~l.L_ Agéncia Nacional

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Endereco: SEPN 515, Bloco B - Edificio Omega
Brasilia - DF

CEP 70770-502

www.anvisa.gov.br

Geréncia-Geral de Cosméticos
Telefones: (61) 448 1187 - 448 1189
Fax: (61) 448 1392

E-mail: cosmeticos@anvisa.gov.br

Unidade de Divulgagao - UNIDI
Telefone: (61) 448 1353

Fax: (61) 448 1066

E-mail: divulga@anvisa.gov.br

—I:{— de Vigilancia Sanitaria

KEJ

MINISTERIO
DA SAUDE

Resolucoes Mercosul

RESOLUCOES GMC/ASSUNTO/INTERNALIZACAO

Resolu¢ao GMC n°® 092/94

Verificagdo do Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao e Controle de
Estabelecimentas da Industria de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
Portaria SVS/MS - N° 348, de 18/08/97, DOU 19/08/97

Resolucio GMC n’ 110/94
Defini¢do de Produtos Cosméticos.
Resolugdo RDC n° 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000

Resolu¢do GMC n° 024/95

Requisitos para Registro de Produtos Cosméticos MERCOSUL e Extra-Zona e para.a
Habilitagdo de Empresas representantes Titulares do Registro no Estado-Parte Receptor e
Importadores.

Resolugdo RDC n® 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000 ¢ Anexos I, II ¢ I1I da Portaria
71/96 de 29/05/96 DOU 04/06/96, respectivamente

Resolu¢cao GMC n° 041/96

Nomenclatura para Ingredientes Utilizados em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes de Origem MERCOSUL e Extra-Zona, Para Uso Em Registro Entre os Estados-
Parte.

Portaria SVS/MS - N° 296, de 16/04/98, DOU 20/04/98

Resolu¢do GMC n’ 066/96
Manual de Boas Praticas de Fabricagao para Produtos Cosméticos.
Portaria SVS/MS - N° 348, de 18/08/97, DOU 19/08/97

Resolu¢io GMC n’ 133/96
Critérios para Inclusdo, Exclusdo ¢ Alteragao de Concentragiao de Substancias.
Portaria SVS/MS - N° 295, de 16/04/98, DOU 20/04/98

Resolu¢ao GMC n° 051/98

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

Resolugdo ANVS - N.° 481, de 23/09/99, DOU 06/10/99

Resolu¢ao GMC n° 004/99

Atualizagao da Res. GMC n® 16/95 "Lista de Substancias Corantes Permitidos para Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

Resolugdo RDC n° 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000

Resolu¢iao GMC n° 072/00

Atualizagido da Res. GMC n° 005/99 "Lista de Substancias de A¢ao Conservante Permitidas
para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos ¢ Perfumes".

Resolug¢do RDC n® 162, de 11/09/2001, DOLLA2{09/2001

Resolugcao GMC n" 006/99

Atualizagio da Res. GMC n® 28/95 "Lista de Substancias que nao Podem ser Utilizadas em
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.

Resolugdao RDC n° 79, de 28/08/2000, DOLI 31/08/2000

Resolu¢ao GMC n° 007/99

Atualizagido da Res. GMC n° 26/95 "Lista de Substancias que os Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes ndo Devem Conter Exceto nas Condigdes e com as
Restri¢des Estabelecidas".

Resolugdo RDC n® 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000

Resolu¢ao GMC n° 071/00

Atualizagdo da Res. GMC n° 008/99 "Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

Resolugdo RDC n® 161, de 11/09/2001, DOU 12/09/2001

Resolug¢ao GMC n° 036/99

Regulamento Técnico Sobre Rotulagem Especifica Para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

Resolugdo RDC n° 79, de 28/08/2000, DOU 31/08/2000

Resolugio GMC n" 047/99

Programa de Capacitagio de Inspetores em Boas Praticas de Fabricagdo ¢ Controle Para a
Industria de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Resolu¢dao RDC n° 74, de 07/08/2000, DOU 21/08/2000

Resolu¢io GMC n° 054/99

Mecanismo de Periodicidade para Atualizagio das Listas de Substancias Utilizadas em
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, no ambito do Mercosul.

Néo requer internalizagdo, trata-se de procedimento interno Mercosul.
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indice com respectivas ementas da Legislagao Sanitaria pertinente aos Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, classificado por assunto.
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, de 28 de agmto de 2000
Estabelece normas e procedimentos para registro de Produtos de Higiene Pessoai
Cosméticos e Perfumes.
Adota a definigdo de Produto Cosmético.

Resoluciao RDC n° 161, de 11 de setembro de 2001
Estabelece a Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

Resolugdo RDC n° 162, de 11 de setembro de 2001
Estabelece a Lista de Substéncias de A¢ao Conservantes para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

Resolug¢io RDC n° 38, de 21 de margo de 2001
Estabelece critérios e procedimentos necessarios para o registro de novas categorias de
produtos cosméticos, destinados ao uso infantil.

Resolu¢io n° 481, de 23 de setembro de 1999
Estabelece parametros para controle microbiologico de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

Portaria n° 1.634, de 29 de outubro de 1997

Estabelece critérios e procedimentos para solicitagdo de prorrogagio de prazo, na
impossibilidade de apresentacdo de laudos de anélise técnica do produto ou de atendimento
de outras exigéncias.

Portaria n° 86, de 20 de setembro de 1995
Dispde sobre requerimento de Certiddo de Registro/Notifica¢do de Produto.

Portaria n° 295, de 16 de abril de 1998
Estabelece Critérios para Inclusdo, Exclusdo e Alteragdo de Concentragdo de Substancias
utlhzadas em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Portaria n° 296, de 16 de abril de 1998
Estabelece que, para efeito de Registro ou de Alteragdo de Registro de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, no ambito do Mercosul, deve ser adotada, em carater

complementar @ nomenclatura original das substancias da formulagdo, outras nomenclaturas.

‘Resolugiio n° 335, de 22 de julho de 1999

Estabelece normas e procedimentos para Notificagdo de Produios Grau de Risco 1.

Resoluc¢io n® 79, de 28 de agosto de 2000

Estabelece normas e procedimentos para registro de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes;

Adota a defini¢do de Produto Cosmético.

Resolugao RDC n° 161, de 11 de setembro de 2001
Estabelece a Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

Resolu¢do RDC n° 162, de 11 de setembro de 2001
Estabelece a Lista de Substancias de A¢iao Conservantes para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes.

Produtos Descartaveis (Comunicagio Prévia)

Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990

Dispde sobre as normas e requisitos técnicos, a que ficam sujeitos os produtos absorventes
higiénicos descartaveis (absorventes intimos, absorventes de leite materno e fraldas).
Portaria n® 97, de 26 de junho de 1996 ¢

Dispde sobre as Normas e Requisitos Técnicos, a que ficam sujeitos as escovas dentais, com
ou sem pigmentos ou corantes nas cerdas,

Resoluc¢io n’ 10, de 21 de outubro de 1999

stpoe sobre a dispensa de registro e a obrigatoriedade de COMUNICACAO PREVIA dos
absorventes higiénicos descartaveis de uso externo e intravaginal, as hastes flexiveis e as
escovas dentais.

Porturhn‘?‘lz,ﬂdeombrodelm
Estabelece os procedimentos a serem adotados nas 1mporta¢6es dos produtos e matérias-
primas sujeitas a controle sanitario.

Instru¢do Normativa n° 1, de 16 de dezembro de 1996
Estabelece procedimentos para Liberagdo de Produtos Importados sujeitos s normas de
Vigilancia Sanitaria em Terminais Alfandegos instalados no Territorio Nacional.

Portaris w71, de 29 de inato de 1996 - Angxos 1. 1t ¢ Wk
Estabelece a documentagdo para solicitagido de Autorizagio de funcmnamento de emm'esas
da area de cosméticos.

Portaria n° 348, de 18 de agosto de 1997
Institui o Manual de Boas Praticas de Fabricagao e o Roteiro de Inspegao para as Industrias
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Resolu¢ido n® 1.450, de 11 de setembro de 2001
Institui o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
¢ 0 modelo de Formulério de Petigdo.

Resolu¢dao RDC n° 128, de 9 de maio de 2002

Dispensa da obrigatoriedade de Autorizagao de Funcionamento de Empresa, os fabricantes e
importadores de matérias primas para cosméticos e saneneantes e estabelece que os
fabricantes e importadores do produto fmal ficam responsaveis pela qualificagdo destes seus
fornecedores.

Portaria n° 344, de 9 de agosto de 2001
Institui a Camara Técnica de Cosméticos (CATEC).

Resolugao CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996

Estabelece as diretrizes ¢ normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Lein® 9.782, delﬁdejanelrodelw
Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de ngllﬁncxa
Sanitaria, e da outras providéncias.

ATENGAO: dispositivos alterados pela Medida Provisoria n® 2.190/01.

Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976

Dispoe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Lei n® 6.480, de 1 de dezembro de 1977
Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Decreto n°® 79.094, de 05 de janeiro de 1977

Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete ao sistema de
vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, saneantes e outros.

Decreto n® 83.239, de 06 de margo de 1979
Altera o Decreto n® 79.094/77, que regulamenta a Lei n°® 6.360/76.

Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001
Altera o Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n® 6.360/76.

Lei n° 6.437, de 24 de agosto de 1977
Configura as infragdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sang¢des respectivas, e da
outras providéncias.

Lei n’ 8.080, de 19 de setembro de 1990
Dispde sobre as condigdes para a promogdo, protegdo e recuperacdo da saade, a organizagdo
e o funcionamento dos servigos correspondentes, e dd outras providéncias.

Léi n’ 8.078, de 11 de setembro de 1990
Dispde sobre a prote¢do do consumidor e dé outras providéncias Codigo de Defesa do
Consumidor.

Resolugio RDC n’ 236, de 26 de dezembro de 2001

Dispde sobre normas basicas de procedimentos administrativos voltados para a melhoria do
atendimento e da arrecadagdo no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

Resolucdo RE n° 1, de 6 de fevereiro de 2002
Dispde sobre os procedimentos para peticionamento eletronico de documentagéo relacionada
aos bens, produtos e servigos no ambito da ANVISA.




	10006003282_Page_1.jpg
	10006003282_Page_2.jpg

