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

Para garantir ao consumidor a aquisicdo de produtos seguros e de qualidade, a Anvisa é responsdavel por

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

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

1.1

1.2.

1.3.

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

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

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

Regularizagado de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

RDC 638/2022 - Enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos, produtos para saide
ou produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 752/2022 - Definicéo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbiolédgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

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

RDC 752/2022 - Definigao, classificagdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbioldgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagcdao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Regularizacéo de Substancias em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

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

Lista F atualizada da PRT 344/1998 — substancias de uso proscrito no Brasil
PRT 296/1998 — Nomenclatura complementar a original das substancias da formulacao

RDC 36/2009 — Proibe a exposicdo, a venda e a entrega ao consumo de formol ou de formaldeido (solugdo
a 37%) em drogaria, farmacia, supermercado, armazém e empério, loja de conveniéncia e drugstore.

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

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


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27458
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29381
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479088
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/323001
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28410
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457483
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457484

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

RDC 600/2022 - Lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n2 44/2015, alterada pela Resolugdo GMC MERCOSUL
n? 14/2021.

RDC 628/2022 - Lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n2 16/2012.

RDC 642/2022 - Critérios para inclusdo, exclusdo e alteracdo de concentracdo de substancias utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em listas e internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n¢
133/96.

RDC 645/2022 - CondicBes de uso do acetato de chumbo, formaldeido, paraformaldeido e pirogalol e
internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n° 48/2010.

IN 220/2023 - Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos com
requisitos para seu uso, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de julho de
2020, e revoga a Instrucao Normativa - IN n2 124, de 24 de marco de 2022.

1.4. Parametros para Controle Microbiol6gico de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes

RDC 752/2022 - Definigao, classificagdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbioldgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

1.5. Regularizacdo de ingredientes empregados em alisamento capilar

RDC 409/2020 - Procedimentos e requisitos para a regularizagdo de produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos.
Alterada por:
RDC 765/2022
Ato relacionado:
IN 220/2023 - Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos
com requisitos para seu uso, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de
julho de 2020, e revoga a Instrugdo Normativa - IN n2 124, de 24 de marco de 2022.

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

RDC 645/2022 - Condi¢Ges de uso do acetato de chumbo, formaldeido, paraformaldeido e pirogalol e
internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n° 48/2010.

IN 220/2023 - Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos com
requisitos para seu uso, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de julho de
2020, e revoga a Instru¢dao Normativa - IN n2 124, de 24 de margo de 2022.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457485
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475282
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477741
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479292
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479295
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503493
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499970
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503493
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/457485
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479295
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/503493

1.6. Regularizagéo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal

RDC 640/2022 - Regularizacdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal,
gque compreendem escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos
descartdveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

1.7. Regularizacdo de repelentes de insetos

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

1.8. Regularizacdo de protetores solares

RDC 629/2022 - Protetores solares e produtos multifucionais em cosméticos e internaliza a Resolu¢gdo GMC
MERCOSUL n? 08/2011.

1.9. Regularizagao de bronzeadores

RDC 643/2022 - Defini¢des e requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao bronzeamento da pele, bem
como adverténcia de rotulagem para os ativadores/aceleradores de bronzeado.

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

RDC 639/2022 - Requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes infantis.

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

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

LEI 10.831/2003 - Agricultura organica

DECRETO 6.323/2007 - Agricultura organica

IN-MAPA 18/2009 - Processamento, armazenamento e transporte de produtos organicos

IN-MAPA 46/2011 - Sistemas Organicos de Producéo,

IN-MAPA 17/2009 - Extrativismo sustentavel organico

1.12. Regularizagéo de produtos de higiene pessoal antissépticos com alcool

RDC 691/2022 - Industrializagdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do
alcool etilico hidratado em todas as graduacgGes e do alcool etilico anidro, como produto destinado a
limpeza de superficie, desinfeccdo e antissepsia da pele ou substancia.

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



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479290
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/356500
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/477742
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479293
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479089
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.831.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2007/Decreto/D6323.htm
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/legislacao/portugues/instrucao-normativa-no-18-de-28-de-maio-de-2009-alterada-pela-in-no-24-11-processamento.pdf/view#/visualizar/29092
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/legislacao/portugues/instrucao-normativa-no-46-de-06-de-outubro-de-2011-producao-vegetal-e-animal-regulada-pela-in-17-2014.pdf/view#/visualizar/27804
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/sustentabilidade/organicos/legislacao/portugues/instrucao-normativa-conjunta-mapa-mma-no-17-de-28-de-maio-de-2009-extrativismo-sustentavel-organico.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483698
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28587
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/servicos

RDC 766/2022 - Autoriza, extraordinaria e temporariamente, a venda livre e a doacdo de alcool etilico na
concentragdo de 70% p/p (setenta por cento, expresso em peso por peso), na forma fisica liquida,
devidamente regularizado na Anvisa.

1.13. Simplificagdo de procedimentos para regularizagdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes

Projeto Regulatério 4.8 da Agenda Regulatéria 2021/2023.

RDC 752/2022 - Definicéo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbiolégico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 772/2022 - Procedimento simplificado para mudancas pds-registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

1.14. Revisdo de Requisitos Técnicos para regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

Projeto Regulatério 4.9 da Agenda Regulatéria 2021/2023 — A regulamentar.

RDC 752/2022 - Definicéo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbiolégico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

1.15. Revisdo de regulamentos com inclusdo de dispositivos de repercusséo
predominantemente administrativa

Projeto Regulatério 4.10 da Agenda Regulatéria 2021/2023 — A regulamentar.

2. Informacdes ao consumidor

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

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

RDC 432/2020 - Obrigatoriedade de descrever a composi¢do em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Alterada por:

RDC 499/2021

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

RDC 639/2022 - Requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes infantis.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499971
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/500342
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/387500
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/435507
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/451743
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432067
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479089

RDC 646/2022 - Obrigatoriedade de descrever a composicdo em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de novembro de 2023. (Art.
82). Quando entrar em vigor: Revoga a RDC 432/2020; Revoga a RDC 499/2021.

RDC 752/2022 - Definigao, classificagdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbiolégico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

RDC 773/2023 - Altera a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? 646, de 24 de marco de 2022, que
dispGe sobre a obrigatoriedade de descrever a composicdo em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Esta Resolu¢do entra em vigor em 12 de novembro de 2023 (Art.
22). Quando entrar em vigor: Altera a RDC 646/2022.

2.2. Rotulagem de produtos com indicacéo para hipersensibilidade dentinéria

RDC 752/2022 - Definicéo, classificacdo, requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, parametros para
controle microbiolédgico, bem como requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

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

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

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

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

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

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

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

3.2. Boas praticas de fracionamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Projeto Regulatério 4.7 da Agenda Regulatéria 2021/2023: Revisio do Regulamento Técnico para
empresas que exer¢gam atividade de fracionamento de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes com venda direta ao consumidor.

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

Alterada por:

RDC 438/2020


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479296
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501746
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493729
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4. Controle, fiscalizacdo e monitoramento de produtos e servigcos

4.1. Cosmetovigilancia

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

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

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

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

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

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

RDC 13/2004 - Mercadorias sob vigilancia sanitaria ndo regularizadas no sistema nacional de vigilancia
sanitaria, destinadas a exposicao, demonstracao ou distribuicdo em feiras ou eventos

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

RDC 644/2022 - Regras gerais para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes fabricados no
Brasil e destinados exclusivamente a exportacao.
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