnico da empresa. 

Art.6º - Atualização dos Formulários para Registro e Tabelas específicas para 

preenchimento do Formulário de Petição, conforme Anexos XIX e XX desta Resolução. 

Art.7º - Termo de Responsabilidade, conforme Anexo XXI desta Resolução. 

Art.8º - Os processos indeferidos referentes aos Produtos de Higiene Pessoal, 

Cosméticos e Perfumes e outros de natureza e finalidades idênticas terão, após a 

publicação, 30 dias para apresentação de recursos, ou solicitação dos documentos, pela 

parte interessada. 

Art.9º - Revoga-se a Portaria nº 01/DICOP de 13 de julho de 1983, Portaria SVS/MS nº 

30 de 6 de abril de 1995, Portaria SVS/MS nº 31 de 26 de maio de 1995 e Anexos IV, 

V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV, XV, XVI, XVII, XVIII, XIX e XX da 

Portaria SVS/MS nº 71 de 29 de maio de 1996. 

Art.10º - O descumprimento do estabelecido na presente Resolução constitui infração 

sanitária, ficando o infrator sujeito às penalidades previstas na legislação vigente. 

Art.11º - Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

GONZALO VECINA NETO 

ANEXO I 

DEFINIÇÃO DE COSMÉTICOS E CLASSIFICAÇÃO DE PRODUTOS 

Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumes, são preparações constituídas por 

substâncias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, 

pele, sistema capilar, unhas, lábios, órgãos genitais externos, dentes e membranas 

mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpá-los, perfumá-

los, alterar sua aparência e ou corrigir odores corporais e ou protegê-los ou mantê-los 

em bom estado. 



A classificação de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e outros de natureza e 

finalidade idênticas está 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 estão enquadrados em 4 (quatro) categorias e classificados 

quanto ao grau de risco a que oferecem, dado a sua finalidade de uso, para fins de 

análise 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 mínimo 

Grau 2 - Produtos com risco potencial 

Os critérios para essa classificação foram definidos em função da finalidade de uso do 

produto, áreas do corpo abrangidas, modo de usar e cuidados a serem observados, 

quando de sua utilização. 



 



 



 



 



 



 

ANEXO II 

LISTA DE CONSERVANTES PERMITIDOS 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA 

PRODUTOS DE 

HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES 

1. CONSERVANTES : São substâncias adicionadas aos Produtos de Higiene Pessoal, 

Cosméticos e Perfumes com a finalidade primária de preservá-los de danos e/ou 

deteriorações causados por microorganismos durante sua fabricação e estocagem, bem 

como proteger o consumidor de contaminação inadvertida durante o uso do produto. 

2. As substâncias com o símbolo (+) também podem ser adicionadas à estes produtos 

em concentrações outras das listadas abaixo, com a finalidade aparente específica 

diferente à da preservação do produto, como por exemplo: desodorante, anticaspa, etc. 

3. Existem outras substâncias usadas em formulações de Produtos de Higiene Pessoal, 

Cosméticos e Perfumes que também possuem ação conservante nestes produtos, como 

por exemplo: muitos óleos essenciais e alguns álcoois. Estas substâncias não estão 

incluídas nesta lista. 

4. Para fins desta lista:  

‘SAIS’ significa : sais dos cátions de sódio, potássio, magnésio, amônio e etanolaminas; 

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



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

fenila. 

5. ASSOCIAÇÕES: 

É permitida a associação de substâncias conservantes obedecidos seus limites 

individuais. 

Em casos especiais, quando houver necessidade de utilizar-se uma concentração que 

ultrapasse os valores individuais estipulados na tabela, a empresa deverá apresentar 

documentação técnico-científica justificando o seu uso. 

 



 

 



 

 

 



 

 

ANEXO III 

REVOGADO 

*Anexo III revogado pela RESOLUÇÃO ANVISA Nº 39, DE 30-08-2010. A redação anterior era: 

“ANEXO III 

Lista de Corantes Permitidos 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, 

COSMÉTICOS E PERFUMES CAMPO DE APLICAÇÃO 

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

Coluna 2 : Substâncias Corantes permitidas para todos os tipos de produtos, exceto aqueles que são 

aplicados na área dos olhos. 

Coluna 3 : Substâncias Corantes permitidas exclusivamente em produtos que não entram em contato com 

mucosas. 

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

contato com a pele e cabelos. 

ESCLARECIMENTOS 

1 - Os corantes deverão obedecer às especificações de identidade e pureza estabelecidas pelos 

organismos internacionais de referência. 



2 - Impurezas máximas de metais permitidas para os corantes orgânicos artificiais: 

- bário solúvel em ácido clorídrico 0,001N (expresso em cloreto de bário) - 500 ppm; 

- arsênico (expresso em As2O3) - 3 ppm; 

- chumbo (expresso em Pb) - 20 ppm; 

- metais pesados outros além de Pb - 100 ppm. 

3 - As lacas e os sais das substâncias corantes incluídas nesta lista também são permitidas, sempre que 

não utilizem substâncias que constem da Lista de Substâncias Proibidas. 

4 - As lacas insolúveis de Bário, Estrôncio e Zircônio, sais e pigmentos destas substâncias corantes 

também devem ser permitidos, desde que se comprove sua insolubilidade através de teste apropriado. 

5 - Esta lista não inclui as substâncias corantes destinadas unicamente à tingir os cabelos. 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE 

HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES” 



 





 





 

 

 



 



ANEXO IV 

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETA PERMITIDOS 

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE 

HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES 

1 - Para o propósito desta lista, os filtros ultravioletas são substâncias que, quando 

adicionadas aos produtos para proteção 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 às formulações de produtos dentro 

dos limites e condições abaixo discriminadas. 

3 - Outros filtros da radiação ultravioleta utilizados em produtos de higiene pessoal, 

perfumes e cosméticos somente com a finalidade de preservá-los da degradação 

fotoquímica, não estão incluídos nesta lista 

 



 

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS 

PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES ATÉ 

30/12/2000 



 

ANEXO V 

LISTA DE RESTRITIVA 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, 

COSMÉTICOS E PERFUMES NÃO DEVEM CONTER, EXCETO NAS 

CONDIÇÕES E 

RESTRIÇÕES ESTABELECIDAS 

1. As substâncias acompanhadas pela chamada (*) indicam que se está utilizando a 

adaptação em português ou espanhol do International Non-Proprietary Name (INN), por 

entender-se que é o nome comumente utilizado. 

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

em combinações sempre que a soma destas substâncias não exceda o nível máximo 

autorizado para cada uma delas. 



 

 



 

 



 

 



 

 



 



 

 



 

 

 



 

 

 



LISTA DE SUBSTÂNCIAS QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, 

COSMÉTICOS E PERFUMES NÃO DEVEM CONTER, EXCETO NAS 

CONDIÇÕES E RESTRIÇÕES ESTABELECIDAS ATÉ 30/12/2000 

 

ANEXO VI 

LISTA DE SUBSTÂNCIAS PROIBIDAS 

(*) Adaptação em português do International Non-Proprietary Name (INN), por 

entender-se que é nome comumente utilizado. 

 



 



 



 



 



 



 



 

NORMAS DE ROTULAGEM 

ANEXO VII 

A- Objetivo 

Dispor da informação que deve figurar nos rótulos dos produtos de higiene pessoal, 

cosméticos e perfumes, para que contenham as instruções indispensáveis concernentes a 

sua utilização, assim como toda a indicação ou informação adequada. 

B- Definições 

1- Embalagem Primária: Envoltório ou recipiente que se encontra em contato direto 

com os produtos, 

2- Embalagem Secundária: É o envoltório destinado a conter a ou as embalagens 

primárias. 



3- Rótulo: Identificação impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou 

gravados, decalco sob pressão, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, 

invólucros, envoltórios ou qualquer outro protetor das embalagens. 

4- Folheto de Instruções: Texto impresso que acompanha o produto, contendo 

informações complementares. 

5- Nome/Grupo/Tipo: Designação do produto para distinguí-lo de outros, ainda que da 

mesma empresa ou fabricante, da mesma espécie, qualidade ou natureza. 

6- Marca: Elemento que identifica um ou vários produtos da mesma empresa ou 

fabricante e que os distingue de produtos de outras empresas ou fabricantes, segundo a 

legislação de propriedade industrial. 

7- Procedência/ Origem : lugar de produção ou industrialização do produto. 

8- Lote ou Partida: Quantidade de um produto em um ciclo de fabricação, devidamente 

identificado, cuja característica principal é a homogeneidade. 

9- Prazo de Validade: Tempo em que o produto mantém suas propriedades, quando 

conservado na embalagem original e sem avarias, em condições adequadas de 

armazenamento e utilização. 

10- Fabricante/Importador: Pessoa jurídica que, segundo as leis vigentes, explore uma 

atividade econômica ou industrialize produtos abrangidos pela legislação. 

11- Composição/Ingredientes: Descrição qualitativa dos componentes da fórmula 

através de sua designação genérica, utilizando nomenclatura internacional em 

vernáculo. 

12- Advertências e Restrições de uso: são as estabelecidas nas listas de substâncias 

quando exigem a obrigatoriedade de informar a presença das mesmas no rótulo. 

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

uso. 

14- Grau de Risco: É o nível de efeitos adversos que cada tipo de produto pode ou não 

oferecer, considerando sua composição, finalidade e modo de uso. 

C- Rotulagem Obrigatória: 



 

Observações: 

1 - Quando não existir embalagem secundária toda a informação requerida deve figurar 

na embalagem primária. 

2 - O Modo de Uso pode figurar no Folheto de Instruções . Neste caso deverá indicar na 

embalagem primária :-“ Ver Folheto anexo “ 

3 – Quando a embalagem for pequena e não permitir a inclusão de advertências e 

restrições de uso,as mesmas poderão figurar no Folheto de Instruções. Neste caso 

deverá indicar na embalagem primária :-“Ver Folheto anexo “. 

4-Quando consideradas necessárias e pertinentes, deverão ser acrescidas outras 

advertências ou restrições ao produto. 

D- Rotulagem Específica: 

Além dos mencionados no item "C" e das advertências estabelecidas na Lista Restritiva 

(Anexo V desta Resolução), deverão ser acrescidos na embalagem primária e 

secundária, nos tipos de produtos mencionados neste item, em caráter obrigatório os 

dizeres específicos: 

a) AEROSSÓIS 

· Inflamável. Não pulverizar perto do fogo; 

· Não perfurar, nem incinerar; 

· Não expor ao sol nem à temperaturas superiores a 50º c; 

· Proteger os olhos durante a aplicação; 

· Manter fora do alcance de crianças. 

· Evite a inalação deste produto (Art. 108 - Parágrafo Único - Decreto 79094/77.) 

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS: 

· Não aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado; 

· Manter fora do alcance das crianças. 



· 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 reação alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever); 

· Não usar nos cílios e sobrancelhas; 

· Não aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado; 

· Em caso de contato com os olhos, lavar com água em abundância; 

· Manter fora do alcance das crianças. 

OBSERVAÇÃO: Os rótulos das tinturas e dos agentes clareadores de cabelos que 

contenham substâncias capazes de produzir intoxicações agudas ou crônicas deverão 

conter as advertências "CUIDADO. Contém substâncias passíveis de causar irritação na 

pele de determinadas pessoas. Antes de usar, faça a prova de toque."( Art.107- Decreto 

79094/77). 

d)TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO: 

· Não aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado; 

· O uso inadequado pode provocar intoxicação por absorção de chumbo; 

· Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos); 

· Depois do uso, lavar as mãos com água em abundância para evitar a ingestão 

acidental; 

· Manter fora do alcance das crianças. 

e)DEPILATÓRIOS E EPILATÓRIOS: 

· Não aplicar em áreas irritadas ou lesionadas; 

· Não deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instruções de uso; 

· Não usar com a finalidade de se barbear; 

· Em caso de contato com os olhos, lavar com água em abundância; 

· Manter fora do alcance das crianças. 

f)DENTIFRÍCIOS E ENXAGUATÓRIOS BUCAIS COM FLÚOR: 

· Indicar o nome do composto de flúor utilizado e sua concentração em ppm (parte por 

milhão); 

· Indicar o modo de uso, quando necessário; 

· Não usar em crianças menores de 06 anos. (Somente para enxaguatórios bucais). 

g) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES: 

· Usar somente nas áreas indicadas; 



· Não usar se a pele estiver irritada ou lesionada; caso ocorra irritação e /ou prurido no 

local da aplicação, suspender o uso imediatamente. 

h)TÔNICOS CAPILARES: 

· Em caso de eventual irritação do couro cabeludo, suspender o uso. 

i) PROTETORES SOLARES E BRONZEADORES SIMULATÓRIOS 

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 primária e secundária, o número 

do Fator de Proteção Solar (FPS) correspondente a sua classificação (Tabela 1), que 

deverá ter a altura igual ou superior à maior letra impressa em qualquer dos caracteres 

da embalagem. 

· Também deverão constar da embalagem primária ou secundária as demais informações 

constantes da Tabela 1 (fototipo de pele, comportamento da pele à radiação solar e nível 

de proteção) relativas ao FPS do produto. 

Tabela 1 : Classificação de Fotoprotetores 

 

· Os produtos que apresentam atributos de "Resistência à água" devem obrigatoriamente 

indicar a necessidade de reaplicação após imersão, exposição ao sol prolongados e 

sudorese intensa para manutenção de sua performance. 

· Os produtos que não apresentam atributos de "Resistência à água" devem 

obrigatoriamente indicar a necessidade de reaplicação para assegurar sua performance. 

· Recomenda-se a indicação dos cuidados adicionais e explicação sobre o número do 

Fator de Proteção Solar,conforme Tabela 2. 

Tabela 2 : Explicação sobre o número do FPS 



 

i.2) BROZEADORES SIMULATÓRIOS: 

· Não protege contra a ação da radiação solar; 

· Impróprio para aplicação em crianças. 

Os bronzeadores simulatórios que contenham filtro(s) solar(es) com finalidade de 

proteger contra a radiação solar, deverão seguir obrigatoriamente as normas específicas 

de rotulagem dos protetores solares descritas no item i.1. 

i.3) PROTETORES SOLARES PARA USO INFANTIL: 

Além dos mencionados no item I.1, deverá constar ainda nas embalagens primária e 

secundária: 

· Este produto não oferece nenhuma proteção contra insolação; 

· Quando aplicado em crianças, deve-se evitar demasiada exposição ao sol; 

· Para uso em crianças abaixo de 6 meses, consulte o médico. 

NOTA: Esta norma não se aplica aos produtos que não apresentam a proteção solar 

como finalidade principal. 

j)PRODUTOS INFANTIS: 

· Os produtos destinados ao uso infantil deverão ter mencionadas em sua rotulagem 

todas as advertências necessárias 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 (rótulo, cartucho, prospecto interno) ou qualquer modalidade 

de impresso terão as dimensões necessárias para fácil leitura visual, de acordo com o 

disposto no Art. 79.094/77, e resoluções do órgão de regulamentação metrológica para 

pré-medidos em vigor. 

· A oferta e apresentação de produtos devem assegurar informações corretas, claras, 

precisas, ostensivas e em língua portuguesa sobre suas características, qualidades, 

quantidades, composição, preço, garantia, prazo de validade e origem, entre outros 



dados, bem como sobre os riscos à saúde à segurança dos consumidores (Art. 31 - Lei 

8.078/90). 

· Não poderão constar da rotulagem ou da publicidade e de propaganda dos produtos 

submetidos à presente Norma, designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, 

desenhos ou quaisquer indicações que possibilitem interpretações falsas, erros ou 

confusão quanto à origem, procedência, natureza, composição ou qualidade, ou que 

atribuam ao produto finalidade ou características diferentes daquelas que realmente 

possua (Art. 93 - Decreto 79.094/77 alterado pelo Decreto 83.239/79). 

· Não será permitida a embalagem sob a forma de aerossóis 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 plástico, deverão conter pequenos orifícios para a saída do 

conteúdo, se quebrar (Art. 123 – Decreto 79.094/77). 

· Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerossóis não poderão ter a 

capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros (Art. 124 - Decreto 79.094/77). 

 

ANEXO VIII 

NOTIFICAÇÃO DE PRODUTO 

 

- Conforme Resolução 335/99 (DOU 23/07/99) ou suas atualizações. 

 

ANEXO IX 

REGISTRO DE PRODUTO 

 

A - Produtos de Fabricação Nacional 

 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 



Documento 04 - Cópia da Autorização de Funcionamento da Empresa, emitida pela 

Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ou cópia 

da publicação respectiva no D.O.U.; 

Documento 05 - Cópia da Licença/Alvará de Funcionamento estadual ou municipal do 

ano vigente, emitida pelos órgãos competentes de saúde, ou documento equivalente 

caso a Licença/Alvará não tenha sido emitida; 

Documento 06 - Dados técnicos do produto: 

a) Fórmula centesimal completa, com todos os seus componentes especificados por suas 

denominações químicas e as quantidades de cada um expressas através do sistema 

métrico decimal, atendendo os limites, restrições e proibições estabelecidos nos Anexos 

II, III, IV, V e VI desta Resolução, quando for o caso; 

b) Citar a função de cada componente na fórmula; 

c) Referenciar os componentes Conservantes, Corantes, Filtros Solares e os de Uso 

Restrito, conforme Anexos II, III, IV e V desta Resolução. No caso destas substâncias 

não estarem contempladas nos referidos anexos, atender ao disposto na Portaria 295/98 

ou suas atualizações. 

Os demais componentes da fórmula deverão ser referenciados segundo Farmacopéias, 

Compêndios Técnicos Nacionais e Internacionais. Caso não estejam referenciados nas 

fontes citadas, anexar bibliografia sobre o componente e literatura científica específica 

pertinente, inclusive com relação à segurança e eficácia, acompanhada, quando de 

origem estrangeira, de tradução integral do trabalho original, em português. 

Documento 07 - Dados complementares do produto: 

a) Modo de usar; 

b) Finalidade; 

c) Restrições de uso; 

d) Especificações físico-químicas completas (incluindo dados de estabilidade) e 

microbiológicas (RN 481/99 ou suas atualizações), do produto acabado; 

e) Para produtos não previstos na legislação sanitária brasileira que se enquadrem na 

definição de cosméticos, apresentar informações circunstanciadas sobre o seu uso, para 

avaliação de sua natureza e determinação do grau de segurança e eficácia necessárias; 

Documento 08 - Apresentação de textos de rotulagem de todos os componentes da 

embalagem ( rótulo, cartucho, folheto de instruções), datilografados em 02 (duas) vias, 

mencionando finalidade, modo de uso, restrições e advertências de ordem geral e 

específica, sempre atendendo aos requisitos do Anexo VII desta 



Resolução, referente às Normas de Rotulagem; 

Documento 09 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

B - Produto Importado 

Devem ser apresentados os documentos, 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 09 e 10 referidos no 

item A - Produtos de Fabricação Nacional , bem como os documentos abaixo 

relacionados: 

a) Original ou cópia completa, ou em caso de impossibilidade, indicação dos textos de 

todos os componentes constantes da embalagem original ( rótulo, cartucho , folheto de 

instruções), acompanhada da tradução integral para o idioma português; 

b) Proposta de rotulagem em português, a ser incorporada ao produto, de fácil 

entendimento, com a finalidade de atender aos requisitos estabelecidos pelo Anexo VII 

desta resolução, relativo às Normas de Rotulagem, e demais atos pertinentes da 

Legislação Sanitária e pelo Código de Defesa do Consumidor ; 

c) Original ou cópia autenticada em cartório, do Certificado de Venda Livre ou 

documento que comprove a livre comercialização do produto no país de origem, 

emitido pela autoridade sanitária ou pelo órgão competente e consularizado; 

d) Cópia autenticada da fórmula quali-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante, 

devidamente consularizada, se esta não estiver contemplada no item "c" acima; 

e) Declaração, assinada pelos Responsáveis Técnico e Legal, que os ingredientes da 

formulação do produto cumprem com o estabelecido na Legislação Brasileira. 

 

ANEXO X 

ALTERAÇÕES NO REGISTRO 

 

A - MODIFICAÇÃO DE FÓRMULA 

 



Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 04 - Cópia da fórmula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do 

produto ou seu equivalente); 

Documento 05 - Justificativa técnica para a alteração da fórmula; 

Documento 06- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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 fórmula proposta (Doc. 06 - Anexo IX); 

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

OBS: Esta adequação dar-se-á exclusivamente a nível de composição, quando for o 

caso. As demais configurarão também em petição de "Alteração de Rotulagem". 

Documento 09 – No caso de produto importado, cópia autenticada da nova fórmula 

quali-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante, devidamente consularizada. 

Documento 10 - Dados Gerais da Empresa atualizados: 

a) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

B - INCLUSÃO DE TONALIDADE: 

Esta petição só é permitida quando há inclusão de nova cor com ou sem inclusão de 

novos corantes. 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 



Documento 04 – Dados Técnicos da fórmula proposta para a(s) tonalidade(s) (Doc. 06 - 

Anexo IX); 

Documento 05 - Original ou cópia autenticada em cartório, do Certificado de Venda 

Livre ou documento que comprove a livre comercialização do produto no país de 

origem (contemplando a(s) nova(s) tonalidade(s)), emitido pela autoridade sanitária ou 

pelo órgão competente e consularizado; 

Documento 06 – Cópia autenticada da fórmula quali-quantitativa do produto 

(contemplando a(s) nova(s) tonalidade(s)), emitida pelo fabricante, devidamente 

consularizada, se esta não estiver contemplada no documento acima; 

Documento 07 - Cópia da fórmula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do 

produto ou seu equivalente); 

Documento 08 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

C – SUBSTITUIÇÃO OU INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMENTO DO 

PRODUTO (EMBALAGEM PRIMÁRIA OU SECUNDÁRIA): 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 04 - Justificativa da substituição ou inclusão proposta; 

OBS. Caso a embalagem proposta seja em substituição a anteriormente aprovada, a 

empresa deverá juntar pedido de cancelamento da mesma. 

Documento 05- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

D - ALTERAÇÃO DOS DIZERES DE ROTULAGEM (RÓTULO, CARTUCHO, 

FOLHETO DE INSTRUÇÕES): 

 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 04 - Cópia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem 

(rótulo, cartucho, folheto de instruções), anteriormente aprovados pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS; 

Documento 05 – Novos modelos propostos de rotulagem de todos os componentes da 

embalagem( rótulo, cartucho, folheto de instruções), datilografados em 02 (duas) vias, 

mencionando finalidade, modo de uso, restrições e advertências de ordem geral e 

específica, sempre atendendo aos requisitos do Anexo VII desta Resolução, referente às 

Normas de Rotulagem; 

OBS. A empresa deve indicar claramente, em folha anexa, as alterações efetuadas. 

Documento 06- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

E- MUDANÇA DE NOME DO PRODUTO : 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 



Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 04 - Declaração de não comercialização do produto ; 

Documento 05 - Modelos de rotulagem, com o novo nome, de todos os componentes da 

embalagem ( rótulo, cartucho, folheto de instruções), datilografados em 02 (duas) vias; 

OBS. Esta mudança dar-se-á exclusivamente quanto ao nome do produto, qualquer 

outra, implicará, também, em uma petição de "Alteração de Rotulagem". 

Documento 06 - Cópia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem 

( rótulo, cartucho, folheto de instruções), anteriormente aprovados pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS; 

Documento 07- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

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

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original da guia de recolhimento em nome da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária/MS; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 04 - Declaração de não comercialização da (s) tonalidade (s); 

Documento 05 - Modelos de rotulagem, com o novo nome da(s) tonalidade(s), de todos 

os componentes da embalagem (rótulo, cartucho, folheto de instruções), datilografados 

em 02 (duas) vias; 

OBS. Esta mudança dar-se-á exclusivamente quanto ao nome do produto, qualquer 

outra implicará também em petição de "Alteração de Rotulagem". 



Documento 06 - Cópia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem 

(rótulo, cartucho, folheto de instruções), anteriormente aprovados pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS; 

Documento 07 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração; 

 

ANEXO XI 

REVALIDAÇÃO /RENOVAÇÃO DE REGISTRO 

 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS ; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 04 - Cópia da Licença/Alvará de Funcionamento estadual ou municipal do 

ano vigente , emitida pelos órgãos competentes de saúde, ou documento equivalente 

caso a Licença/Alvará não tenha sido emitida. 

Documento 05 - Cópia da publicação do registro do produto no D.O.U., contemplando 

todas as tonalidades registradas, quando for o caso; 

Documento 06 - Cópia do comprovante de comercialização do produto (nota fiscal). 

OBS: Na nota fiscal o nome do produto deverá ser facilmente identificável, como sendo 

aquele publicado no DOU; 

Documento 07 - Cópia da fórmula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do 

produto ou seu equivalente); 

Documento 08 - Cópia dos textos de rotulagem de todos os componentes da embalagem 

(rótulo, cartucho, folheto de instruções), anteriormente aprovados pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS; 



OBS: Não serão aceitos modelos de rotulagem modificados (sem prévia autorização), a 

não ser por adequação à legislação; se for do interesse alguma modificação, a empresa 

deverá protocolar petição de " Alteração de Rotulagem". 

Documento 09 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

ANEXO XII 

CANCELAMENTO DO REGISTRO 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Dados Gerais da Empresa, atualizados: 

a) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

ANEXO XIII 

CANCELAMENTO DE TONALIDADE 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Dados Gerais da Empresa, atualizados: 

a) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

ANEXO XIV 

CERTIFICADO DE LIVRE COMERCIALIZAÇÃO OU 

CERTIDÃO DE PRODUTO 



Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Requerimento contendo justificativa do pedido. 

Documento 03 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

Documento 04 - Declaração indicando o enquadramento do porte da empresa, conforme 

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 05 - Cópia da publicação do registro do produto no DOU, contemplando 

todas as tonalidades registradas, quando for o caso; 

Documento 06 - Cópia da fórmula anteriormente apresentada (Dados Técnicos do 

produto ou seu equivalente); 

Documento 07 - Dados Gerais da Empresa, atualizados: 

a) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

ANEXO XV 

RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO DO REGISTRO OU DE SUAS ALTERAÇÕES 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Cópia do formulário de petição de registro ou da alteração, 

protocolado; 

Documento 03 - Cópia da publicação no Diário Oficial da União; 

Documento 04 - Justificativa do pedido de retificação; 

Documento 05 - Dados Gerais da Empresa, atualizados: 

a) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

ANEXO XVI 

CESSÃO DE REGISTRO 

 



Este procedimento somente será permitido quando atendidas as seguintes condições: 

a) As empresas, cedente e cessionária, deverão estar devidamente habilitadas pela 

ANVS/MS; 

b) Os produtos, objeto de Cessão de Registro deverão estar com seu registro no prazo de 

vigência publicado em D.O.U., não podendo haver pedidos de alterações pendentes de 

publicação, sendo igualmente exigida prova de sua comercialização (Nota Fiscal); 

OBS.: Na Nota Fiscal o nome do produto deverá ser facilmente identificável, como 

sendo aquele publicado no DOU; 

c) Na petição de cessão não serão permitidas alterações no Registro; 

d) A empresa cessionária deverá comprovar que possui área para produção dos produtos 

objetos da cessão; 

Para tanto deverão ser apresentados os seguintes documentos: 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 05 - Cópia da Autorização de Funcionamento da Empresa cessionária, 

emitida pela Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, ou cópia da publicação respectiva no D.O.U.; 

Documento 07 - Cópia da Licença/Alvará de Funcionamento estadual ou municipal do 

ano vigente , emitida pelos órgãos competentes de saúde, ou documento equivalente 

caso a Licença/Alvará não tenha sido emitida. 

Documento 08 - Declaração de Cessão de Direitos, contendo a relação dos produtos 

objetos da cessão, com os respectivos números de processo, número e validade do 

registro, quando for o caso, com registro em cartório; 

Documento 09 - Cópia da publicação do registro no Diário Oficial da União, 

contemplando a última alteração do registro ; 

Documento 10 – Dizeres de Rotulagem de todos os componentes da embalagem (rótulo, 

cartucho, folheto de instruções) em vigor, dos produtos objetos desta cessão com novo 

texto legal em 02 (duas) vias, com mudança exclusivamente no nome do detentor ou 

titular do registro e respectivo endereço e CNPJ; 



Documento 11 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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 cessionária, atualizados: 

a) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

ANEXO XVII 

MUDANÇA DO LOCAL DE FABRICAÇÃO 

1) De Produto Importado para Fabricação Nacional 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o caso; 

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

Resolução 237/99 e 217/99 ou suas atualizações, quando for o caso. 

Documento 04 - Cópia da Autorização de Funcionamento da Empresa, emitida pela 

Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ou cópia 

da publicação respectiva no D.O.U.; 

Documento 05 - Cópia da Licença/Alvará de Funcionamento estadual ou municipal do 

ano vigente , emitida pelos órgãos competentes de saúde, ou documento equivalente 

caso a Licença/Alvará não tenha sido emitida. 

Documento 06 – Cópia dos textos de rotulagem, em português, de todos os 

componentes da embalagem (rótulo, cartucho, folheto de instruções), anteriormente 

aprovados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS; 

Documento 07 - Apresentação de texto de rotulagem de todos os componentes da 

embalagem ( rótulo, cartucho, folheto de instruções), datilografados em 02 (duas) vias, 

com adequação do texto legal, com mudança apenas no nome do fabricante, endereço, 

CNPJ; 

Documento 08- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

2) De Fabricação 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 Fabricação Nacional), bem como os 

documentos abaixo relacionados: 

a) Original ou cópia completa, ou em caso de impossibilidade indicação dos textos de 

todos os componentes constantes da embalagem original: rótulo, cartucho , folheto de 

instruções, acompanhada da tradução integral para o idioma português, quando for o 

caso; 

b) Proposta de rotulagem em português, a ser incorporada ao produto, de fácil 

entendimento, com a finalidade de atender aos requisitos estabelecidos pelo Anexo VII, 

relativo às Normas de Rotulagem desta resolução, e demais atos pertinentes da 

Legislação Sanitária e pelo Código de Defesa do Consumidor ; 

c) Original ou cópia autenticada em cartório, do Certificado de Venda Livre ou 

documento que comprove a livre comercialização do produto no país de origem, 

consularizado e emitido pela autoridade sanitária ou pelo órgão competente, e 

consularizado; 

d) Cópia autenticada da fórmula quali-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante, 

devidamente consularizada, se esta não estiver contemplada no item "c" acima; 

e) Declaração que os ingredientes da formulação do produto cumprem com o 

estabelecido na Legislação Brasileira. 

 

ANEXO XVIII 

ALTERAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE 

Documento 01 - Formulário de Petição – Cosméticos, devidamente preenchido, adotado 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, em 02 (duas) vias (original para o 

processo e cópia para o protocolo); 

Documento 02 - Justificativa técnica, baseada no estudo de estabilidade do produto, 

para a mudança de prazo de validade; 



Documento 03 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI desta Resolução, 

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) Endereço completo, inclusive CEP; 

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

c) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração. 

 

ANEXO XIX 

(clique no formulário para visualizá-lo) 

(Formulário de Petição , Formulário de Dados Técnicos, Formulário de Dados 

Complementares) 

ORIENTAÇÃO PARA PREENCHIMENTO  

DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO 



 

ANEXO XX 

REF. TABELA - GRUPO DE PRODUTOS 

CAMPO 6 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO – COSMÉTICOS 



 



 



 



 

ANEXO XX 

REF.: TABELA - CÓDIGOS DE PETIÇÕES 

CAMPO 09 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÕES – COSMÉTICOS 



 

ANEXO XX 

REF.: TABELA - FORMA FÍSICA 

CAMPO 21 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO – COSMÉTICOS 



 

ANEXO XX 

REF. TABELA - RESTRIÇÕES DE USO 

CAMPO 22 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO – COSMÉTICOS 

 

ANEXO XX 

REF.: TABELA - CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO 

CAMPO 23 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO – COSMÉTICOS 

 

ANEXO XX 



REF.: TABELA - EMBALAGEM PRIMÁRIA 

CAMPO 24 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO – COSMÉTICOS 

 

 

ANEXO XX 

REF. TABELA - EMBALAGEM EXTERNA 

CAMPO 25 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO – COSMÉTICOS 



 

ANEXO XXI 

TERMO DE RESPONSABILIDADE 

A empresa ______________________________________ devidamente autorizada 

perante o Ministério da Saúde (Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária), sob número__________ neste ato representada pelo seu 

Responsável Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto 

_____________________________________________, atende aos regulamentos e 

outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e 

demais parâmetros técnicos relativos às boas práticas de fabricação e controle 

pertinentes à categoria do produto. 

Declara ainda que dispõe de dados comprobatórios que atestam a eficácia e segurança 

de sua finalidade proposta , e que este não constitui risco à saúde quando utilizado em 

conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de 

venda do produto durante o seu período de validade. 

Os abaixo-assinados assumem perante esse órgão, que a inobservância do estabelecido 

nesta Resolução e suas atualizações, constitui infração sanitária, ficando os infratores 

sujeitos às penalidades previstas em Lei. 

_______________________                                                  ____________________ 

Responsável Técnico                                                                    Representante Legal 

 

 

Data: ____/____/____ 


