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GLOBO ALBENDAZOL	 25000.024350194- 1.0535.0073.001-2
40 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 10 ML
0701033 ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL 24 MESES
104 ALTERACAO DE REGISTRO POR MODIFICACAO DE ADJUVANTE	 04/2001

ALBENDAZOL
GLOBO ALBENDAZOL	 25000.024350/94- 1.0535.0073.003-9
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 2
0701033 ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL 24 MESES
106 REGISTRO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL 04/2001
111 REGISTRO DE NOVO ACONDICIONAMENTO

FLJROSENIDA
GLOBO FTJROSEMIDA	 25000.001564/96-51 1.0535.0085.001-8
40 MD COM CT BL AI. PLAS ANB X 20
0307017 DIURETICOS SIMPLES	 24 MESES
104 ALTERACAO DE REGISTRO POR MODIFICACAO DE ADJUVANTE	 05/2001

LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA	 1.01213-1

ÁCIDO SALICÍLICO + SOLUÇÃO COALTAR
IONIL T	 25991.001214/80-	 1.1213.0221.001-0
SRAMP FR PLAS OPC X 120 ML
0402011 MEDICAMENTOS ATIVOS NA SECRECAO GORDUROSA 	 36 MESES
129 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE PRODUTO	 08/2005

LABORATORIOS GOULART S/A 	 1.00255-0

EXTRATOS FLUIDOS DE COLOCASIA ANTIQUORUM + SMILÏSX PAPYRACEA
ELIXIR DE INHAME GOULART	 25991.009352/78-	 1.0255.0005.003-2
750 31L/ML + 66,5 iaL/ML ELX CT FR PLAS OPC X 400 ML
1201026 PRODUTOS NATURAIS ASSOCIADOS	 60 MESES
106 REGISTRO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL	 05/2005

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA
	

1.00084-1

CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINA
OFOXIN	 25000.026150/97-80 1.0084.0159.001-2
5,8 MG/ML SOL OTO CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
0405000 MEDICAMENTOS COM ACAO NO APARELHO AUDITIVO	 24 MESES
183 MODIFICACAO DO NOME DO PRODUTO	 09/2003

Total de Petições:	 48

RESOLUÇÃO N 2 61. DE 30 DE AGOSTO DE 2(0)

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe
confere o inciso IX do art. ló da Lei n ° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, acrescentado pela Medida
Provisória n° 2000-16, de II de maio de 2000, e

considerando o inciso 1 do art. 50 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25
de agosto de 2000;

considerando o art. 12 da Lei n.° 6.360. de 23 de setembro de 1976. resolve;
Art. 1" Conceder a Alteração de Registro por Modificação de Adjuvante, Revalidação de

Registro de Produto. Retificação de Publicação de Registro, de produtos farmacêuticos, conforme relação
cru anexo.

Ari. 2°. Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO
NOME DO PRODU

COMPLEMENTO DO NOME	 NUM. DO PROCESSO NUM. DE REGISTRO
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO VENCIMENTO
CLASS/CAT	 DESCRIÇÃO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIÇÃO

ACNE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5/A 1.00573-9

CARISOPR000L ASSOCIADO
MIONEVRIX	 25992.008982/76- 1.0573.0114.001-3
COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10
0902020 MIALGESICOS NAO NARCOTICOS 36 MESES
104 ALTERACAO DE REGISTRO POR MODIFICACAO DE ADJUVANTE 	 1211996

FLUCONAZOL
CANDIZOL	 25000.013396/92-22 1.0573.0214.001-7
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 1
0704016 ANTIMICOTICOS SISTEMICOS DE USO ORAL 36 MESES
130 REVALIDACAO DE REGISTRO DE PRODUTO 0612005

MELOXICAN
COXICAN	 25000.00 0193/97-	 1.0573.0253.002-8
15 MD COM CT BL AS. PLAS INC X 10
1101013 ANTINFLAS4ATORIOS

	
36 MESES

190 RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE REGISTRO
	

11/2003

MERCK S. A. INDÚSTRIAS QUÍMICAS
	

1.00089-8

ACETATO DE TOCOFEROL+CLORXORATO DE PIRIDOXINA--PALMITATO DE RETINOL
ESCLEROVITAN PLUS	 25001.024534/84-	 1.0089.0258.001-1
300 MG + 100 MD + 3,38 MD CAP GEL MOLE EST CART TB PLAS X 10
0110035 POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS	 24 MESES
190 RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE REGISTRO	 04/2004

ACETATO DE TOCOFEROL+CLORIDRATO DE PXRIDOXINA+PALMITATO DE RETINOL
ESCLEROVITAN PLUS	 25001.024534/84-	 1.0089.0258.002-8
300 MG + 100 MD + 3,38 MD CAP GEL MOLE EST CART TB PLAS X 30
0110035 POLIVITANINICOS SEM MINERAIS	 24 MESES
190 RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE REGISTRO 	 0412004

DICLOFENACO
FLOGP.N	 25001.024422/84-	 1.0089.0173.018-2
15 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 10 ML
1101013 ANTINPLANATORIOS	 36 MESES
190 RETIFICACAO DE POBLICACAO DE REGISTRO	 12/2004

(Of. EI. 02 30412000)

Diretoria Colegiada

RESOLUÇÃO Is' 79. DE 25 DE AGOS tu DE 20011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária. 110 550 da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 13 do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029. de 16 de abril

de 1999'considerando a necessidade de atualizar as normas e pro.
ecdjnientos constantes da Portaria 71196 referentes a registro de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e outros com abran-
gência neste contexto, com base na Lei 6360, de 23 de setembro de
976 e seu Regulamento. Decreto 79094, de 5 de Janeiro de 1977 e

na Resolução ANVS 335. de 22 de julho de 1999;
considerando que a Vigilância Sanitária teto conto missão

precipua a prevenção de agravos 6 saúde, a ação reguladora de ga-
rantia de qualidade de produtos e serviços que inclui a aprovação de
normas e suas atualizações, bens corno a fiscalização de sua apli-
cação:

considerasdo a importância de conipatibilii.ar os regulamen-
tos nacionais com os instrumentos harmonizados tio âmbito do is-ler-
cosul. em especial as Resoluções GMC n° II0194. 24/95, 1/99. 5199.
6/99, 71179 8199 e 36199;

considerando que a legislação sanitária vigente se aplica a
produtos nacionais, provenientes dos Estados; Partes do Mereosul e de
ostros países:

considerando a urgência do assunto
adota, ad referendutu, a seguinte Resolução de Diretoria Co-

legiada determinando a sua publicação:
Ari.t° Estabelecer a definição e Classificação de Produtos de

Higiene Pessoal. Cosméticos e Perfujoes, e outros com abrangência
neste contexto, conforme Anexo 1 desta Resolução.

Art.2° Atualizar as listas de substâncias, incluindo as Listas
Provisórias, constantes dos Anexos II, III, IV, V e VI desta Re-
solução. respectivamente: Lista de Conservantes Permitidos, Lista de
Corantes Permitidos, Lista de Filtros UV Permitidos, Lista Restritiva
e Lista de Substâncias de Uso Proibido.

Art.3° Aprovar as normas de Rotulagem para Produtos de
Higiene Pessoal. Cosméticos e Perfumes e Outros de natureza e fi-
nalidade idênticas, conforme Anexo VII desta Resolução.

Parágrafo único. A observação das normas aprovadas por
esta Resolução não exclui a incidência de outras normas previstas na
legislação sanitária, pertinentes aos produtos de higiene pessoal, cos-
méticos e perfumes.

Art.4° 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.S° Aprovar a relação de Documentos necessários à ins-
trução de processos para registro de produto de grau de risco 2, suas
.ilteras-õcs, res.ilidas-to/renos,n,ã,,, cancelamento e outros procedimen-
tos afins, conforme Anexos IX, X, XI, XII, XIII, XIV, XV. XVI. XVII
e XVIII.

Parágrafo único. 'roda a documentação referente ao pedido
de registro, a ser encaminhada a Agência Nacional de Vigilância
Sauilária/MS, deverá ser assinada pelo representante legal e pelo
responsável técnico da empresa.

Art.6° Atualizar os Formulários para Registro e Tabelas es-
pecificas para preenchimento do Formulário de Petição, conforme
Anexos XIX e XX desta Resolução.

Art.7° Aprovar o Termo de Responsabilidade, conforme Ane-
xo XXI desta Resolução.

Art.8° Os processos indeferidos referentes rios Produtos de
l-Iigiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e outros de natureza e fi-
nalidades idênticas terão o prazo de 30 (trinta) dias a partir da pu-
blicação desta Resolução para apresentação de recursos, ou solici-
tação dos documentos, pela parte interessada.

Art.9° Ficam revogadas a Portaria n ° OI/DICOP de 13 de
julho de 1983, a Portaria SVS/MS n° 30 de 6 de abril de 1995, a
Portaria SVS/MS n° 31 de 26 de maio de 1995 e Anexos IV, V, VI,
VII, VIII. IX, X, XI, Xli, XIII, XIV, XV, XVI, XVII, XVIII, XIX e
XX da Portaria SVS/MS n° 71 de 29 de maio de 1996.

Art.10 O descumprimento desta Resolução constitui irfração
sanitária, ficando o infrator sujeito às penalidades previstas tia Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977 e dentais pertinentes. -

AO. II Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO 1

DEFINIÇÃO DE COSMÉTICOS E CLASSIFICAÇÃO DE
PRODUTOS

Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumcn, não prepa-
rações constituídas por substâncias naturais ou sintéticas, de uso ex-
terno 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 nua 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 bancada nos artigos 30

e 260 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 fun-
ção da finalidade de uso do produto, áreas do corpo abrangidas, modo
de usar e cuidados a serem observados, quando de sua utilização.

CATEGORIA: PRODUTO DE HIGIENE
GRUPO	 GRAU

(líquidos, gel, eremoso ou sólido)
facial e/ou corporal
abrasivo/esfoliante
anti-séptico	 2
desodorante

a definir

lutos para Iligienu dos Cabelos e Couro Cabeludo (líqui.
gel, creme, pós ou sólido)

condicionador
para lavagem a seco
anti-caspa	 2

rinse
ia(ório capilar
ionador	 1
ionador anti-caspa 	 2
atório capilar anti-caspa	 2
produtos para higiene dos cabelos e couro ca- a definir
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GLOBO ALBENDAZOL	 25000.024350194- 1.0535.0073.001-2
40 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 10 ML
0701033 ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL 24 MESES
104 ALTERACAO DE REGISTRO POR MODIFICACAO DE ADJUVANTE	 04/2001

ALBENDAZOL
GLOBO ALBENDAZOL	 25000.024350/94- 1.0535.0073.003-9
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 2
0701033 ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL 24 MESES
106 REGISTRO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL 04/2001
111 REGISTRO DE NOVO ACONDICIONAMENTO

FLJROSENIDA
GLOBO FTJROSEMIDA	 25000.001564/96-51 1.0535.0085.001-8
40 MD COM CT BL AI. PLAS ANB X 20
0307017 DIURETICOS SIMPLES	 24 MESES
104 ALTERACAO DE REGISTRO POR MODIFICACAO DE ADJUVANTE	 05/2001

LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA	 1.01213-1

ÁCIDO SALICÍLICO + SOLUÇÃO COALTAR
IONIL T	 25991.001214/80-	 1.1213.0221.001-0
SRAMP FR PLAS OPC X 120 ML
0402011 MEDICAMENTOS ATIVOS NA SECRECAO GORDUROSA 	 36 MESES
129 TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE PRODUTO	 08/2005

LABORATORIOS GOULART S/A 	 1.00255-0

EXTRATOS FLUIDOS DE COLOCASIA ANTIQUORUM + SMILÏSX PAPYRACEA
ELIXIR DE INHAME GOULART	 25991.009352/78-	 1.0255.0005.003-2
750 31L/ML + 66,5 iaL/ML ELX CT FR PLAS OPC X 400 ML
1201026 PRODUTOS NATURAIS ASSOCIADOS	 60 MESES
106 REGISTRO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL	 05/2005

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA
	

1.00084-1

CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINA
OFOXIN	 25000.026150/97-80 1.0084.0159.001-2
5,8 MG/ML SOL OTO CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
0405000 MEDICAMENTOS COM ACAO NO APARELHO AUDITIVO	 24 MESES
183 MODIFICACAO DO NOME DO PRODUTO	 09/2003

Total de Petições:	 48

RESOLUÇÃO N 2 61. DE 30 DE AGOSTO DE 2(0)

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe
confere o inciso IX do art. ló da Lei n ° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, acrescentado pela Medida
Provisória n° 2000-16, de II de maio de 2000, e

considerando o inciso 1 do art. 50 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25
de agosto de 2000;

considerando o art. 12 da Lei n.° 6.360. de 23 de setembro de 1976. resolve;
Art. 1" Conceder a Alteração de Registro por Modificação de Adjuvante, Revalidação de

Registro de Produto. Retificação de Publicação de Registro, de produtos farmacêuticos, conforme relação
cru anexo.

Ari. 2°. Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO
NOME DO PRODU

COMPLEMENTO DO NOME	 NUM. DO PROCESSO NUM. DE REGISTRO
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO VENCIMENTO
CLASS/CAT	 DESCRIÇÃO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIÇÃO

ACNE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5/A 1.00573-9

CARISOPR000L ASSOCIADO
MIONEVRIX	 25992.008982/76- 1.0573.0114.001-3
COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10
0902020 MIALGESICOS NAO NARCOTICOS 36 MESES
104 ALTERACAO DE REGISTRO POR MODIFICACAO DE ADJUVANTE 	 1211996

FLUCONAZOL
CANDIZOL	 25000.013396/92-22 1.0573.0214.001-7
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 1
0704016 ANTIMICOTICOS SISTEMICOS DE USO ORAL 36 MESES
130 REVALIDACAO DE REGISTRO DE PRODUTO 0612005

MELOXICAN
COXICAN	 25000.00 0193/97-	 1.0573.0253.002-8
15 MD COM CT BL AS. PLAS INC X 10
1101013 ANTINFLAS4ATORIOS

	
36 MESES

190 RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE REGISTRO
	

11/2003

MERCK S. A. INDÚSTRIAS QUÍMICAS
	

1.00089-8

ACETATO DE TOCOFEROL+CLORXORATO DE PIRIDOXINA--PALMITATO DE RETINOL
ESCLEROVITAN PLUS	 25001.024534/84-	 1.0089.0258.001-1
300 MG + 100 MD + 3,38 MD CAP GEL MOLE EST CART TB PLAS X 10
0110035 POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS	 24 MESES
190 RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE REGISTRO	 04/2004

ACETATO DE TOCOFEROL+CLORIDRATO DE PXRIDOXINA+PALMITATO DE RETINOL
ESCLEROVITAN PLUS	 25001.024534/84-	 1.0089.0258.002-8
300 MG + 100 MD + 3,38 MD CAP GEL MOLE EST CART TB PLAS X 30
0110035 POLIVITANINICOS SEM MINERAIS	 24 MESES
190 RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE REGISTRO 	 0412004

DICLOFENACO
FLOGP.N	 25001.024422/84-	 1.0089.0173.018-2
15 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 10 ML
1101013 ANTINPLANATORIOS	 36 MESES
190 RETIFICACAO DE POBLICACAO DE REGISTRO	 12/2004

(Of. EI. 02 30412000)

Diretoria Colegiada

RESOLUÇÃO Is' 79. DE 25 DE AGOS tu DE 20011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária. 110 550 da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 13 do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029. de 16 de abril

de 1999'considerando a necessidade de atualizar as normas e pro.
ecdjnientos constantes da Portaria 71196 referentes a registro de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e outros com abran-
gência neste contexto, com base na Lei 6360, de 23 de setembro de
976 e seu Regulamento. Decreto 79094, de 5 de Janeiro de 1977 e

na Resolução ANVS 335. de 22 de julho de 1999;
considerando que a Vigilância Sanitária teto conto missão

precipua a prevenção de agravos 6 saúde, a ação reguladora de ga-
rantia de qualidade de produtos e serviços que inclui a aprovação de
normas e suas atualizações, bens corno a fiscalização de sua apli-
cação:

considerasdo a importância de conipatibilii.ar os regulamen-
tos nacionais com os instrumentos harmonizados tio âmbito do is-ler-
cosul. em especial as Resoluções GMC n° II0194. 24/95, 1/99. 5199.
6/99, 71179 8199 e 36199;

considerando que a legislação sanitária vigente se aplica a
produtos nacionais, provenientes dos Estados; Partes do Mereosul e de
ostros países:

considerando a urgência do assunto
adota, ad referendutu, a seguinte Resolução de Diretoria Co-

legiada determinando a sua publicação:
Ari.t° Estabelecer a definição e Classificação de Produtos de

Higiene Pessoal. Cosméticos e Perfujoes, e outros com abrangência
neste contexto, conforme Anexo 1 desta Resolução.

Art.2° Atualizar as listas de substâncias, incluindo as Listas
Provisórias, constantes dos Anexos II, III, IV, V e VI desta Re-
solução. respectivamente: Lista de Conservantes Permitidos, Lista de
Corantes Permitidos, Lista de Filtros UV Permitidos, Lista Restritiva
e Lista de Substâncias de Uso Proibido.

Art.3° Aprovar as normas de Rotulagem para Produtos de
Higiene Pessoal. Cosméticos e Perfumes e Outros de natureza e fi-
nalidade idênticas, conforme Anexo VII desta Resolução.

Parágrafo único. A observação das normas aprovadas por
esta Resolução não exclui a incidência de outras normas previstas na
legislação sanitária, pertinentes aos produtos de higiene pessoal, cos-
méticos e perfumes.

Art.4° 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.S° Aprovar a relação de Documentos necessários à ins-
trução de processos para registro de produto de grau de risco 2, suas
.ilteras-õcs, res.ilidas-to/renos,n,ã,,, cancelamento e outros procedimen-
tos afins, conforme Anexos IX, X, XI, XII, XIII, XIV, XV. XVI. XVII
e XVIII.

Parágrafo único. 'roda a documentação referente ao pedido
de registro, a ser encaminhada a Agência Nacional de Vigilância
Sauilária/MS, deverá ser assinada pelo representante legal e pelo
responsável técnico da empresa.

Art.6° Atualizar os Formulários para Registro e Tabelas es-
pecificas para preenchimento do Formulário de Petição, conforme
Anexos XIX e XX desta Resolução.

Art.7° Aprovar o Termo de Responsabilidade, conforme Ane-
xo XXI desta Resolução.

Art.8° Os processos indeferidos referentes rios Produtos de
l-Iigiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e outros de natureza e fi-
nalidades idênticas terão o prazo de 30 (trinta) dias a partir da pu-
blicação desta Resolução para apresentação de recursos, ou solici-
tação dos documentos, pela parte interessada.

Art.9° Ficam revogadas a Portaria n ° OI/DICOP de 13 de
julho de 1983, a Portaria SVS/MS n° 30 de 6 de abril de 1995, a
Portaria SVS/MS n° 31 de 26 de maio de 1995 e Anexos IV, V, VI,
VII, VIII. IX, X, XI, Xli, XIII, XIV, XV, XVI, XVII, XVIII, XIX e
XX da Portaria SVS/MS n° 71 de 29 de maio de 1996.

Art.10 O descumprimento desta Resolução constitui irfração
sanitária, ficando o infrator sujeito às penalidades previstas tia Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977 e dentais pertinentes. -

AO. II Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO 1

DEFINIÇÃO DE COSMÉTICOS E CLASSIFICAÇÃO DE
PRODUTOS

Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumcn, não prepa-
rações constituídas por substâncias naturais ou sintéticas, de uso ex-
terno 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 nua 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 bancada nos artigos 30

e 260 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 fun-
ção da finalidade de uso do produto, áreas do corpo abrangidas, modo
de usar e cuidados a serem observados, quando de sua utilização.

CATEGORIA: PRODUTO DE HIGIENE
GRUPO	 GRAU

(líquidos, gel, eremoso ou sólido)
facial e/ou corporal
abrasivo/esfoliante
anti-séptico	 2
desodorante

a definir

lutos para Iligienu dos Cabelos e Couro Cabeludo (líqui.
gel, creme, pós ou sólido)

condicionador
para lavagem a seco
anti-caspa	 2

rinse
ia(ório capilar
ionador	 1
ionador anti-caspa 	 2
atório capilar anti-caspa	 2
produtos para higiene dos cabelos e couro ca- a definir
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Produtos para lua/coe Dental e Bucal (líquidos, gel, cremoso,
sólido ou acrossol)
.Dentifrício
.Dentifrício antiplaca 2

1-Dentifrício anticárie 2
•Dcnliírício antitártaro 2
.Dentifrício clarcador (mecânico)
.Dentrificio clarcador (química) 2
*Dentifrício para fumantes
•Enxaguatório anti-séptico 2
.EnOaguatório uroolalizantc
.Aromatizante bucal
.Outros produtos para higiene dental e bucal a definir

Prsduto	 Desodorantes e/nu Atttitrauspirtntcs. Perfumados ou
Não tliquidos. gel. cremoso, sólido
ou aerossol)
.-Desodorante axilar
.Desodorunte corporal
.Desodorante perfumado
-Desodorante colônia
.Dcsodorantc íntimo 2
.Desodorante péslico
'Desodorante antitranspiratttc/atttiperspir.tnte axilar 2
.Desodorante antitranspirante/ antiperspirantc pédico 2
.Antitranspirantc/ antiperopirante axilar 2
.Anlilranspirante/ antiperapirante pódico 2
'Outros a definir

Produtos para Barbear. coto ou sem Espuma Ilíquidos, gel,
crenioso, sólido ou aerossol)
.Loção pré-barbear
-Creme para barbear
•Barra/baalito pré-barbear
'Ccl para barbear
-Espuma para barbear
-Loção para barbear
'Barra/bastão para barbear
• Outros
	

a definir

tos para Após Barbear Alcoólicos ou Nau (líquido, gel.

ne após barbear
io após barbear
após barbear

definir

CATEGORIA: COSMI'iTICO
para Lábios

labial
labial
r labial sena fotoprotetor 	

a definir

para Áreas dos Olhos (exceto globo ocular)
para as pálpebras

a para cílios

te para área dos olhos
para área dos olhos
to para área dos olhos

	
2
a definir

Produtos Anti-Solares
-Protetor labial com foloproletor

	
2

-Protetor solar
	

2
•Bloqoeador Solar

a defluir

para Bronzear
ador
	

2
tr de bronzeado
tdor simulatório
	

2

a definir

para Tingimetito dito Cabelos
temporária
progressiva
	

2
permanente
	

2
colorante
	

2
atório coloranle

a definir

para Clarear os Cabelos
lorante 2
dor dos cabelos 2
oxigenada 10 a 40 vol. (incluídas as cremosas,	 2
os prod. Oficinais)

a definir

para Clarear os 'uns do Corpo 2

para Ondular os Cabelos
2
a definir

para Alisar os Cabelos
2

a com tingimenlo
	

2
adetinir

Capitania
a para permanente
a para alisanle

Modelar e Assentar os Cabelos

a definir

a definir

tos de Itigiene Bucal
e fita dental

a definir

Currelutos de Higiene
umedecido
uilantes
uilante para área dos olhos

	
2
a definir

Corporais (perfumados ou não)
co
co anti-séptico
	

2
Ivilho
Ivilho desodorante
co desodorante
Ivilho anti-séptico
	

2
a definir

do Beleza (perfumados ou não, incluindo os géis)
Para pernas
para o rosto
para o rosto com fotoprotetor

	
2

para rugas
	

2
para pele acneica
clareador de pele
	

2
para as mãos;
para as mitos com fotoprotetor

	
2

para o corpo
para o corpo com fotoprolcior

	
2

para celulite/estrias
	

2
para os pés
de limpeza facial
esfoliante "pecling" (mecânico)
esfoliante "peeling" (químico)

	
2

ri corporal
a definir

Faciais (líquido, creme, gel e sólido)
coloidal

L argilosa
plástica
esfoliante "peeling" (mecânico)
esfolianle "penling" (químico)

de Beleza (alcoólicas ou oito, emulsionadas ou não,
a os "leites)
para o corpo
para o corpo comi fotoproletor

	
2

para celulite/estrias
	

2
para rugas
	

2
para pele acneica
	

2
clareadora de pele
	

2
para o rosto
para o rasto com fotoprotelor

	
2

para os pós
para as mitos
para as mãos com fotoproletor

	
2

de limpeza facial
tônica facial

a definir

amaciando para o corpo
para massagem
perfumado para o corpo

is para Maquilagem Facial
líquida
cremosa
cremoso

i pó (compacto ou não)
a (compacto ou oito)	 .1.

relias facial
solto
compacto
ros	 a definir

atos para Cuidado dos Cabelos e do Couro Cabeludo
ico Capilar	 2
tio capilar	 2
seara capilar
ros	 a definir

(cena, creme, líquido)
> (mecânico) Epilatóeio
, (químico)	 2

a definir

pana Linhas e Cutícutas
a/verniz
para unhas
edor de esmalte
odor de cutícula 2
odor de mancha de nicotina (mecânico) 1
ador de mancha de nicotina (químico) 2

para evitar roer unhas 2
or pana unhas (mecânico)
de unhas

:cdor de unhas
de esmalte

or para as unhas (químico) 2
a definir

de insetos (tópico)	 2
a definir

CATEGORIA: PRODUTOS DE USO INFANTIL

2

-Loção de limpeza! higienizante
	

2
-Loção protetora
	

2
'Creme protetor
	

2

Produtos pana higiene dos cabelos
-Xampu
	

2
;.Xampu condicionador

	
2

.Enxaguatórius capilares
	

2
-Condicionador

Produtos para higiene bucal
-Creme
	

2
.Gel
	

2
.Enxaguatório bucal
	

2

Sabonetes (sólido ou líquido)
	

2

Lenço Umedecido paro Higiene
	

2

Pós
-Talco
	

2
-Amido
	

2

Protetores Solares (creme. loção, gel)
	

2

Colônias (hidroalcoóticas ou uSo)
	

2

Fita dental
	

2
Fio dental
	

2

CATEGORIA: PERFUME

Produtos pana Banho/tmctsito
.Sais
-óleo
-Cápsula gelatinosa
-Banho de espuma
-Outros
	

a definir

Lenços Perfumados
-Lenço perfumado

Sxtruto
-Extrato alcoólico
-Extraio oleoso

Águas Perfumadas, Águas de Colônias, Loções e Similares
-Liquida
-Cremosa.

Ecntiame
-Liquido
-Cremoso
-Semi-sólido
'Sólido (bastão)
'Odorizanteu de Ambiente

2
a definir

a definir
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ANEXO II

LISTA DE CONSERVANTES PERMITIDOS

LISTA DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HI-
GIENE 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 mi-
croorganismos durante sua fabricação e eslocagem, bem como proteger o consumidor de contaminação
inadvertida durante o uso do produto.

2. As substâncias coto o símbolo (+) também podem ser adicionadas à cates produtos em concentrações
outras das listadas abaixo, com a finalidade aparente específica diferente à da preservação do produto,
conto 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, conto 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, potéssio, magnésio, amônio e etanolaminaa; 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 usa.

N" sstnvrÃNctA MÁXIMA CONCENTRAÇÃO AU. LIMITAÇÕES coNotçõtss DO USO O
00!) 3D)UZAOA ADVENCtA,

Ácido benadico. naus 0,5% eopresso cofio ácido)

- -- sais o éstcrcs_t*3 - -
Ácido propiônsco o 2,0% )cxprstsso como ácido )

-	 -	 -------- -	 - - -	 - -- -	 - -
Ácido sulicuico c' 0.5% tropresso como doido) Proibido em crianças coro mc' 950 usar em crianças com

seus sois is) nos de 3 anos de idade, exorto nsonos doS oitos de idade.

puninhomoes-

Ácido vuírbico tácido 1)6% )eoprossir como doido)

2,4 Iirnudicndsco) e

-

seus sais Is)-------

veossui5W

-

Fo,nraldetdo o para. O.t % tatu pmoduloo da higiene oral) Proibido em na—sóis

-

Cortt)oi fonnu)dc)do

fomnnldoldo *1 0.2% (ootnvs prcdwos olmo destinndos )snmrnie poro conceoteoçées

à higiene oro)). sapcnioncs a 0,05 % no proda'

- tssfs9aJL__

t)ifcni)-2.oI ln'íaoit- 0.2% Impresso clima feno))

-	 - f000))s'seasnsns(.) -- -

Pinittoouto da aio. 05% Someoto em prsstiitos de breve

c,,(+)

-

contato von, a pote e cabelo.

Proibido em produtos de higie-

-

00

Sulfitos e nol5ins hi' 0,2% ferpmsso coma S02 livre)
dmgcnadun inongtoí.

105150 de xédjo	 - 0,1% Somente pana prndutos que se

3 Clomhutaxot !,,3% Proibido cio acrossdin Cnniém nlorobu)uno)

É Ácido 4.hidmnibro. 0.4%) espresso como ácido) indini.

COtOu, seus saís e U. doa)

rcres(t) (t'andionos) 0,0%) expresso como ácido) pari rés'
torro dos sais no éstcmn.

Ácido dj)stdmacdtico 0,6%) espresso como ácido) Proibido em ueros.sitis

Ácido íúxrsico croa 0.5%) expresso como ácido)

- - su) nutdioié+) --

3.5'-Dtbromo.4.4'he. 0,1 1k
samctdeno-duioidi-

benrauinidixa e sons

,ais )inctuomdo isoso-

oaln) (dibronioberi.

- nodoso) - - -

t	 Timenool 0,007%)de ttg).Se mistos-ido com ou.nu. S	 cm pmnmortu)os poro a Contém riniemsut

-

mcm	 compostas niesc000s o tniut de lima dos olhos.

l)g n5n podo ser momo, que )).)5)7'.h

ossj5nitéoia)'inat.

,t'v'odoicrcúno vacas )5,itOl%)de tis 	 misturadas com co'g) somerte em produtos para a Contém vnmpostos feoilmcr'

sais )ioc-tuuido bcira. irem	 compostos memoriais o listo) de área dos olhos. canais

tia) )tg nao pode ser oraio, que 1.507%

nQprnidato)ina) -- - -
Ásidii uxdccaróiccm' 11.255 )er.pmsso como ãcidot

ttl'cmmtO*),SeUÇ

'cmist*)ostcres.ainmosrç

e sottmisucoinalo 	 - -	 ------- - --	 - -
1 11-1u1 a(+)— )),t%	 -

5 -ttnsiroo-5.nmim.t,3 0.'á

-

Somente poro produtos que se

5m50n0 essague. Evitar tormmraçao de nu.

)),IQ2.0rutioi2.si)nipsi Evitar forsoaçilo de oi)msomr.

p.ino-)O-u)oshlo) nus.

Ce000o de pureza.

- ---

3.4.4'- Tnc)ormicurba- )i.251

odid.il*t 3,3'.4.4'.Tctaucto'

roarobaoocso o )ppoa
3,3',4.4'.Tetructu.

-	 -	 - sirarosihcoopostppm . _ -	 -	 -	 -

-c')iir,lis -Ore5ss11t) Pmibtdo em produtos que no'^0.21t

luram ,li comia. com ume-

24 tmidaaotidloit 0.6%
—

25	 . Cbonidmto de po)ihe' 0,3%

xamneaileoo bigooni.

26 TiF'enosiciaonU*J,..

Ctorelmr de ).f3'oto'

1 .0%

27 0,2%

rotéit).3,5,7.tniazn-1.
- eainia

20 144.ctomfenosi)'1. 0,511.
(ioiidaco111)3.3'dlme'

20 1,3.Dimeri)ot'5.5.d)' 0,6%
mcétbidaolo)nu

(DhtDM }tidarro(ra)

10 Álcool broefileo (a-) 1,0%

31 t'ttidroni'4'metit' 1,0% pauta peodatuo que se enxugue.

0(2.4,4.1rboel)tpen' 0.5% para norma produtos

til)2.(ttt).plrldona e

atos sai$ de moam.

tanofamina

32 1.2.Dib,omo'2.44' 5,1% Olmo orar em produtos para bern'

cianobotano soarem concentmaçxo autor que

0.023%

33 4.tsopmnpi).nr.oresot 0,1%

34 Mísmm de S'ctoro' 0,0015%
2.m,rit.44,otiae.o)i'

na'3.nra e 2'me)i).4'

iso)iu.rolïna.3.000

com atearem de mag-

nésio e nitrilo de

35 2.13crcn11'4'C)emfe' 0,2%

-- r9ttLCj55r.55e9irj,_

36 2.Ctomoueetomiita 9,3% — Contém cloraucitsaromdo

37 C)o,ohnsidira e sou 0,3% (expresso ramo clomhesidiiru)

dig)000na)o, dioela'

tom diclom)ddmlu

30 t.Peooai'2'pnrpaoo1 1.0% Somente putu pmdiáosa que se

-	 --.---

39 4,4't)tmetit.1,3.00a' 0,1% ptt do produto nxot elmu deve

cotidinu ser -e6

40 '5aacdidioitca' 0.355 —

41 (3luiarutdetdu 0.1% Proibido em cerosnois. Contém g)utaeuhdrtdo

(sumenic puna c000eoimçflos

superiores u 0,05% no prmta.

tm5jipj

42 5'litil'3.740004' 0.3% Proibido em produtos pura taigie'

-

uzobicie)o13.2.Olocca' me omut e que cnttum em coo'

uno cana

43 3.Hidrosi.4'1mopmp11 0,1%

ntoeno Siimnoi)

44 Fumoso) (o) 0.6%

45 Moormetitol dimctit 0,5% Somente pura produtos que se
hidaotofoa (MDM exnogoe.

--

46 6,6.mtibmmo.4,4.di. 5,1%

ctoro'2,2"mctiteno'

difenol (tlmmoctonrr.

— Proo) (-o)

4' Álcool 2,4.Dic)ono. 0,15%
— benfuieo.t,__.

40_ T,icios( __,,,
49 Hesametítenntetmmi. 0,13%

55 ttmnieto. Cloreiu,Su' 0,1%

ouuinuto e Toritoto

de Atqsitr	 12'02)

"rimnli)am js,(a,
St t,6'Di'0'ur idlnuíe. 0.1%

noxí).n.henuso (he.

..milha. e seias sais
inctuiedo isorionato

o p.hidmxibnor.oalu

52 '1motunesiou 0,3%

53 Itidmsimetd umiooa. 0,3%

celuto de nédio

(ttidrusimctit glicixa'

Ctomto de prato de.54 0,004% t calculado ramo Ctomro de 20% AgCt (p/p) em TiOu. Prrí.

posilado em diésido praia) bido cm produtos para crianças

de tiiáoio abaixo de 3 anos de idade, em

Produtos para higiene oral e em

produtos para a área das olhos

— r lábios,

55

.

Bmmr)o de dedecti' 0,3%

dimrtit.fenosietilu.

mônio (ttrornetr da

56 Ctossslo dc alquil p). 0.3%

ridlnio 0.2% em produtos pana crianças e cmjroduumen-
los qon ai.cio contato coto
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LISTA DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS

PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES ATÉ 30112100

5' stIss'MSciA MÁXIMA CONCF.N- -	 LIMITAÇÕES CONOIÇÕ1iS Dia USO 0
1)50 TRAÇÃO AIrFORIZA. ADVERTÊNCIAS

DA
().03%la Oenrilhcnniforoiat Somente para produtos que se meu.

Na 1-todu,.2 pmrimlhaul 	 arba-
anua

0. 1%

Ida Cloreto de dusobutit.eoauo- 0.2% Proibido em prud atos que ootrooi mm

xtetrl.ditoeiitbenei) amônio 0.1 1A em produtos infantis contato com mucosas

ISa 4Lctoretodeniehttmncetanlol
Clnteto do n-)taurr)-cotani- 0,2% ('colhido em produtor que corram em
nitfonoitntooh) Piridínio contato com mucosas e eta produtos

ufanOs.
leia (oClttiotioio) (1,1%
lia

Noibibeni2aMMsin0totts.
Snmooto paro sabonetes1S'1)ibtoino-3.1nflaor-tneu1 2%

0,1%	 - °moibtdn2l1a 2,4.dtaioro.3,5.sitennt

"u

136a Clorcio, Brometo e Sacarina. 0.1%

lo tot de Alqutt)C0.CtOt di'
toeittbeoeitoioston 1 Cloro.
to.Orott;ota e Sacarinuto de
Oenuiiclititts,	 -	 - .	 -- -

0.2% Semente paro deuodornntes,37a Ctoretn do Dosobutit (Suo.
xioiostrti)- produtos pana cuidados dos
diotosibetwilamsooi (Coreto cabelos e após barba.
ala tIro/e Proibido um produtos que
(Soto) entram mm contoto Coto

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 Comutes permitidas para todos os tipos de produtos.
Coluna 2 : Substâncias Corantes permitidas para Iodos os tipos de produtos, exceto aqueles que são
aplicados na área dos olhos.
Coluna 3 : Substâncias Corantes permitidas exclusivamente cm produtos que não entram cm Contato com
mucosas.
Coluna 4 Substâncias Corantes permitidas exclusivsmenle em produtos que tenham breve tempo de
contato com )) pelo e cabelos,

ESCLARECIMENTOS

Os corantes deverão obedecer às especificações de identidade c pureza estabelecidas pelos or-
ganismos internacionais de referência.
2 . Impurezas máximas de metais permitidas para os corantes orgânicos artificiais:

bário solúvel cm ácido clorídrico 0,001N (expresso em cloreto de bário) - 500 ppm;
- arsênico (expresso cm As203) - 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 silo 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 deveis ser permitidos, desde que se comprove sua insolubilidade através de teste apropriado.
5 - Esta lista não inclui as substâncias corantes destinadas unicamente Ii tingir os cabelos.

LISTA DE SUBSTÂNCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES

NÚMERO DE COLORÕR
INDEX OU DENOMINA-

CAMPO DE APLICAÇÃO

1 21
 4

OUTRAS LIMITAÇÕES E
REQUERIMENTOS

ÇAO
1(1006 VERDE X -
10021) VERD E

X110316	 - AMARELO
- X16110	 - AMARELO

AMARELO X -	 -	 -117 10
11725 LARANJA X -

1 11920 LARANJA X

12010 VERMELHO - X
3% MÁXIMO NO PRO-120115 VERMELHO X

_________ DUTO FINAL________
12I20	 -	 \EMELI-10_ -- X

X -11 2150	 VERMELHO

112370	 VERMELHO X -.
12420	 VERMELHO X -	 -

.12411))	 MARROM X
12490	 VERMELHO X

[12700	 AMARELO X -	 - -	 -	 -.
flOtS	 AMARELO X

1 14270	 ,LARANJA X - -
4700	 4VERMELHO X -	 -	 -
472)1	 ,VERMELHO

148I	 VERMELHO
X -

-
ISSttt	 LARANJA

tA25	 VERMELHO	 TX iX

155$0 VERMELHO _
1620__
15630
______________

VERMELHO
X

- -
3% MÁXIMO NO PRO-
DUTO FINAL

VERMELHO

15800
15850
15850:1
15865
15880

 VERMELHO
VERMELHO
VERMELHO

ERMEVLHO
LARANJA

---x--
X

X
X

15980 LARANJA X--
15985 AMARELO X
16035	 ______
16185	 ________

l655________
6290

VERMELHO X
RMELVEHO

VRMEÇFIO
VERMELHO

X

X
X

7200
8050 VÊRMELHO

VERMELHO
X

8130 VERMELHO X
8690  AMARELO X
8736 VERMELHO X
8820 AMARELO
8965  AMARELO X

19140 AMARELO X
0040

170
0470 

i 11 00

LARANJA
PRETO

I1MARELO

)
X

-
21108

1230
AMARELO
AMARELO

-
X

X
4790 VERMELHO X

00 VERMELHO
290  VERMELHO

PRETO	 _N.
PRETO

X

77
8440 X
0215
0800

LARANJA
ARANJA

X
X

0820 LARANJA X
0825  ARANJA X
0850  LARANJA X
2045 AZUL X

42051 AZUL X
42053 VERDE X
42080 __________ AZUL X
42090

42100
42170

AZUL X

VERDE
VERDE

X
42510 VIOLETA
'42520 VIOLETA X 5 PPM MÁXIMO NO

PRODUTO FINAL

2735 AZUL X
4045 AZUL X

44090 VERDE X
5100 __________ VERMELHO X
5190 VIOL3'A X

5220 "ERMELHO X

45350
_____________

AMARELO X 6% MÁXIMO NO PRO-
DUTO FINAL

45370 LARANJA X
453 VERMELHO X
45380:2 VERMELHO

45396

________________

LARANJA X 1% MÁXIMO EM PRO-
DUTOS PARA LÁBIOS
NA FORMA ÁCIDA LI-
VRE.

405 VERMELHO X

YMEU1Q_
VERMELHO

X__
45425 X

________
45430

VIjjO_

VERMELHO
7_

X

47000 AMARELO	 - X

4 005	 ______
50325 VIOLETA

°MARELO
X

0420 PRETO X

513 19 VIOLETA X

000 ________ RMELHO X
X59040 VERDE

0724 VIOLETA
0725

60730 
61565
6 570

VIOLETA
VIOLETA

X-
--

X
X

VERDE
VERDE X

61585  AZUL 1 x
62045 AZUL 1 X
69800 AZUL X--1
69825	 _______
71105

AZUL
LARANJA
AZUL

AZUL

X 1

XJ
J_ X

73000

X 1
73360

73385 
73900
73915

74100	 -- -

VERMELHO
VIOLETA

X
XJ

XVIOLETA

AUL_	 -
VERMELHO

X
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XAZUL
VERDE X--
AMAREL

NJ
O X

LARAA X
)sW'i(iikQ_

LARANJA
AMARELO

X
X

BRANCO X
AMARELO X
VERMELHO
VERDE

X ______
X 0,1% MÁXIMO EM

PRODUTOS PARA A
— CAVIDADE ORAL

BRANCO X

BRANCO
AZUL
VERMELHO
VERMELHO
BRANCO
BRANCO
BRANCO
BRANCO
BRANCO

XPRETO
PRETO X
PRETO X
VERDE

XVERDE
VERDE X

XMARROM
_____ MARROM

LARANJA
X
X

VERMELHO X
AMARELO X
PRETO X

AZUL X
BRANCO X
VIOLETA X

X
XVERMELHO

- BRANCO
BRANCO X
BRANCO X

DFLAVINA
MELO MARROM

LARANJA
X

NTINA,CAPSO- X
IA
RABA VERMELHO X

CIANINAS VERMELHO X
XRATOS DE ALU- BRANCO

1. ZINCO.MAGNÉ-
CÁLCIO
DE BROMOTI- AZUL X

E DE BROMOCRE- VERDE X

ELHO ÁCIDO 19' VERMELHO
ZULENO AZUL X

:I5SÓDICO DE AZUL X
- COBRE
ILITA

ANEXO IV
LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETA PERMITIDOS

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

- Para o propósito desta lista, os filtros ultravioletas; são substâncias que, quando adicionadas aos
produtos para proteção solar, tens a finalidade de filtrar certos raios ultraviolelas 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.
5 - Outros filtros da radiação ultravioleta utilizados cm produtos de higiene pessoal, perfumes e
cosméticos somente com a finalidade de preservá-los da degradação fotoquímica, niio estão incluídos
nesta lista

jXIMA CONCEN- LMITAÇÕES CONDIÇÕES DE
TRAÇÃO AUTORI- USO E ADVERTÊN-

ZADA  CIAS
6%

10% (expresso como
ácido)

5%

4 Ácido alfa - (2 - oxo- 6% (expresso como
bom - 3 -ilideno) tolue- ácido)
no - 4 - sulfônico e
seus saiu de potássio, só-
lioctrictanoLimina

5 Aminobenzoalo de etil - 5%
4 - bis - (2 -hidroxipro-
pila)
(Etil dihidroxipropil PA-

S%6 Triolcalo do digalolia
7 2 - Ciano - 3, 3 - di 10% (expresso como

fcnilacrilato de 2 -chie- ácido)
sila
Octocrilcno)

4 - Metoxicinamato do 3%
-	 --

8
- 2-etoxietilaLCinoxate3'

3%9 2,2' . diltidroxi - 4 - me-
oxibenzofenona (Benzo-
gnona 8)____

10 Antmnilslo dc mentila 5%
II Vaselina vermelha 'em limite
12 Salicilato de trietanola- 12%

mina
13 4 - Metoxicinansato de 10%

dictanolamina
14 2, 2'. 4, 4' Tctrahidroxi- 10%

benzofenona (Benzofe-
_______
15 Ácido 2 - fcnilbenzimi- 8% (expresso como

dazol - 5 - sulfônico e ácido)
seus sais de potássio, só-

_________ lio o trielanolansina
16 4 - Metoxicinamato de 10%

2 - etilliexila
17 2- Hidroxi -4 - meto- 10%

xibenzofenona (bcnzofe-
-	 __ %j3_3J)J1ÇnZOJ5a)_ ---__ -----	 -- -	 -

18 Ácido 2 - hidroxi - 4 - 10% (expresso como
inctoxibcnzofenona - 5 - ácido)
sulfônico e seu sal sódi-
co
Sulisobensona (Benzofc-
nona 4 ácida) e Suliso-
beneons sádica (Benzo-

non4j sódica)
19 cido 4 - uininobenzói- 15%

o
15%

Idafi

ffil

erio)

cilato de homomenti-
3jomo

21 olímero de o - ((2 e 6%
)[(2 - oxoborn - 3 -1h-

 meti]] benzE)
"crilamida

22 Dióxido de titânio 25%
3%23 - de4 - Aminobenzoalo

glicerina (Gliceril PA-
_____

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES ATÉ 3011212000

N°
ORO.

SUBSTÂr'CIA MÁXIMA CONCEN-
TRAÇÃO AUTORI-

LIMITAÇÕES CONDIÇÕES DE
USO E ADVERTÊN-

____________ ZADA  CIAS
1' a - Eloxi - 4 - amino- 10%

bcnzoalo de atua (PEG

8% 2' 4 - Dinietilansinobenzoa-
to de 2 -cthlhexila
Salicilalo de 2- etilhexi- 5%
ta

4' 4 - Metoxicinamalo de 10%
_sla________-___

5' 3 - (4' - mctilbenzilidc- 6%
_no) - d - 1 -cânfora
6' 3 - Benzilideno - cânfo- 6% 

i ra
7' Salicilslo de 4 - iuopro- 4%

pj]hçpzila
8' 2, 4, 6 - Trianilin - (p - 5%

carbo - 2'- eLE -hexil -
1'-oxi)-I.3,5-tria-
sina (Octil triazona)

34a Óxido de zinco Sem limite

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 cio
português ou espanhol do Internationsi Non-Proprietaey Name (INN), por entender-se que 6 o nome
comumente utilizado.
2. Au substâncias acompanhadas pela chamada (A) podem ser utilizadas isoladamente ou em com-
binações sempre que a soma destas substâncias não exceda o nível máximo autorizado para cada uma
delas.

74161
741
74261
7510€
7512(
75j2
7513€

7517€
7530€

L75±l7c
7581€

77000
77002
77004

177013
77015
:77019
77120
77163
77220
772J
77266
77267
77268:
77288
77289
77346
77400
774S0
77489
77491
77492
77491
77510
77520
77713
77742
77745
77820
77891

APSd

N* Í 	SUBSTÂNCIA
ORD.

Sulfato de Metila de N,
N, N- trinsetil - 4 - (2 -
oxoborn - 3 - ilidenomc-

- -------tilLanilínio
3, 3' (1, 4 - fenileno-
dimetilcno)bis (ácida 7,
7 - dimetil - 2 - oxo -
biciclo - [2.2.1] t-heptil-
metanosulfônico e seus

(4 - tere - hutilfenil) -
- (4 -metoxifenil) pto-
no - 1, 3 - diona
titil - metoxidibenzoil-
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N°	 SUBSTÂNCIA
ORD

1 Ácido bórico

2 EstareS do ácido tioglicólico

ilfenilenodiaminas. seus deriva-
n-substituislos e seus sais (

exceção da 4-metil-rn-ícniten
tinas e seus sais

lO Dianrinofcnois (if)

16 Alfa-naftot

li Nitrito de sódio

18 Nitrometano

19 Fenol o seus sais alcalinos

20 Quinino e seus saio

CAMPO DE APLICAÇÃO CONCENTRAÇÃO OUTRAS LIMITAÇÕES CONDIÇÕES DE USO
E/OU USO MÁXIMA AUTORIZADA E REQUERIMENTOS E ADVERTÊNCIAS QUE

NO PRODUTO FINAL DEVEM CONSTAR NO
RÓTULO

a)talcos a)5% a)NSo poderá ser usado em produtos pa- (a)
b)produtos para higiene oral b)0,5% ra crianças menores de 3 anos de idade. - Nilo usar cm crianças menores de 3 anos de

- - eontrorodutos	 ______________ )3%  idade.
Produtos para alisar ou ondular os ca- 1)8% pronto para uso pH 6 a (1) e (2)
belos 9,5 - Contém tioglicolalo
1 )uso geral 2)11% pronto para uno - Siga as instruções
2)uso profissional pH 6 a 9,5 - Mantenha fora do alcance de crianças

(porcentagens calculadas como - Pode causar sensibilização em contato com a
ácido tioglicólico) pele.

- Evite contato com os olhos. Em caso de con-
tato, enxágüe com água em abundância e con-
sulte um módico.
- Use luvas apropriadas.
(2)

Produtos para cuidados dos cabelos 5%

Acima d	 2% : Contém amônia.6çorn3___
0,2%

a)Crcmes dentais a)5%
h)Outros usas hj%

Substâncias Corantes de oxidação pa- 6% calculado conto base livre (1) e (2)
ra cabelos - Podem causar reações alérgicas.
l)Uso geral - Contém fcnilenodiaminas.
2)Uso profissional - Não utilizar para tingir duos ou sobrance-

lhas
(2)
- Só para usoprofissional.

-----
-UsjgJtsvo4çqssuig.

Substâncias Corantes do oxidação pa- 10% calculado como bane livre (1) e (2)
ra cabelos - Podem causar reações alérgicas.

-	 l) Uso geral

------	 ----------------------- ------------

- Contém fenilenodiaminas
2)1150 profissional - Não utilizar para tingir cílios ou sobrance-

lhas
(2)
- Só para uso profissional.

-	 -	 - - --	 ---------------- ALad------_
Substâncias Corantes de oxidação pa- 10% calculado como base livre (1) e (2)
ra cabelos

--

- Podem causar reações alérgicas.
l)Uso geral - Contém diaminofcnéis -

2)Uso profissional - Não utilizar paro tingir duos ou sobrance-
lhas
(2)
- Só para uso profissional.

- -

a)Produtos para cuidado dos cabelos a)12% 11202 (40 volumes) pra- (a), (b) e (e)
b)Produtos para cuidados da pele sente ou liberada - Contém peróxido de hidrogênio.
c)Prottulos para endurecer unhas b)4% 14202 presente ou liberada - Evite contato com os olhos. Se o produto
d)Produtos para higiene oral c)2% 1-1202 presente ou liberada entrarem contato com os olhos enxágüe-os iate-

d)0,1% H202 presente ou libe- diatarnen(e.
rada. (a)

Usar luvas adeusdas.
5% calculado como formalddfdo Como conservante, consultar lista espec(. Proteger as cutículas com cera ou óleo. Con-Endurecedor de unhas

________________________ fies térss formaldeldo
a)Snbstância Corante de oxidaç8o pa- a)2% (a) 1
ra cabelos: b)2% - Não usar para tingir ciios ou sobrancelhas,
1 )Uso geral - Enxaguar imediatamente os olhos se o pro-
2)liso profissional duto entrar em contato coro os mesmos.
b)Agenlc para clarear a pele local- - Contém hidroquinona
mente (a) 2(a) 2

- Somente para uso profissional.
- Contém hidroquinona. Enxaguar imediatanten-
(e os olhos se o produto entrar em contato
com os mesmos.
(b)
- Conténs hidroquinona.
- Evitar contato com os olhos.

- - Aplicar sobre pequenas áreas.
- Em caso de irritação, suspender o uso.
- Não usar em crianças com menos de 12
'moo.

(a) e (b) 1 e 2s)Removedor de cutículas 	 a)5% em peso
b)Alisante para cabelos: b) - Contém álcali.
l)Uao geral 1)2% em peso - Evite contato com os olhos
2)Uso profissional	 2)4,5% em peso - Pode causar cegueira
c)Ajuste de pH em depilatórios 	 (a) e (b) A soma dos hidróxidos - Manter fora do alcance de
d)Para ajuste de p11 em outros pro-	 expressa cai peso como hidróxi- crianças.
(lutos	 do de nédio (b) 2

c)Até pH 12.7 - Só pala uso profissional
d)Até pft li (e)

- Manter fora do alcance de
crianças.

Evite contato com os olhos.
0% Contém Alfa-naftol

inibidor de corrosão	 0,2% Não usar com aminas secundárias e/ou
terciárias ou outras substâncias que for-

____________ 'nem nitrosaminas
sibidor de corrosão_____________ 0,3%

Sabonetes cshampoos	 1% calculado como fenol
a)Shampoos	 a)0,5% calculado como quinino

________ l-)calculado como quinino.

3 Acido OXáliCO,SeLIs ésteres C sais a

Sflcloanridasédicat*J - - -

6 Cloratos de metais alcalinos

8 me
 p-Fcnilenodiaminas, seus derit

dos o-substituIdos e seus sais. Deri
vados n-substituídos da o-Fcnileno
diarnina (/0

II IDiclorofcno(*)

12 Peróxido de hidrogénio (água oxige
nada) e Outras substâncias que libe-
reto peróxido de hidrogênio, incluir
do peróxido de carbamida e zinco

Is Fornralde(do

14 llittroquinona (/

15 llidróxido de sódio ou potássio (4)
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21Rc sorcinol	 a)Cor.tnte de oxidação para cabelo	 a)5% (a) l(/s) 

40 Mo,

41 Tria

38 Talc
do

39 Dia

36 Cio

37 Ace

j34 Aci
sais

35 1 -

32 'Sul

33ki
tI

cm

29Db
e 

30 Scs
sai!

31 dc

27lu]

23 Is

])Uso geral 	 b)0,5%	 - Contém resorcinol.
2)Uso profissional	 c)2%	 - Enxágüe bem os cabelos após a aplicação.
b)Shanipoos e loções para cabelos 	 - Não usar nas sobrancelhas nem nos dItos.
c)Produtos para combater a acne 	 - Lavar imediatamente os olhos caso o pro-

duto entre em contato com os mesmos.
(a)2
- Contém resorcinol.
- Só para uso profissional.
- Lavar imediatamente os olhos caso o pro-
duto entre em contato com os mesmos.
(b)(b)
- Contém resorcinol
(e)
- Contém resorcinol
- Lavar imediatamente os olhos caso o pro-
ditto entre em contato com os mesmos.

ulfitos alcalinos 	 (a) e (b) Depilatórios	 a)2% calculado como enxofre. 	 (a) e (b)
ulfitos alcalinos terrosos; 	 pH até 12,7 	 - Manter fora do alcance de crianças.

b)6% calculado como enxofre. 	 - Evite contato com os olhos
oH até 12,17

de zinco solúveis em água com	 1% calculado como zinco
-cção ao fesolsulfonato de zinco
idrosi-bcnzenossulfonato de cm-
e,piritiosstodczinco
hidroxi - benzenosulfonato de zin- Desodorantes, antitranspirantes e lo- 	 6% calculado como % de subs- 	 Evite contato com os olhos
(fe,no)9ingt24ç 	 cu adstringentes	 lância anidra
- Bis (hidroximetil) imidazoli- 	 a)Produtos para cuidado dos cabelos 	 a)2%	 a)Proibido seu uso na forma de spray (ato- (a) e (b)
- 2 - tiona	 b)Produtos para cuidados das unhas 	 b)2%	 -	 mizadores) e aerossóis. 	 - Contém 1,3-Bis(hidroximetil) imidazolidina-

b)O pH do produto como aplicado deve	 2-tiona
ser menor nue 4

feto de selúnio 	 Produtos para combater a caspa 	 1%	 - Contém sulfeto de selênio.
- Evitar contato com os olhos e pele itada.

omplexos de alumínio- zircônio 	 Antitr.snspirantcs 	 a)20% como complexo anidro 	 (a) e (b)	 (a) e (b)
roxicloretos AlxZr(OH)5Cl	 Alumínio-zircônio hidroxi-clora- 	 A relação entre o número de átomos de 	 - Não aplicar se a pele estiver irritada.
oinplexos de alumínio-zircôsio hi- 	 dos	 alumínio 	 o número de átomos de zir-
sicloreto de glicisa 	 b)5,4% como zircônio	 cônio deve ser entre 2 e 10.

A relação entre a soma dos átomos de
alumínio e zircônio (Al+Zr) e o número
de átomos de cloro deve ser entre 0,9 e
2,1.
Proibido em produtos em forma de ae-
rossóis e spray (atomizadores)

ridróxido de Slumínio seus sais e Antitranspiran tes 	 25% base anidra	 Aplicar somente nas axilas. Mio aplicar sobre
plexos	 a pele irritada. Em caso de irritação suspender

'5 USO.
loridróxido de alumínio, seus sais Antitranspirantes 	 25% base anidra	 Aplicar somente nas axilas. Não aplicar sobre
mplexos	 a pele irritada. Em caso de irritação suspender

ouso.
iuicloridróxido de alumínio,scus	 Antitranspirsntes	 25% base anidra	 Aplicar somente nas asilas. Não aplicar sobre
e complexos	 a pele irritada. Em caso de irritação suspender

o uso.
reto de alumínio	 Antitranspirantes	 15% base anidra	 Proibido em aerossóis 	 Aplicar somente nas axilas. Não aplicar sobre

a pele irritada. Em caso de irritação suspender
ouso.

'alo de alumínio taisiponado 	 Antitranspirantes	 8% como sulfato de alumínio	 Proibido em acrossóis 	 Aplicar somente nas axilas. Não aplicar sobre
tamponado com 8% de lactato,	 a pele irritada. Ela caso de irritação suspender
de alumínio '	 o uso.

uinolinol e sulfato de 8-hidroxi- 	 .i)Estabilizador de peróxido de hidro- a)0,3% calculado como base
olínio	 gênio cm produtos para cuidado dos 	 b)0,03% calculado como base

cabelos que se enxague
b)Estabilizador de peróxido de hidro-
gênio em produtos para cuidado dos

-	 - 	 dos;osuenoseesxagire 
lo etidrônico e seus sais (Ácido 	 a)Cuidado com os cabelos	 a) 1,5%
Itidroxietileno-difosfônico) e seus h)Sabonetes 	 b)0,2%

Çâmilqs_qNpre,%LcLs_cort^Q ácido)
Fesoxipropaso- 2 - ol 	 2%	 Somente em produtos para enxaguar. Proi-

bido o uso em produtos para higiene
oral. Como conservante, ver lista espec(-

eto de estrôncio hexahidratado 	 Cree dental 	 3,5% Calculado como estrôncio.	 - Contém cloreto de estrôncio.m 
	 rica.

substâncias permitidas, o conteú-
Quando misturado com Outras 	 - Não se recomenda uso frequente em crianças

do total de estrôncio não deve su-
rrar
arato de estrôncio beinihidratado 	 Creme dental 	 3,5% Calculado como estrôncio.	 - Contém acetato de estrôncio.

Quando misturado com outras 	 - Não se recomenda o uso frequente em erian-

do total de estrôncio não deve 55-
substâncias permitidas, o contei)- 	 ças

o: Silicato de magnésio hidrata- 	 a)Produto cm pó para crianças com 	 (a) e (b) 	 (a)

-	 -	 -	 -	 blousros produtos 	 - 	 'rruura.____________________
menos de 3 anos	 Sem limites	 -	 - Manter o pó afastado- do nariz e da boca da

anolamidas de ácido graxo 	 Máximo teor de dialcanolami-	 Não usar em sistemas nitrosantea. Máxi-
nas: 0,5% 	 mo teor de dialcanolamisa em matérias-

primas : 5%
Máximo teor de N-nitroso-dialcanolami-
na: Soppm. Embalar em recipientes livre
de nitritos.

oalcanolaminas	 Máximo teor de dialcanolami-	 Não usar em sistemas nitrosantes. Pureza
nas: 0,5% 	 mínima : 99%.

Máximo teor de alcanolaminas secundá-
rias em matérias primas : 0,5%. Máximo
cor de N-nitroso dialcanolanslna:
50ppm.Embalar em recipientes livres de
nitritos.

b)Outros produtos 	 b)Sem limite 	 Não usar cm sistemas nitrosantes. Pureza
canolaminas 	 a)Produtos que sito se enxágüe 	 a)2,5%	 (a) e (b)

mínima : 99%.
Máximo teor de alcanolaminas secundá-
rias em matérias primas : 0,5%. Máximo

-	 teor de N-nitroso dialcasolamina:
50ppm.Embalar em recipientes livres do
nitritos.
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42 Hidróxido de estrôncio ajusto de pH em depilatórios 3.5% calculado com Sr. pH mó- Manter fora do alcance de crianças. Evitar que
xirnol2.7 oprodutgjjgjgs olhos

43 Peróxido de estrôn.io Preparações para cuidados dos cabe
los, de

4,5% calculado como Sr na pre
parsção pronta para uso

'l'odos os produtos devem seguir as re- Evitar o contato com os olhos Enxaguar ime-
distamonte os olhos se o produto entrar em coEi-uso profissional, que se eu-

xágllem
do	 de hidrogêniocomendações	 peróxido

tato com os mesmos. Só para uno profissional.
-	 -- --	 --

44 Enxofre Produtos para combater a caspa e a 10%
acne

45 Acido undccilênico e seus sais de aia- Produtos para combater a caspa 2%
co, amidas, monoetanolamidas e sul-
fosuccinatos.

-	 --	 -	 _ -- - —46 Cctoconazol	 --	 -- — Projutosparacpjpbajçr_i caspa —
Corno conservante consultar lista especí-47 4.Cloro-3,5-xilcnol Produtos para combater a caspa 0,5%
fica

48 l-(4-Clorofcnoxi)-1-(1-imida -zolil). Produtos para combater a caspa 0,5%

-

1,3-dimetil -2-batanona
--	 -	 _49 lFlic(tqxi :LitI)pjtiajo4lo_dezinço Produtos para combater	 caspa

50 1-Hidroxi-4-metil-6-(2,4,4-trimetit- Produtos para combater a caspa 1%
pcntil-2-(IH)-Piridona e sal de mo-
noetanolamina_ _________

SI Acido salicílico a)Produtos para combater a caspa a)3% Corno conservante consultar lista espccf-
t)pdutojpgçgçornbateraacne h% rica

57 Acetato de chumbe Tintura capilar 0,6% (expresso em Pb) — Manter fora do alcance de crianças.
— Evite contato com os olhos.
— Lave as mãos após o uso.
— Contém acetato de chumbo.
- Não use para tingir os cílios, sobrancelhas e
bigodes.
—Casresenteijtacodescqminuarousa,

Metanol58 Denaturanle para etanol e isopropa- 5% máximo calculado como %
_____________________________ sol________ 4eetanoldoJqpçopgpol

59 Acido tioglicólico e acuo sais a)Produtos para alisar ou ondular os a) (a). (b) e (e)
cabelos 1)8% pronto para uso -. Contém tiogticolatoo,
t)Uso geral p11 = 7 a 9,5 — Siga as instruções de uso.
2) Uso profissional 2)11% pronto para uso — Manter fora do alcance de crianças.
b) Depilatórios pFt = 7 a 9,5 — Somente para uso profissional (quando cor-
c)Outros produtos paro cabelo que b) 5% pronto para uso responda)
são removidos pH = 7 a 12,7 — Evitar contato com os olhos. Em caso de con-
após a aplicação, e) 2% pronto para uso tato com os olhos, enxágüe abundantemente

pFl = 7 a 9,5 com água e consulte um médico.
Porcentagens calculadas como — Use luvas adequadas.
ácido tioticótico.______

60 Monofluorfosfaso de amônio a)Dcntifrfcios a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros — Contém monofluorfosfato de amônio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total — Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

Monofluorfosfato de cálcio (a) e (b)61 a)Dentifrícioa is)0,15% expresso em flúor.
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros — Contém monofluorfosfato de cálcio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com nscnoa do 6 anos
de flúor são excederá à 0,15% de idade.

a)Dentifrícios a)0.15% expresso em flúor. (a) e (b) Contém monofluorfoafato de potássioMonofluorfosfato de potássio
62 b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros (b)

compostos de flúor permitidos — Não usar em Crianças com menos de 6 anos
nesta lista a concentração total de idade.
de flúor não excederá à 0,15%

a)DentifrÍcios
b0547m

63 Monofluorfosfato de sódio a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)
b)Esxaguatório bucal Quando misturado com outros — Conténs monofluorfosíato de sódio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

a)Dcntifrfcioa
24pm______

64 Ftuorcto de Sódio a)0,15% expresso em flúor. - (a) e (b)
b)Enxnguatório bucal Quando misturado com outros - - Contém fluoreto de sódio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total — Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.
h)202,5 - 247,5ppm

65 Fluoreto de potássio 	 a)Dcntifrfcioa a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros — Contém fluoreto de potássio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total — Não usar cm Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

247 5
66 Fluorcto de amônio	 a)Dsntifrícios a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)

b)Enxaguatório bucal Quando misturado com Outros — Contém fluoreto de amônio
flúor pcompostos de flermitidos (b)

nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anda
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

_247,5 ppm
67 Fluoreto de alumínio	 a)Dentifrfcios a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)

b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros - Contém fluoreto de alumínio
compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total — Não usar cio Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.
b)202,5-247,5ppm

68 Fluoreto eatanoso	 a)Dcntifrfcios a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros — Contém fluoreto estanoso

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.
b)202.5 - 247.Sporo
a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)69 Fluorcto de magnésio	 a)Dentifrícios

b)Enxsguatório bucal Quando misturado com outros — Contém fluoreto de magnésio
compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total — Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à P,15% de idade.
h)202,5 - 247,5nora
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701--tuoreto de cálcio a)Dentifr(cios a)0,15% expresso cm flúor. (a) e (b)
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros - Contém fluoreto de cálcio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

71 Ftuørcto ás licxadccilamónio
-	 ----

.․)Dentifrícios a)0,15% expresso cm flúor. (a) e (b)
b)Enxaguatslrio bucal Quando misturado com outros - Contóm fluoreto de hexadecilamônio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.
b)202,5 - 247.5 ropo

72 Dihidrofluoreto de 3-(n-hexsdccil-n-
-

s)DentifríciosT a)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)
2-bidroxictitamõnio) Propil-bis (2-1 li- b)Eaxaguatório bucal Quando misturado com outros - Contém Dilsidrofluoreto de 3 - (n-hexadecil-
droxiettt) amônio compostos de flúor permitidos n-2.hidroxietil.amônio) Propil - bis (2 -hidro-

nesta lista, a concentração total xietil)amônio
de flúor não excederá à 0,15% (b)
b)202,5 - 247,5 ppm Não usar em Crianças roni menos de 6 anos

-deidade. --	 -

73 Dihidrotluoreto de NNN'-tris(polio- a)Dentiírfcios a)0.15% expresso em flúor. (a) e (b)
;xietilenot-N-hcxadecil propilenodia- b)Enxaguatório bucal Quando misturado com Outros - Contém Dihidrofluoreto de N, N',N'. trio (p0
mina compostos de flúor permitidos

-

lioxietileno) - N -hexa - dccii propilenodiamina
nesta lista, a concentração total (b)
de flúor não excederá à 0,15% Não usar em Crianças com menos de 6 anos
h32025-247jppm - de idade.

74 Ilidrotluoreto de nicometanol a)Dentifrfcios a)0,15% expresso cm flúor. (a) e (b)
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com Outros - Contém hidrofluoreto de nicoinctanol

compostos de flúor permitidos (b)
- nesta lista, a concentração total

-

Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.
b)205 - 247.5 pino

75 Fluoreto de octadecenil amônio a)Dcntifrfcios a)0,I5% expresso em flúor. (a) e (b)
h)Erixaguatórto bucal Quando misturado com outros - Contém flsoretn de acladecenti amônio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças cota menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

247 ______ -	 - ----- -----------

76Fluorsiticato de sódio a)Dcntifrfcios a)0.15% expresso em flúor. (a) e (b)
b)Enxaguatório trocaI Quando misturado com outros - Contém fluorsilicato de sódio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 silos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.
b)202,5 - 247.5 pum

77 Pluorsittcato de amônio a)Dentifrícios a)0,15% expresso cm flúor. (a) e (b)
b)Enxagtiatório bucal Quando misturado com outros - Contém Fluorsilicato de amônio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

Fluorsilicatrs de potássio s)0,15% expresso em flúor. (a) e (b)78 a)Dentifrfcios
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros - Contém Fluorstlicato de potássio

compostos de flúor permitidos (b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0.15% de idade.

a)015% expresso em flúor. (a) e (b)79 Fluorsilicato de magnésio a)Dcntifrícios
b)Enxaguatório bucal Quando misturado com outros - Contém Fluorsilicato de magnésio

compostos de flúor permitidos b)
nesta lista, a concentração total - Não usar em Crianças com menos de 6 anos
de flúor não excederá à 0,15% de idade.

--	 -- b2O5-24jrn_____
a) Alisaste para cabelos a) (a) 180 Hidróxido de Lftio (4)
I)Uso geral 1)2% em peso - Contém álcali.
2)Uso profissional 2)4,5% cm peso - Evite Contato- com os olhou
b)Outros usos - Pode causar cegueira

- Manter fora do alcance de
crianças.
(a) 2
- Somente para uso profissional
- Evite contato com os olhos
- Pode causar cegueira

81 Hidróxido de Cálcio a)Alisante para cabelos a)7% em peso como
contendo dois rompo- hidróxido de cálcio (a
nentes: Hidróxido de - Contém álcali
cálcio e um sal de Evite contato com os olhos
guanidina Pode causar cegueira
hl.Q!tILos usos - Manter fora do alcance de crianças

82 Borato de sódio a)produtos que entram em contato a)I% (a) e (b) (a) e (b)
com mucosas b)3% Proibido em aerossóis - Não usar em crianças com menos de 3 unos

-	 -

83

b)outros produtos

a)produtos que entram em contato a)0,5%

________________________
(a) e (b)

de idade

(a) e (b)Perborato de sódio
com mucosas b)3,0% Proibido em aerossóis - Não usar em crianças com menos de 3 anos

-	 - ______Lb)pgtçqsnp1qs - de idade

LIS 1.\ DL sLBsrÂNctAs QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL COSM1IC0S E PERFUMES NÃO DEVEM CONTER, EXCETO NAS CONDIÇÕES E RESTRIÇÕES ESTABELECIDAS ATÉ 3011212000

SUBSTÂNCIA
ORD

Ia Nitrato de prata

-
	 Dic lorometano

CAMPO DE APLICAÇÃO
E/OU USO

Somente cai produtos destinados a
Icolorir os duos e sobrancelhas

CONCENTRAÇÃO
MÁXIMA AUTORIZADA

NO PRODUTO FINAL

(quando se encontra mistu-
) com 1, 1, 1 - tri clorocta-
a concentração total não de-

OUTRAS LIMITAÇÕES
E REQUERIMENTOS

como máximo conteúdo de impu-

CONDIÇÕES DE USO
E ADVERTÊNCIAS QUE
DEVEM CONSTAR NO

Contém Nitrato de prata.
Enxaguar os olhos imediatamente na o pro-
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ANEXO VI

LISTA DE SUBSTÂNCIAS PROIBIDAS

() Adaptação cm português do Internationsl Non-Proprictary Name
(INN), por entender-se que ó nome comuntente utilizado.

l-N - 5 - Clorobenzoxazol - 2 - ilscctsmids
2-Hidróxido de 2 - Acetoxietiltrimctilamônio (acetilcoTina e seus
sais)
3-Aceglumato de Ocaso! 5

4-Espironolsctona°
5-Acido [4 - (4 - Hidróxi - 3 - iodoíenoxi) - 3, 5 - diiodofenil] acético
e SeUS Sais
6.MetOtrex ato*
7-Acido Aminocapróico° e seus sais
8 Cincofen* seus sais, derivados e sais destes derivados
O 5.ckln Tiroprópice'° e seus sais
]0- Ácido Tricloroacólico
1 l-Acositum nspellus L. (folhas, raízes e preparações galênicas)
12-Aconitina (principal alcalóide do Aconitum nspellss L.) e seus
sais
13-Adonis vernslis L. e suas preparações
14-Epinefrina°
IS-Alcalóides de RauwoWta serpentina e seus sais
16-Álcoois de Alquinos, seus ésteres, éteres e sais
17-Isopecsalins 5

18-lsotiocianato de Alua
19-Aloclamida° e seus sais
20.Nslorfina*, seus sais e éteres
21-Aromas Simpaticomimóticas que atuam sobre o sistema nervoso
central
22-Anilina, seus sais e derivados hslogensdos e sslfonsdos
23-Betoxicaína° e seus sais
24-Zoxazolamiss°
25.Peocsinamida*, seus sais e derivados
26-l3cnzidina
27.Tuaminoheptaso*, seus isôntcros e sais
28-Octodrina 5 e seus sais
29-2 - Amino - 1, 2 - bis (4 - ntctoxifenil) etsnol e seus sais
30-1, 3 - diinetilpcntilaniina e seus sais
31-Ácido 4 - Aminosalicllico e seus sais
32 Tulsidinas. seus isômeros, sais e derisados hskgenados e sul
fosados
33-Xilidinas, seus isômcros, sais e derivados halogenados e sulfo-
nados

1 liiipciatsuini [(9 (3 isetillsul 2 cnik'si) fure' (3. 2 g) cromen
- 7 - oual]
35 Amsii maias e suas preparações galênicas
36-2, 3 - Dicloeo - 2 - mç-lilbutsno
37-Substâncias com efeito androgênico
311 óleo ele Antraceno
39-Antibióticos
40-Antimônio e seus compostos
41 .Apocynumn cannabinuss L.e suas preparações
42-Apomorfina (R 5, 6, óa, 7 - tctrahidro - 6 - mclii - 4H-dibcnzo -

4, e, g) quinolina lO. II diol) e seus sais
4-Arsênico e seus compostos
44-Atrops belladonna L e suas preparações
45-Atropina, seus sais e derivados
ló-Sais de B.írmo, exceto solfato de bócio. sulfeto de bário. Iscas e
pigmentos preparados sob as condições descritas em outras Listas de
Sshstiinctas
47-Bcnzeso
48-Ben'aimidaiol - 2 (311) - ona
49-lleszscepinas e henzodiazepinas
50-llenzoato de 1 - Dimsctilanmimtonmetil - 1 - mnctilpropil (amilocafna)
e seus sais

1-Bescoato de 2. 2, 6, Teimelil - 4 - piperidil (benzamina) e seus
Sais
52-1suc;trhosa,ida5

3-t3endeot1umetiazida° e seus derivados
54-Berílio e seus compostos
S5-Elemento Bromo
56-Tosilato de B retili, s*
57C.mrhromaln
58-Bromisoval°
59-Beosfeniramina5 e seus sais
60-Brosmetes ele Bcuzmlõeio
61 -Brometo de Tetrilanmônio 5

62-Bntciaa
63.Tetracalna* e seus sais
64-Mofebntazona 5

65Tolbntammda 5

66-Carhutamida5

67-Fenilhutazona5

611-Cómlmio e seus compostos
69-Cantarmdas, Caulharis vcsicaloria
70-Anidrido de (IR, 25(-Hexahmdro - 1, 2 - dimetil - 3. 6 - epo-
xmttalico (cantari'Iina)
71 -Fenprohamato5

72-Nitroderivados de carhazmml
73-Dissnlfeto de Carbono
74-Calalase
75-Ccfimlina e seus sais
76-Chenopodium anbeosioides (óleo essencial)
77-2. 2. 2 - Tricloeoetans - 1, 1 - diol
75-Cloro
79 -Clorpropansida
si) ('lmmrimtrato de Difenoxilatou
li	 ,ridrato mie 4 - Fenilazofenileno - 1,3 - diasmiso c-imrato (elo-
rmetr.mt,) eitemmtn de crisoidina)
82Clor,oxazomta*

83-2 - Cloro - 6 - metilpirimidim - 4 - ildimetilamina (crimidina -
ISO)
84-Clorprolixeno* e seus sais
85-Clofenamida 5

86-N, N - bis (2 - eloroetil) metilamius N'óxido e seus saiu
87.Clorntetina* e seus sais
88-Ciclofosfamida° e seus sais
89-Manomustina° e seus sais
90-Butanilieafna° e seus saiu
9 l-Clormezanona°
92-Triparanol 5

93-2 - (2 - (4 - Clorofenil) - 2 - fenilacetil) indano 1, 3 - diona
(clorofacinona - ISO)
94-Clorofcnoxanmina°
95-17enaglicodol°
96-Cloroelano
97-Crômio, ácido crômico e seus sais
98-Clavicepa purpures Tul., seus alcalóides e preparações galênicas
99-Conium maculatum L. (fruto, pó, preparações galênicas)
100-Ciliciclanuida9

101-Benzenosulfonalo de Cobalto
102-Colchicina, seus sais e derivados
103-Colclticosida e seus derivados	 -
104-Colchicum autumnale L. e suas preparações galênieau
105-Convalatoxina
106-Anamirta cocculus L. (fruto)
107-Croton tiglium (óleo)
108-1 - Bulil - 3 (N - crotonoilsulísnilil) urdia
109-Curara e curarina
1 l0-Çurarizantes sint&icos
III -Acido Cianídrico e seus sais
112-2 - alfa - Ciclohcxilbcnzil (N, N, N', N' - tetractil) trimcti-
lcncdiamina (fenctamina)
1 l3-Ciclonmesol e seus sais
1 14-Hexacielonato de Sódio*
1 15-Hexapropinmto5

II 6-Dextropropoxifcno°
117-o, o' - Diacelil - N - sIiI - N - nnrmorfina
118_Pipazetsto* e semys sais
119-5 - (alfa bela - Dibromofenclil) - 5 - metillmidanto(na
120-Sais de N, N' - Pentametileno bis (trimctilamônio), por exemplo
Brometo de Pentamctônio°
121 Sai,, de N, N	 ((Metilimino) dictileno) bis (etildimctilamôuio),
por exemplo Bronmcto de azametônio°
1 22-Ciclarbamato 5

123-Clofettotano 5 DDT (ISO)
121 Sais de Ik-xamctilenu bis (trimetilamôuio), por exemplo Brometo
ele l4cxamnetônio*
1 25-Dicloeoctsnos (cloretos de etileno)
126-Dicloeoctilenos (cloretos de acetileno)
127-Lismírgids o seus sais
128-2 - Diclilamninsctil 3 - hidroxi - 4 - fenilbenzoato e seus sais
129.Cinclmocafna* e seus sais
130-Cinamnaio de 3 - dielilaminopropila
131-Fosforotionato de o. o' - dietil - o - 4 - nitrofenil (paratiOn -
ISO)
132 Sais de Oxalilhis (iminoetileno) bis [(o 	 clorobenzil) dietila-
mnônio], por exemplo Clorcto de Anmbenôniot
133_Mcliprilon* e seus sais
134-Digitalina e todos os lmcterouídcoa da Digitalis purpurca L.
135 7 (2 Hidroxi 3 [(2 - hidroxictil) - N mctilamino] propil)
teolilina (xantinol)
136-Dioxctcdrina 5 e seus sais
137-Piprocnrario°
138-Propifesazona*
139-Tetrabcnazina5 e Seus sais
140-Captexlisnmo 5

141Mefcclorazmna5 e seus sais
142-Dime)ilamstina
143-1. 1 - Bis (dmnmclilaminometil) propil benzoato (atamidricaína, ali-
pina) e seus sais
144_Metapirilcno* e seus sais
145Melanícprammsosa* e seus sais
146-Anmitripliiina° e seus sais
147-Mctformnina 5 e seus sais
148-Dinilralo de tsosoebids
149-Malononitrita
150-Succinouitrila
151-1uôntcros de Dinitrofenol
152-lnproquona*
153_Dimevamida* e seus sais
154-Difesilpiralina 5 e seus saia
155_Sulfinpirszona*
156-Sais de N - (3 - Carbamoil - 3, 3 - difenilpropil) - N. N -
diisopropilmctilamônio, por exemplo iodeto de isopropamida*
157-Benactizimma5

I58Benzatropina5 e seus sais
159-Ciclizina * e seus sais
160-5, 5 - Difemmil - 4 - imidszolidona
161_Probcnceida*
162,Dissulfiram*; Tiram (ISO)
163-Emsmetina, seus sais e derivados
164-Efedrina e seus sais
165-Oxansnmida e seus derivados
166-9scrisa ou tisostigmina e seus sais
167-Esteres do ácido 4 - anminobeuzóico, com grupo amina livra,
exceto os mencionados em outras Listas de Substâncias
168-Caranmifemmo° e seus sais
169-Dietil 4 - nitrofcnil fosfato
170-Isletetolteptazina* e seus sais
171-Oxfcneridina 5 e seus sais
172-Etoheptazina5 e seus sais
173_Meleptazina* e seus sais	 -	 -

174_Metilfcnidato* e seus sais
175-Doxilamina° e seus vaia
176-Tolboxano5 	-
177-4 - Benziloxifenol, 4 - mctoxifenol e 4 - etosifenol
178-Paretoxicafna * e seus sais
179-Fenozalosa5

180-Clutetimida5 e seus sais
181-Óxido de Etileno
182_Bemegrida* e seus sais
183-Valnoctamnida*
1 84-Haloperidol5

185-Paramclasona°
186-Fluanisona°
1 87TriflupeeidoI*
1 88-Fluorcsona
1 89-Fluoronracil°
190-Ácido Fluorídrico, seus sais normais, seus complexos e Isidro-
(luorelos; exceto os mencionados em outras Listas de Substâncias
191-Sais de Furfuriltrinietilamônio, por exemplo iodeto de furtre-
tônio°
1 92-Galanlamsiva 5

1 93-Progeslogenos
194-1, 2, 3, 4, 5, 6 - 1-lexaclorociclohexano (BHC - ISO) (lindano)
195-(IR, 4S, 5R, 8S) - 1, 2, 3 ,4, lO, lO - Hexacluro - 6,7- epoxi -
1, 4, 4a, 5, 6, 7, 8, 8a -octahidm - 1, 4:5, 8 - dimelanonaftaleno

(cndrim-ISO)
196-Hexaeloroctano
197-(1 R, 4S, SR, 8S) - 1, 2, 3, 4, lO, lO - Hexacloro - 1, 4, 4a, 5, 8,
8a - hexahidro- 1, 4:5, 8 - dimetanonaftalcno (isodrim - ISO)
1 98-Flidrastina, Imidrastinina e seus saio
199-1-lidrazidas e seus sais
200-1-lidrazina, seus derivados e seus sais
201-Octamoxin° e seus sais
202-Warfarin° e seus sais
203-Acetato de Etil bis (4 - hidroxi - 2 - oxo - 1 - benzopiran - 3 -
II) e sais do ácido	 -

204,Metocarbamol*
205-Propatilnilrato*
206-4, 4' - Dilmidroxi - 3, 3' - (3 - metiltiopropilideno) dicumarina
207-Fenadiazol°
208-Nitroxolina e sena sais
209-Hioscíamins, seus sais e derivados
210-Hyoscianmns niger L. (folhas, sementes, pó e preparações ga
lênicas)
21 l-Pemolina° e seus sais
212-Iodo
213 Sais de Decametileno bis (trimetilamônio), por exemplo brometo
de decamelônio
214-Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brol. e espécies relaciona-
das) (raízes, pó e preparações galênicas)
215-(2 - Isopropilpenta - 4 - canil) urdia (apronalida)
216-Alfa - santoaimma ((3S, 5aR, 9bS) . 3, 3a, 4, 5, 5a, 9b - hexaltidro
- 3, Sa, 9 - teimnetilnafto (1. 2 - b) fueano - 2, 8 - diona
217-Lobelia intlatmt L. e suas preparações galênicas
218'Lobelina* e seus sais
219-Barbitúricos	 -
220-Mercúrio e seus compostos, exceto aqueles casos especiais mcn
cionados em 0511-as Listas de Substâncias
221-3, 4, 5 - Trimetoxifcnetilamisma e seus sais
222-Metaldeído
223-2 - (4 - Alil - 2 - metoxifenoxi) - N, N - dictilacetamida e seus
sais
224-Coumetarol 5

225-Dextromslorfano 1 e seus saio
226-2 - Metilheptilamina e seus sais
227-Isometa)mcplcso° e seus sais
228-Mecamilsmnina5

229-Guaifencsina5

230-Dicoumarol 5

231_Fenrnclraziva*, seus sais e derivados
232-Tiamazola5

233-3, 4 - Dihidro - 2 - metoxi - 2 - metil - 4 - fenil - 2H, 51-1, pirauo
(3, 2 - e) - (1) - benzopirano - 5 - ona (ciclocumarol)
234-Csrisoprodol*
235-Meprobamalo5

236-Tcfazolins° e seus sais
237-Atecolius
238-Mctilsulíato de Poldimma*
239-11idroxizina5

240-2 - Naftol
242-1 - o 2 - Nsftilansinaa e seus sais
243-3 - (1 - Naftil) - 4 - hidroxicumarisa
244-Nafazoliva 5 e seus sais
245-Neostigmina e seus sais, por exemplo brometo de neostigmina*
246-Nicotina e seus sais
247-Nilritos de Amil
248-Nitrilos Inorgânicos, com exceção do Nitrilo de Sódio
249-Nitrobenzeno
250-Nitrocrcsóis e seus sais de Metais Alcalinos
251-Nitrofurantofna5

252-Furazolidona5

253-Propano - 1, 2, 3 - triil trinitrato
254-Acenocoumaeol 5

255-Ferrmsto alcalino de Pentacianonitrosilo (-2)
256-Nitrostilbenos, seus homólogos e derivados
257-Noradreaalina e seus sais
258-Noscapiva* e seus sais
259_Guanetumlins* e seus sais
260-Estrógcmmoo
261 -Olcandriva
262.Clortalidona5

263-Pcletierina e seus sais
264-l?entacloroelano



44	 Seço1	 Diário Oficial	 n5 169-E, quinta-feira, 31 de agosto cíe2ÔbO
- -

	 15SN1415-1537
tu.

265-Tctranilrato de Pcntacritritila
266Pctricloral*
267_0ctastilsmina* e seus sais
268-Acido Pfcrico
269Fenacemida*
270-Difcneloxazinat
271-2 - Fenilidano - 1, 3 - diona (fcnindiona)
272-Etilfcaacemida 5

273Fenprocumona*
274Feniramidol*
275_Triasltcreno* e seus sais
276-Pirofosfato de Tctractila, TEPP (ISO)
277-Fosfato de Tritolila
278,Psilocibina*
279-Fósforo e fosfetos metálicos
280_Talldolntda* e seus sais
281-Physostigma vcncnosum l3aIf.
282-Picrotoxina
283-Alfa - piperidina - 2 - acetato de ilbenzila, na forma levorotatória
(lesofacctoperano) e seus sais
284-Pipradrol 5 e seus sais
285Azsciclonol* e seus sais
286Bictamivcrina*
287_Butopiprina* e seus sais
288-Chumbo e seus compostos, com exceção daqueles mencionados
cm outras Listas de Substências
289-Conifaa
290-Prunus laurocerasus L. (agua de laurel cereja)
291 _Mctirapona*
292-Substõncias Radioativas
293-Junipenis sabina L. (folhas, óleo essencial e preparações ga-
lênicas)
294-Hioscisa, seus sais e derivados
295-Sais de Ouro
296-Selêsio e seus compostos, com exceção do dissulfeto de setênio
sob as condições estabelecidas em outras Listas de Substâncias
297-Solaasm nigrum L. e suas preparações galênicas
298-Esparteína e seus saia
299-Gticocorticóides
300-Datura stranlonium L e suas preparações galênicas
301-Estrofantinas, suas aglsconas e seus respectivos derivados
302-Espécies de Estrofantos e suas preparações galênicas
303-Estricnina e seus sais
304-Espécies de Eatricnos e suas preparações galênicas
305-Narcóticos, naturais e sintéticos
306-Sulfosaistidas (sulfanilastidas e seus derivados obtidos pela subs-
tituição de uns ou mais átomos de Flidrogênio do grupo Amino) e
seus sais
307_Suttismo*
308-Neodimo e seus sais
309_Tiotepa*
310-Telúrio e seus compostos
31 I-Xilometazotina° e seus saia
3 12-Tetracloroctileno
313-Tetracloreto de Carbono
314-Tetrafosfato de Hexaetila
315-Tálio e seus compostos
316-Extrato de Glicosídeo de Thevetia neriifolia Juas.
3 l7-Etiosamids
31 8_Fenotiszina* e seus compostos
319-Tiourdia e seus derivados, exceto os mencionados cm outras
Listas de Substâncias
320Mefcseuina* e suas ésteres
321-Vacinas, toxinas e soros
322-Tranilcipronsina* e seus sais
323-Tricloronitrometano (cloropicrina)
324-2, 2. 2 - Tribromoetanol (álcool tribromoetítico)
325.Triclorometina* e seus sais
326_Tretaluina*
327-Trietiodeto de Galamina 5

328-Urgises scilla Stern. e suas preparações galênicas
329-Vcratriaa, seus sais e preparações galênicas
330-Schoeaocaulon oflicisale Lind. (sentastes e preparações galê-
nicas)
331-Veratrutn Spp. e suas preparações
332-Msnômero Cloreto dc Vinllico
333_Ergocalciferol* e Colecalciferol (Vitaminas 02 e D3)
334-Sais de Ácidos O - alquilditiocarbônicos
3354olsimbina e seus sais
336-Dinietil sulfóxido 5

337_Difenidramina* e seus sais
338-4 - ter - Butilfenol
339-4 - tere - Butilpirocatecol
340-Dihidrotaquiutcrol*
341 -Dioxasa
342-Morfolina e seus sais
343-Pyrethram album L. e suas preparações galênicas
344-Mateato de 2 - (4 - Metoxibenzil - N - (2 - piridil) amisej
etildimetilaatina
345_Tripetenamina*
146-Tetraclorosalicilanilidas
347-Diclorosalicilanilidas
148 Tetrahromosalicilanilidas
349-Dibromosalicilanilidas
350-Bitiossl°
351-Monossulfetoa de Tiuram
352-Dissulfetos de Tiuram
353-Dinsetilformamida
14 4 Frnilhut 1 en 2 ona
1Ç Hru,ostos do álcool 4 ltldroxi 3 mt-toxicinamllico, exceto
para o conteúdos normais em essências naturais em uso
156 Furrcutnarinas (por exemplo trioxisalano* 8 metoxipsoraleno,
5 - metoxipsocuteno), exceto para os conteúdos normais em essências

naturais em uno. Em Protetores Solares e Produtos para Bronzear o
teor de furocumarina deve ser menor que lmgíKg
357-Óleo de semente de Laucus uobilia L. 	 -
358-Safrol, exceto para os conteúdos normais em essências naturais
em uso, não excedendo as seguintes concentrações: 100 piaria no
produto acabado e 50 ppm em produtos para uso dental e higiene
oral. Não deve estar presente em cremes dentais especificamente para
crianças.
359-5, 5' - Di - isopropila - 2, 2 - dimetilbifenila - 4, 4' - diil
dihipoiodito
360-3' - Etil - 5', 6', 7, 8' - tetrahidro - 5', W. 8', 8' - teframetil - 2'
acetonaftaleno (acetil etiltetrametíl tetralina, AETF)

361-o - Fenilenoeliamina e seus anis
362-4 - Mclii - m - fenilenodismina e seus sais
363-Ácido Aristolóquico e seus sais
364-Clorofórmio
365-2, 3. 7, 8 - Tetractorodibenzo - p - dioxina
366-2, 6 - Dimetil - 1, 3 - dioxana - 4 - II acetato (Dimetoxana)
367-Piritíonato de Sódio (INNM)
368-N - (trictoromctiltio) - 4 - eiclohexeno - 1, 2 - dicarboximida
(Captano)
369-2, 2' - Dihidroxi - 3, 3', 5, 5', 6, 6' - hexaclorodifcnilmetano
(Hcxsclorofcno)
370-6 - (Piperidinila) - 2, 4 pirimidinodiasnina - 3 - óxido (Mi-
noxidil) e seus sais e derivados
371-3, 4', 5 - Tribromossalicitanilida (Tribromousalano)
372-Phytolacca Spp. e asas preparações
373.Tretino(ns* (ácido retinóico e seus sais)
374-1 - Meloxi - 2, 4 - diaminobenzeno (2, 4 - diaminoaninol - CI
76050) e seus sais
375-1 - Metoxi - 2, 5 - diaminobenzeno (2,5 - diaminoanisol) e seus
saiu	 -
376-Substância Corante Cl 12140
377-Substância Coraste CI 26105
378-Substância Corante Cl 42555; Substância Corante CI 42555-1;
Substância Corante CI 42555-2
379-Amil - 4 - dimelilaminobeuzoato, misturas de isõmeros (Pa-
dimato A (INN))
380-11 - alfa - Hidroxipregn - 4 - ene - 3, 20 - diona e seus
ésteres
381-Substância Corante CI 42640
382-Substância Corante Cl 13065
383-Substância Coraste CI 42535
384-Substância Corante CI 61554
385-/sntiandr6genos com estrutura esteroidal
386-Zircônio e seita compostos, exceto os complexos mencionados
em outras Listas de Substâncias
387-Tirotricina
388-Acetonilrila
389-Tetrahidrozolina e seus saiu
390-1-lidroxi - 8 - quinolina e seus sulfatou, exceto para os men-
cionados em outras Listas de Substâncias
391-Ditio - 2, 2' - bispiridina - dióxido 1, 1' (aditivo com sulfato de
magnésio triltidratado) - (piritionato dissnlfeto + sulfato de mag-
nésio)
392-Substância Corante CI 12075 e suas lacas, pigmentos e saiu
393-Substância Corante CI 45170 e CI 45170:1
394-Litiocsína
395-1, 2 - Epoxibutano	 -
396-Substância Corante Cl 15585
397-Lactato de Estrôncio
398-Nitrato de Estrôncio
399-Policarboxilato de Estrôncio
400-Pramocaína
401-2, 4 - DiatsJinofeniletanol e seus sais
402-Nitrosaminas
403-Dialcanolaminas Secundárias
404-4 - Amino - 2 - nitrofenol
405-2 - Meti[ - m - fenileitodiamina
406-Musk Ambrete
407-Células, tecidos e produtos de origem humana
408-3, 3 - Bis (4 - hidroxifenil) falida (Fenolftaleína*)
409-Peróxido de Benzoíla
410-Ácido Urocânico e seu éster elítico
411-6 - Mclii - Cumarmna
4 12-Propetenteu Clorofluorcarbosados

- NORMAS DE ROTULAGEM

ANEXO VII

A- Objetivo

Dispor da informação que deve figurar nos rótulos dos pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, para que contenham
as instruções indispensáveis concernentes a sua utilização, assim co-
mo 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 ou-
tro protetor das embalagens.
4- Folheto de Instruções: Texto impresso que acompanha o produto,
contendo informações complementares.
5 NomefGntpolTipo: Designação do produto para distingui-lo de
outros, ainda que da mesma empresa ou fabricante, da mesma es-
pécie, qualidade ou natureza.

6- Marca: Elemento que identifica um ou vários produtos da mesma
empresa ou fabricante e que ou distingue de produtos de outras
empresas ou fabricantes, segundo a legislação de propriedade in-
dustrial.
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 cm que o produto mantém suas pro-
priedades, quando conservado na embalagem original e nem avarias,
em condições adequadas de armazenamento e utilização.
10- Fabricante/Importador : Pessoa jurídica que, segundo as leis vi-
gentes, 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 nomen-
clatura internacional em vernáculo.
12- Advertências e Restrições de uso : são as estabelecidas nas listas
de substâncias quando exigem a obrigatoriedade de informar a pre-
sença 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 sus composição, tina-
lidade-e modo de uso.

C- Rotulagem Obrigatória:

REE (TEM EMBALAGEM
1 Nome do produto e grupo/tipo a que por-

tesce, no caso de não estar implícito no
nome.

Primária e Secundária

2 Marca Primária e Secundária
3 Número de Registro/Resolução Secundária
4 Lote os Partida Primária
3 Prazo de Validade (Mês/Ano) Secundária
6 Conteúdo lecundánia
1 P4s de Origem Secundária
8 Secundánis
'a Domicílio do Fabricaeteltmportador Secundária
10 Modo de Uso (se for o caso) Primária ou Secundária
II
-

Advertências /Restrições de uso (se for o
'so)

Primária e Secundária

12 Rntntagem Específica, conforma item 'D'
deste Aceso._________________________

Primária e Secundária

3 Cittsosão/lngredieotes Secundária
14 Inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa

Jurídica (CNPJ)-

Secundária

IS Finalidade do produto, quando mio imptí-
cita no come

Secundária

Observações:
1 - Quando não existir embalagem secundária toda a informação
requerida deve figurar na embalagem primária.
2 - O Modo de Uso pode figurar tio Folheto de Instruções . Neste
caso deverá indicar na embalagem primária:-" Ver Folheto anexe,
3 - Quando a embalagem for pequena e não permitir a inclusão de
advertências e restrições de uso ,as mesmas poderão figurar no Fo-
lheto de Instruções. Neste cato deverá indicar tia embalagem primária
:-"Ver Folheto anexo
4-Quando consideradas necessárias e pertinentes, deverão ser acres-
cidas outras advertências ou restrições ao produto.
D- Rotulagem Especifica:
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 men-
cionados 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 50' e;
- Proteger ou 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 ALI-
SAR 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 CA-
PILARES:
- Pode causar reação alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever);
- Não usar nos cílios e sobrancelhas;
- Não aplicar se o couro cabeluda estiver irritado ou lesionado;
- Em caso de contato com os olhos, lavar com água em abun-
dância;
- Manter fora do alcance das crianças.

OBSERVAÇÃO: Os rótulos das tinturas e dos agentes clamadores de
cabelos que contenham substâncias capazes de produzir intoxicações
agudas ou crônicas deverão conicr as advertências 'CUIDADO. Con-
tém substâncias passíveis de causai irritação na pele de determinJas
pessoas. Antes de usar, faça a prova de toque."( Art.107- Decreto
79094/77).

EM
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d)TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO:
NI, .plc.ai cuouro ,..rbeludu estiver irritado ou lesionadu.
O uso inadcqu,rd,, pode prccoc.rr nioi..a,3s por ,rbsor3o de chum

ho:
- Aplicar somente no murro cabeludo (cabelos);

Depois do uso, lasar as mãos coro água cm abundância para evitar
a ingestão acidental;
- Manter fora do alcance das crianças.

eIDEPILATÕRIOS E EPILATÓRIOS:
- Não aplicar eis áreas irritadas ou lesionadas;
• Não deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instruções
de Liso:
- Nau usar coiri .1 õuratidirdc de se barbear,
- Em caso de contato com os olhos, lavar com água em abun-
dancia;
- Manter fora do alcance das crianças.

Í1DENTIPRÍcIOS E ENXAGUATÓRIOS BUCAIS COM FLÚOR:
- Indicar o nome do composto de Odor utilizado e sua concentração
ciii ppns (parte por milhão);
- Indicar o misto de uso, quando necessário;

Não usar em crianças menores de 06 anos. (Somente para en-
Caguatórios bucais).

pt PROIJIj los ANTII'bRSPIRANThS/ ANTITRANSPIRANTES:
Usar somente nas áreas indicadas;
Não usar se a pele estiver irritada ou lesionada;

aso ocorra irritação e /ou prurido no local da aplicação, Suspender O
uso imediatamente.

li)TONICOS CAPILARES:
- Em caso de eventual irritação do couro cabeludo, suspender o
USO.

i) PROTETORES SOLARES E BRONZEADORES SIMULATÓ-
RIOS

1) PROTETORES SOLARES
Além dos Protetores Solares incluem-se nesta Categoria 05 produtos
denominados Bronzeadores. Bloqueadores e Moderadores Solares
- àlndicar com destaque, na face principal da embalagem primária e
sccundáris, o número do Fator de Proteção Solar (FPS) correspon-
dente a sua classificação (Tabela 1), que deverá ter a altura igual ou
superior à maior letra impressa cm qualquer dos caracteres da em-
balagem.
- Também deverão constar da embalagem primária ou secundária as
demais informações constantes da Tabela 1 (fototipo de pele, com -
portamento da pele à radiação solar e nível de proteção) relativas ao
FPS do produto.

Tabela 1 ' Classificação de Fotoprotetores

Iorcrpc dc ikl	 C.nrps.cncnmo da t'ck a	 N,.,t dc P,omc55o Ft'S

S,n,lvci	 Mod,ndun,,nt, uprcucrurr 	 Moderudu	 56 .r12

Stuilo Scn,tvct	 t'ucítmrmenmo upremoomu como- Ata 	 512 «20

Extrcmumcrrto	 Sempre apresenta cntiomu	 Ktujmu Alta	 520

- Os produtos que apresentam atributos de 'Resistência à água' de
vem obrigatoriamente indicar a necessidade de reaplicação após imer
são, exposição ao sol prolongados e sudorese intensa para imianu-
tenção de sua performance.

Os produtos que não apresentam atributos de 'Resistência 'l 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 7 Explicação sobre o número do FPS

r.
IPS - 'TEXTO RECOMENDADO

6<12	 "Moderada proteção contra queiismadora ao-
lar"	 - -	 --

12 20	 Alta pruteêqçvajqqçjnodsrn_solõr'
^, 20	 "Mmmito Alta proteção contra queiniadura so-

lar` -	 - - -- -	 -

i.2) 0R07.EADORES SIMULATÓRIOS:
'13o protege castra s ação da radiação solar;

- Impróprio para aplicação ciii crianças.
Os bronzeadores simmmulatórios que contenham filtro(s) solar(es) com
finalidade de proteger contra a radiação sols, deverão seguir obri-

as nr,r,mm.re específicas de rotulagem dos proteimsres no
lares descritas no item i

ai PRnTI`TORI`R qOL 6, Rl2q P\R 5, t'SO lNFNTll
AI/mis dos mencionados imo item II, deverá constar ainda nas cmii-
hal.mgn'ns pninmcíri.m e vectmmmdánia
ri, - 'mr dmrt, , fere, , , nenhum,, protn'ç2rmnr'ntra insrml.iç.ãia.
Qmaaimd,' ,q'lird	 mm 5i,.,rm5 .in, dcs, se csit.ar demasiada cvprssi 5 ie'

ao sol:
P.ri,, us, zur nr,um 5 ,us .mh,i,x. de (' nmcscs, r,mmnultc e' rim/nico

NOT.\ Esta mm, 'mmml,, mil s,. .q-li....i	 pmsduu,, 4ac não apresentam
proteçito solar como finalidade principal.

j)Prømlutøs infantis;
Os produtos destinados ao uso infantil deserão ter mencionadas cm

sua rotulagem todas as adsertências necessárias para esitue o uso
inadequado.

E- OUTRAS OBRIGATORIEDADES EXIGIDAS PELOS DECRE-
TOS 79.094/77 E 83.239/79 E LEI 80.78190:

Os dizeres de rotulagem (rótulo, cartucho, prospecto interno) ou
qualquer modalidade de impresso lento as dimensões necessárias para
fácil leitura visual, de acordo com o disposto no Art. 79.094177, 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, ga-
rantia, prazo de validade e origem, entre outros dados, bem como
sobre os riscos à saúde à segurança doo consumidores (Art. 31 - Lei
8.078/90).
- Mio poderão constar da rotulagenn ou da publicidade e de pro
paganda dos produtos submetidos à presente Norma, designações,
nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indi-
cações que possibilitem interpretações falsas, erros ou confusão quan-
to à origem, procedência, natureza, composição ou qualidade, ou que
atribuam ao produto finalidade ou características diferentes daquelas
que realmente possua (Art. 93 Decreto 79.094177 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 pe-
quenos orifícios para a saída do conteúdo, se quebrar (Art. 123 -

Decreto 79.094/77).
- Os vasilhames doo produtos sob a forma de premidos cm aerossóis
não poderão ter a capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros
(Art. 124 - Decreto 79.094/77).

ANEXO VIU

NOTIFICAÇAO DE PRODUTO

Conforme Resolução 335/99 (DOU 23107199) ou suas atualiza-
ções-

ANEXO IX

REGISTRO DE PRODUTO

A Produtos de Fabricação Nacional

Documemtmq 01 - Formulário de Petição - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS, ema 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, confmmninc Resolução 237199 e 217199 ou tuas atualizações,
quando for o caso.
Documento 04 - Cópia da Autorização de Funcionamento da Em-
presa, emitida pels Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agência
Nacional de Vigilância Sanitária, os cópia da publicação respectiva
mio DOU.;
Documento 05 - Cópia da Licença/Alvará de Funcionamento estadual
os municipal do mmso vigente , emitida pelos órgãos competentes do
saúde, smum ,kmcsumento cquisaleuste caso a Licença/Alvará não tenha
sido emitida;
Documento 06 - Dados técnicos do produto:
a) Fórmula centesimal completa, cons 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;
cl Referenciar os componentes Conservantes, Corantes, Filtros So-
lares e os de Uso Restrito, conforme Anexos II, III, IV e V denta
Resolução. No caso destas substâncias irão estarem contempladas nos
referidos anexos, atender ao disposto na Portaria 295198 ou suas
atualizações.
Os dcmmmsis componentes da fórmula deverão ser referenciados se-
gundo Fanmnacopéias, Compêndios Técnicos Nacionais e Internacio-
smmis. Caso são estejam referenciados nas fontes citadas, anexar bi-
bliografia sobre o componente e literatura científica específica per-
tinente, inclusive coam relação à segurança e eficácia, acompanhada,
quando de origens estrangeira, de tradução integral do trabalho ori-
ginal, em português.
Documento 07 . Dados complementares do produto:
im) Modo de usar;
b) Finalidade;	 -

e) Restrições de uso;
d) Espmilk,u6õcs físico químicas completas (incluindo dados de es-
tabilidade) 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 cir -
cunstancisdas sobre o seu uso, para avaliação de sua natureza e
nlctemmmimm.mçào do grau de segurança e eficácia necessárias.
Demcnmnmcnto 08 Apresenta ção de lestos de rotulagem de todos os
componentes da embalagem ( rótulo, cartucho, folheto de instruções),
datilografados em 02 (duas) sias, mencionando finalidade, modo de
uso, restrições e advertências de ordens geral e específica, sempre
atcimdc-ndim .mos requisitos do Anexo VII desta Resolução, referente às
Normas. de Rotulagem;

Documento 09 Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolução, desidamenie preenchido de acordo com o declarado
rios 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.° de telefone , fax, E- maR e nome dos responsáveis para
contato;
e) Nome do procurador, ao for o caso, e respectiva procuração.

B - PRODUTO IMPORTADO

Devem ser apresentados os documentos, 01, 02, 03, 04, 05, 06,07, 09
e lO referidos no bem A - Produtos de Fabricação Nacional , bem
como os documentos abaixo relacionados:
a) Original ou cópia completa, ou em caso de impossibilidade, in-
dicação 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 Vil desta resolução, relativo às Normas de
Rotulagem, e demais atos pertinentes da Legislação Sanitária e pelo
Código de Defesa do Consumidor
e) Original ou cópia autenticada em cartório, do Certificado de Venda
Livre ou documento que comprove a livre comercialização do pro
duro no país de origem, emitido pela autoridade sanitária çu pelo
órgão competente e consularizamdo;
LI) Cópia autenticada da fórmula quali-quantitativa do produto, emi-
tida pelo fabricante, devidamente consulanizada, se caia fluo estiver
contemplada no item 'e' 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 Sanitá-
ria/MS, em 02 (dunas) 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 ca-
so;
Documento 03 - Declaração indicando o enquadramento do pede da
empresa, conforme Resolução 237199 e 217199 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 (Doe. 06 -
Anexo IX);
Documento 08 - Texto de rotulmugemn adequado (Doe, 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 qual!-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante,
devidamente consularizada.
Documento 10 - Dados Gerais da Empresa atualizados.
a) Endereço completo, inclusive CEP;
b) N.' de telefone , fax, E- mail e nome dos responsáveis para
contato;
e) 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 Sanitá-
ria/MS, cm 02 (duas) vias (original para o processo e cópia pana- o
protocolo);
Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o ca-
so;
Documento 03 - Declaração indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolução 237199 e 217199 ou suas atualizações,
quando for o caso.
Documento 04 - Dados Técnicos da fórmula proposta para a(s) to-
nalidade(s) (Doe. 06 - Anexo IX);
Documento 05 - Original ou cópia autenticada cm cartório, do Cer -

tificado de Venda Livre ou documento que comprove a livre co-
mercialização do produto no país de origem (contemplando a(s) no-
va(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 fa-
bricante, devidamente consularieada, 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
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nos aiirpus 08 e 18 do FP. indkando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso:
Documento 09 Dados Gerais da Empresa atualizados:
a) Endereço completo, inclusive CEP;
ti) N,° de telefone - fax. E- mali e nome dos responsáveis para
contato;
cl Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração.

C - SUBSTITUIÇÃO OU INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIO-
NAMENTO DO PRODUTO (EMBALAGEM PRIMÁRIA OU SE-
CUNDÁRIA):

Documento 01 Formulário de Petição Cosmdticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS. em 02 (duas) vias (original para o processo e cópia para o
protocolo);
Dietttncnto 02 Original do comprovante de recolhimento cm nome
Js \2nJ.t N.içtonal de Vigilância Sanitária/MS, quando for o es

Documento 03 Declaração indicando o enquadramento do porte da
v'niprcsa. conforme Resolução 237199 e 217199 ou suas atualizações,
quando foi o caso.
f)atutit, 04 - Juttlkatis.t da siibstitui 52. ou inclusão proposta,
')l3S Cast' a embalagem proposta seja em substitui 5 ão a anterior
mente aprovada, a empresa deverá juntar pedido de cancelamento da
mesma.
Documento 05- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XX!
dect Resolução, devidamente preenchido de acordo com o declarado
os autpos 08v 18 do FP, indicando todas as tonalidades do prodnlu,

quando for o caso:
Documento 06 Dados Gentis da Empresa, atualizados:
at Endereço completo, inclusive CEP:
ht N.° de telefone - fax. E- mail e nome dos responsáveis para
contato;
e) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração.

1)- ALTERAÇÃO DOS DIZERES DE ROTULAGEM (RÓTULO.
CARTUCHO, FOLHETO DE INSTRUÇÕES):

Documento 01 - Formulário de Petição - Cosnidlicos, devidamente
prei titIo, adotado pela Agência N,a tonal de Vigilância Sanitá
ria/MS. em 02 (duas) vias (original para o processo e cópia para o
protocolo);
Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome
da gêneia Nacional de Vigilância Sanitária/M5, quando for o cr
vis;
Documento 03 - Declaração indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolução 237199 e 217199 ou suas atualizações,
quando for o caso.
Documento 04 Cópia dds textos de rotulagent de todos os colo-
pt.rrcuk- da embalagem (rótulo, artuchu, folheto de instruõcs), au
lcriitrmflcntc aprovados pela Agência Nacional de Vigilância Sani
t,íria/MS;
Documento 05 - Novo, modelos propostos de rotulagern de tortos os
componentes da embalagem( róttuto, cartucho, folhetim de instruçõest,
datilografados em 02 (duas) vias, mencionando finalidade, modo de
uso. restrições e advertências de ordettt geral e específica, sempre
atendendo aos requisitou do Anexo VII desta Resolução, referente às
Normas de Rotutlageni;
OBS. A empresa deve indicar claramente, em folha anexa, as aI-
erações efetuadas.
Documento 06- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolução, devidamente preenchido de acordo coto o declarado
nos campos (Sã e lã mio FP. indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;
Docttuteuto 07 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:
a) Endereço completo, inclusive CEP;
hI N.° de telefotue , fax, E- mali e nome dos responsáveis para
contato;
et Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração.

E M DANÇA. DE NOME DO PRODI'TO- -

Documento 01 - Formulário de Petição - Cosméticos, devidamente
preencttido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cópia para o
protocolo);
Dscutmtento 02 . Original do comprovante de recolhimttento cm nome
1:1 \gênci:m Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o ca

Documento 03 - Declaração indicando o enquadramento do porte da
empresa, comtforttte Resolução 237199 e 217199 ou suas atualizações,
quando for o caso.
Documento 04 - Declaração de tuâo comercialização do produto
Duuuuento 05 Modelos de rotul,ugetmt, 500t o novo nome, de todos
os componentes da embalagem ( rótulo, cartucho, folheto de itts-
mni 5 5es ) datilografados em 02 (duas) vias.
005. Esta ttiudan.a dar-se-á exclusivamente quanto ao nome do
produto, qualquer outra, implicar.i, tanihéutm, em unia petição de 'AI-
teraçbo de Rotulagem.
Documento 06 - Cópia dos textos de rotulagem de todos os com-
ponentes da embalagem ) rótulo, cartucho, folheto de instruções),
anteriormente aprovados peia Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitürialMS;
Documento 07- Termo tIo Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolução, devidamente preenchido de acordo com o declarado
tios campos 08 e 18 do FP, indicattdo todas as tonalidades do produto,
quando for o caso:
Docitimiento (18 - Dados Gerais da Empresa, atualizados.
ai Eudcrei, oumpleto. inclusive CEP.
b, N' dL telefone . fax, E nt.iil e nome dos responsáveis para
contato;

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

E- MUDANÇA DE NOME DA (S) TONALIDADE(S) DO PRO-
DUTO:

Dqettmento 01 - Formulário de Petição - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cópia para o
protocolo);
Documento 02 Original da guia de recolhimento cm nome da Agên
cia Nacional de Vigilância Sanitária/MS;
Documento 03 - Declaração indicando o enquadrametito do porte da
empresa, conforme Resolução 237199 e 217199 ou sutis 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(a)
tonalidade(s), de todos os componentes da embalagem (rótulo, erre
lucho, folheto de instruções), datilografados em 02 (duas) vias;
OBS. Esta mudança dar-se-á exclusivamente quanto ao nome do
produto, qualquer outra implicará lansbém em petição de 'Alteração
de Rotulagem'.
Documento 06 Cópia dos textos de rotulagem de todos os com
posentcs da embalagem (rótulo, cartucho, folheto de instruções), an
teriormenle aprovados pela Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária/MS;
Documento 07 - l'ernto de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolução, devidamente preenchido de acordo cmii o declarado
nos caitipos 08 e 18 d0 FP. indkandu todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;
Documento 08 Dados Gerais da Entpesa, atualizados:
a) Endereço completo, inclusive CEP;
ti) N.° de telefone , fax, E. mitil e nome dos responsáveis para
contato;
e) 1/orne do procurador, se for o caso, e respectiva procuração;

ANEXO X(

REVALIDAÇÃO /RENOVAÇÃO DE REGISTRO

Documento 01 Formulário de Petição - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS, em 02 (duas) visa (original para o prqcrsuo e cópia para o
protocolo):
Documento 02 Original do comprovante de recolhimento em nome
tia Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS
Documento 03 - Declaração indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolução 237199 e 217199 ou suas atualizações,
quando for o caso.
Documento 04 - Cópia da Licença/Alvará de Funcionamento estadual
ou municipal do anu vigente , emitida pelos órgãos competentes de
saude, ou documento equivalente caso a Licença/Alvará não tenha
sido ensitida.
Documento 05 - Cópia da publicação do registro do produto no
DOU., contemplando todas as tonalidades registradas, quando for o
caso;
Documento 06 - Cópia do comprovante de comercialização do pro-
duto (nota fiscal).
OI3S: Na nota fiscal o nome do produto deverá ser facilmente iden-
tificável, 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 com-
ponentes da embalagem (rótulo, cartucho, folheto de instruções), nn
teriormente aprovados pela Agência Nacional de Vigilância Sani.
láriaIMS:
OBS; Não serão aceitos modelos de rotulagem modificados (sem
prévia autorização), a não ser por adequação b legislação; se for do
interesse alguma modificação, a empresa deverá protocolar petição do

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 lO - Dados Gerais da Empresa, atualizados:
a) Endereço completo, inclusive CEP;
b) N.° de telefone . fax, E- mall e nome dos responsáveis para
contato;
e) 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 Sanitá-
ria/ME, 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;
ti) N.° de telefone , fax, E- mali e nome dos responsáveis para
contato;
e) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração,

ANEXO Xlii

CANCELAMENTO DE TONALIDADE

Documento 01 - Formulário de Petição - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS, em 02 (duas) sia (original para o processo e cópia para o
protocolo):

Documento 02 Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereço completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mali e nome dos responsáveis para

contato:
e) 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 Sanitá-

ria/MS, cm 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 cm nome

da Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS, quando for o ca-

so:
Documento 04 Declaração indicando o enquadramento do porte da
empresa, confortos Resolução 237199 e 217199 ou suas atualiz.uções.

quando for o caso.
Documento 05 - Cópia da publicação do registro do produto no DOU,

contemplando todas as tonalidades registradas, quando for o osso:
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.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsáveis para

contato;
e) 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 - Costnélicos, devidamente
preenchido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/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;
ti) N,° de telefone , fax, E- malI e nome doa responsáveis para
contato;
e) Nome do procurador, se for o caio, e respectiva procuração.

ANEXO XVI

CESSÃO DE REGISTRO

Este procedimento somente será permitido quando atendidas as se-
guintes condições:

a) As empresas, cedente e cessionária, deverão estar devidamente
habilitadas pela ANVS/MS;

b) Os produtos, objeto dç Cessão de Registro deverão estar com semi
registro no prazo de vigência publicado em D.O.U., não podendo
haver pedidos de alterações pendentes de publicação, sendo igual
mente exigida prova de sua comercialização (Nota Fiscal):
OBS.: Na Nota Fiscal o nome do produto deverá ser facilmente
identificável, conto sendo aquele publicado no DOU;
e) Na petição de cessão não serão permitidas alterações no Regis-
tro;
d) A empresa cessionária deverá comprovar que possui área para
produção dos produtos objetou da cessão;
Para tanto deverão ser apresentados os seguintes documentos:
Documento 01 - Formulário de Petição - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agência 'Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS, cm 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 SanitárialMS, quando for o ca-

so:
Documento 03 - Declaração indicando o enquadranienho do porte da
empresa, conforme Resolução 237199 e 217199 ou suas atualizações,
quando for o caso.
Documento 05 - Cópia da Autorização de Funcionamento da Empresa
cessionária, emitida pela Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária, ou cópia da publicação res-
pectiva no D.O.U,;
Documento 07 - Cópia da Licença/Alvará de Funcionamento estadual
ou municipal do ano vigente , emitida pelos órgãos competentes de
saúde, os documento equivalente caso a Licença/Alvará não tenha
sido emitida.
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Nos

Dotuments' 08 Declaração de Cessão de Direitos, contendo a re

l,sao dos produtos objetos da cessão, com os respectisos números de

processo, número e validade do registro, quando for o caso, com

registro em cartório;

Du,..ust,esto 09 - Cópia da publivato do registro no Diário Oficial da

União, contemplando a última alteração do registro

Documento lO - Dizeres de Rotulagem de todos os componentes da

embalagem (rótulo, cartucho, folheto de Instruções) cm 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 CNP.I;

Documento II - 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.° de telefone, fax, E-mail e nome doo responsáveis para con-

tato;

e) 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 Sanitá-

ria/MS, cm 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 ca-

so;

Documento 03 Declaração indicando o enquadramento do porte da

empresa, conforme Resolução 237199 e 217199 ou suas atualizações,
quando for o caso.

Documento 04 - Cópia da Autorização de Funcionamento da Em-

presa, emitida pela Secretaria de Vigilância Sanitária ou Agência

Nacional de Vigilância Sanitária, ou cópia da publicação respectiva

no DOU.;
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 Vi-
gilância 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 testo 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 for o caso;

Documento 09 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endereço completo, inclusive CEP;

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

contato;

e) 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 relaciona-

dos:

a) Original ou cópia completa, ou em caso de impossibilidade in-

dicação 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) Piopoata de rotulagem em português, a ser incorporada ao produto,

de fácil entendimento, com a finalidade de atender aos requisitou

estabelecidos pelo Anexo VII, relativo lis Normas de Rotulagem desta

resolução, e demais atos pertinentes da Legislação Sanitária e pelo

Código de Defesa do Consumidor

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

Livro ou documento que comprove a livre comercialização do pro-

duto no pafs de origem, conaularizado e emitido pela autoridade

sanitário ou pelo órgão competente, e consularizado;

d) Cópia autenticada da fórmula quali-quantitativa do produto, emi-

tida pelo fabricante, devidamente consslarizada, se esta não estiver

contemplada no item 'e' acima;

e) Declaração que os ingredientes da formulação do produto cumprem

com o estabelecido na Legislação Brasileira.

ANEXO XVIII

ACrERAçÃ0 DO PRAZO DE VALIDADE

Documento 01 - Formulário de Petição - Cosméticos, devidamente

preenchido, adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cópia para o

protocolo);

Documento 02 - Justificativa técnica, baseada no estudo de esta-

bilidade 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.° de telefone , fax, E- malI e nome dos responsáveis para

contato;

e) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuração.
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ORIENTAÇÃO PARA PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO

DE PETIÇÃO

-----	 - -	 --------------
fCASIPO ii	 Stoonuro do processo de ORiOirM fornecido jrolo ANVISA por nOurSo do

protocolo inicial do produto	 Coopo preenchida Apenso 00 coso de AI.

CAMPO 02	 inscrição do Ru,do social do enrprono que dotdnr 00 500 pirASo o 00510)00

ou ulIon5/kr do 455)010 o CNPJ

00550 de Regiam. --	
--

REF.

CAMPO 6 DO

ANEXO XX

TABELA - GRUPO DE PRODUTOS

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO - COSMÉTICOS

2020036

2020037

2020038

Desodorante antitranspirantel antiperspirante axilar
(perfumado ou não sob a forma do líquido, gel, cre-
me, sólido ou aerosol)

Desodorante antitranspirante/ antiperspiran)e pédico
(perfumado ou silo sob a forma de líquido, gel, cre-
me, sólido ou aerosol)

Antitranspiranlel antiperspirante axilar (perfumado
ou não sob a forma de líquido, gel, creme, sólido
ou aerosol)

e, ooupo

tlocnç0oAMP0 50	 ti.	 ti,.,.	 tonde furusonasnnnio Ponrec,dn roto svs. 2010001 Sabonete facial dou corporal (líquido, gel, creme
2020039 Antitranspirante/ antiperspirante pódico (perfumado

00 ANV)SA procedido pelo dlgdo oapoc)flcc do Orou. flO coto 2 (doo), ou sólido)
ou não sob a forma do líquido, gel, crome, sólido

conhr o,ronn,d)ocon_ 	 -referente enposoOrno 2010002 Sabonete abrasivo/ esfolianto (líquido, gol, creme
acrosol)

CAMPO 19	 tosonç)o da nroSo secou) do detentor do ro5)niro do produto (codeotO, ou sólido) , 	,	
. 2010050 Loção pró barbear (alcoólico ou não)

1—	
- t'reeocl,idoo	 lov000eorc -no c,00do Ço,0oim. 2020003 Sabonete anti-séptico (líquido, gel, creme ou sóli-

do)
2010051 Creme para barbear (com ou sem espuma)

CAMPO 05	 inscrição do o5n,ero do AutorieooçSo do Foocn,mononio do Codcnto, i'oc
onchodo ooctnoovaooenlo no coso do CoroS,, de Ootpo . 2010004

.
Sabonete desodorante (líqutdo, gel, creme ou sóh-

1010052 'ilarra/bastlo pró-barbear	 - -
-- -

2010053 Gel 	 sob a forma de soros-
(A'OIt 001 	 inscrição do códigodo grupa a que pos e e o produto	 ~cadente

2010011 Xampu (líquido	 l creme pó ou sólido)
2010054 Espuma para barbear (pump ou aerossol)

CAMPO OS	 Inscrição do nds coou do 000cnncnbo do registro do produto. do acordo 2010012 Xampu condicionador (líquido, gol, creme, pó ou
2010055 Loção para barbear (com ou sem sabão)

0010 podr(,cooçSo 500.00	 Coniso prnenohodo otona, no coso do Alten,çSo sólido)
2010056 Barra/bist'io para barbear2010013 Xanipu para lavagem à seco (líquido, gol, creme,

CAS0IPiI 0)0	 i)eoionodooco(000çSo do u000 do produto e goopo' o que pertence (carolo pó ou sólido) 2010060 Creme para após barbear (alcoólico ou não sob a

-	 1005100 oS_oSoi 	 sopifç0o no noorejo 000rco. -- 2020014
-	 -

Xampu anticaspa (liquido, gol, creme. pó 0)1 sóli- forma de líquido, gel ou crome)

ColO)')) 000	 Asseio da POrçSo. codoroe descrição conforooe )obe)o do Assunto do do) 2010061 Loção parti após barbear (alcoólico ou não sob a

t'02oo, Aneno.XX-	 -	 -	 -	 - 2010015 Creme risse (líquido, gol, creme, pó ou sólido)
fornia de líquido, gel ou creme)

CAMPO O)	 inscoç2o do RuA, Soco) do Odoroomote doo produto No caso de prodoltos 2010016 Condicionador (líquido, pcI, crente, pó ou sólido)
2010062 Gol para após barbear (alcólico ou não sob a for-

uspoorrndoorco)oocornoniecounpoo )ahrrcooJOejk_ollo._._...... 2020017 Condicionador anticaspa (líquido, gol, creme, P6 ou 2010070
isso de líquido, gol ou creme)

Batons (líquido, creme ou sólido)))	 )ns,r2o o),, noirncno de	 noO,rooç2o. de )uflerofloo,oflio do enopron, falto,- sólido)	
- 2010071 Brilho labial (líquido, crome ou sólido)-	 sooe	 No sus,. deprostoS, untssoafo 02, trro'rodrer 0500o.500jro 2010018 nxaguatório capilar (liquido, gol, creme, pó ou só-

2010072 Lápis labialCASUlO	 2	 rsorooe dor ounocipoo ..,de coO ,n,t,r ),do o )ohr,c.,nte	 No caso de produto
rorponodos	 de )a)rroon2o,,sioocar o cídudo o poi 

lido)	 -	
. 2010073 Protetor Labial sem fotoprotetor

5 \'dt°Oi ti	 ',oli de Onododo F-ed,'r.oda 'ode ostd o,roladoo o, tahr,canOo. No e— de
2020019 Enxaguatório capilar anticaspa (líquido, gol, creme,

pó ou sólido) 2010080 Sombra para as pálpebras (compacta ou não)

jprniuro roonondo n5o,reoocher Oro 0ourpo, 2010020 Dentifrício (liquido, gol, creme, sólido)
'	 1008 Mós	 -	 0

Lápise 

ios

050)') 0)4	 (sOror, doo muoucopoo doilnodo poir rotO. ornfor,r,o 	 usiroclísu Tabelo 2020021 Dentifrício antiplaca (líquido, gol, creme, sólido)
J, ('odogo de htunocípio). No coo,, do produtor rooposudo 050 prccndoce 000c 2020022 Dentifrício anticórie (líquido, gol, cromo. sólido)

1
2010084

K 
Delincadorísanrpo.	 --	 - --	 ---	 -	 - 2020023 Dentifrício snti)órtaro (líquido, gol, creme, sólido)

i(55)POO )Ç	 hoscnç2o do nurrero de registro doo produoor no biS	 no5enre. Compor troo 2010024 Dentifrício para fumam	 (liquido, gel. creme, só- 2020084 Crome para área d os olhos
eochodqjspenao no ouso ole A)ronrC5c de RSgOIro 	 --

COM)')> )5Arnsonataro desirrodoroduio. - - ------	 -	 - 2020024
lido)

Dentifrício clareador - químico (líquido, gel. creme

2020085
2020086

Gol para área dos olhos

Loção para área dou olhou 
nirolpur	 7	 t)oor000do or co)oouç2o dou nooroero, do doo mosco ou unos de vo)odode do ou sólido) 2020090 Proicior labial com fotoprotetor (líquido, gcl, creme

pnrdutooMaroer nu qpudnoolu i , renopo corrcsjrornolcntç._	 ---- 2010025 Dentifrício clamador - mecânico (líquido, go1, cre- ou solido)

ICAMt'O	 0	 1 Dsr,nodo o colocação do nooro do )ona),dcde do prndoto Soo,onle 000 me ou sólido) 2020091 Protetor solar	 -
raços do porsioton pom 000q0005oor, rorgot000to dos cabelos e esmaltes PASO 2020025 Enxaguatório bucal anti-séptico (líquido, gol, cre- 2020092 Bloqucador solar (líquido, gol, creme ou sólido)

-_nhar
me. sólido) 2020100 Bronzeador (liquido, gel, creme ou sólido)

0-SOr0 ii	 t)eor000.odoo o ooe0000noe o rodmero doo ioo,a)odude 0)0 Produto	 Soomento	 ° 2010026 Enxagusiório bucal aromatizante (líquido, gol, ore- 2020101 Ativador de bronzeado (liquido, gol, creme ou só-
coso de proe,,chioonOo,doeaootro 18--- me, sólido) lido)

CAMPO 20)	 Ocotosoodo a onf000rouçSo dos curooc)crdo100uo do orrobdoogeoo, p,iordron, e cri)- 2010027 Aromatizante bucal (líquido, gel, cromo, sólido ou 2020102 Moderador solar

aerosol) 2020103 Bronzeador simulatório (líquido, gel, creme ou só-
CAMPO 21	 inscrição do código o soou coornop000dc000 descrição refer0000 o formo firaso 2010030 Desodorante axilar (perfumado ou não sob a forma lido)

-	 -	 doppoodoOocoof0000e_labutado rmnrr, 	 trnm,../,ncno XX

CAMPO 22	 Inscrição do código O oou euorronpordcooto dcocnç2o rororonto o restrição do 2010031
dc líquido, gol, crome, sólido ou aerosol)

Desodorante corporal (perfumado ou não sob a for-

2020120 Tintura capilar temporlíria (líquido, gel, creme ou
sólido) 

uso ou vendo do poodoiocoofoorroe ato), de ReororçOes de 11..co Voodo, ma de líquido, gel, creme, sólido ouacr000l) 2020121 Tintura progressiva (líquido, gol, creme ou sólido)
Aoe.no, XX	 -	 -	 ---- ---	 ------ 2010032 Desodorante perfumado (perfumado ou não sob a 2020122 Tintura permanente (líquido, gol, crome ou sólido)

CAMPO 21	 inscrição doo código o ruo o.00rrorponde000 descrição roforonto ano, cuidados
de 000roscrsoç2o do prooiouo co,otoone Oodr,tlu do Cuidados do Conservoç2u. 2010033

forma de líquido, gol, creme, sólido ou acrosol)

Desodorante colônia (perfumado ou não sob a for-

2020123
2020124

Xampu colorante (líquido, gel, crome ou sólido)

Enxaguatório colorante (líquido, gol, creme ou só-
usa de líquido, gol, crome, sólido ou aerosol) lido)

CAMPO 24	 inscrição do código o ooa corresp0000donlo descnçSor rorerento A crrdoahgorn 2020034 Desodorante falimo (perfumado ou não sob a for- 2020130 Descolorante para cabelos (líquido, gol, creme ou
)rnrool00000(oolooJubrjlLdo Itorrhoi 	 co, Pn,rctr,o,AnesoXX.	 -	

-- ma de líquido, gol, crome, sólido ou acrosol) sólido)
CroM)'O 25 ! inscrição do código e 'orou oorrospend000te descrição referente o onobolu1rm

L ----------o,,ddnu co,,ofom,o' tabela ole FrobalarruSoconddnu,AnonoXX. -
2010035 Desodoraitto pédico (perfumado ou não sob a for- 2020131 Clamador para cabelos (líquido, gol, creme ou só-

ma de líquido, gel, cromo, sólido ou aorosol) lido)
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21)201-1)

202146

21)1016)

201010.

21)1017]

201017217
2o 11)1 7
2010174
2010175
2010177
201(11 7
:2010181
20(019),
2610191
2020192

20)020f
:21)211201
2011)2(12
2(11021(2

:21(102(14
21)202115
21110226

2020223

2(120224

20(0225

21)20220

2020225

201(1227

2010228

20(0229

2020230

2010231

2010240
21)1(1241
2010242
2(110243

2020244

2(12(125(1

21)20251

21)21)25 2

21)6)25

202) (257

2)121)25

2)11(124

?1 )2( )255   

)122)055

2)1(0256

21)20256

201)1257

21)11)258

: 2 t11))26()
'21)11(261
20(0262

7	 Água Oxigenada (lo a 40 vai.) (inrluídas as
ramas, exceto os prod oficina(s)
Cl areador para pólos do corpo (líquido, gcl, creme
ou sólido)

3	 Produto para ondular os cabelos (tipo permanente)
AlisanO para cabelos (creme ou pci)
Alisute para cabelos coto tingimenlo (creme ou
pcI)
Nt'utralie.tntc capilar para permanente (líquido, cre'
file OU pci)
Neutralizanle capilar para alisanle (líquido, creme
OLt pcI)
Fixador para cabelos (líquido, pcI, creme ou acros-
sol)
Laquê (líquido/ alcoólico ou não)
Brilhantina (líquido ou sólido)
Oleo para cabelos
Mousse para cabelos (creme, purnp ou acrossol)
Reparador de Pontua
Creme para assentar os cabelos
Fio e fila dental (quando aditivado(
Lenço umedecido
Demaquilrm)c (incuindo os discos entbcbidos
Denlaquilante para área dos olhos ((ncuindo os dis-
cos embebidos)
Talco para o corpo (perfumado ou não)
Talco anti-séptico (perfumado ou não)
Talco desodorante (perfumado ou não)
Polvilho para o corpo (perfumado ou não)
Polvilho desodorante (perfumado ou não)

] Polvilho antt.sépttco (perfumado ou são)
Crente para pernas (perfumados ou não incluindo
os géis)
Creme para o rosto (perfumados ou uào incluindo
os géis)
Creme para o rosto coas fotoprotetor (perfumados
OU não incluindo os pOs)
Crente para rugas (perfumados ou não incluindo os
pé(s)
Creme para pele acueica (perfumados ou não in-
cluindo os géis(
Creme clarcador da pele (perfumados ou não in-
cluindo os géis)
Creme para as mãos (perfumados ou não incluindo
55 pó(s)

Crente para ris mãos coto fotoprolelor (perfumados
ou não incluindo os géis)
Creme para o corpo (perfumados ou não incluindo
os géis)
Creme para o corpo com fotoprotetor (perfumados
ou não incluindo os géis)
Crente para celulite/estrias (perfumados OLI não in-
cluindo os pó(s)
Creme para os pós (perfumados ou não incluindo
os géis)
Crente de limpeza facial (perfumados ou não in-
cluindo os géis)
Creme esfolianle "pceling" - mecânico (perfumados
ou não incluindo os géis)
Crente esfoliaute "peeling" - químico (perfumados
ou não incluindo ou pó(s)
Máscara corporal (perfumados mi não incluindo os
p105)

Máscara facial coktidal (líquido, pci, creme, sólido)
Máscara facial argilosa (líquido, pci, crente, sólido)
Máscara facial plástica (líquido, gel, creme, sólido)
M 	 facial esfolirtnte "pceling" - mecânico (lí-
(jttido, pci. creme. sólido)
Mríscara facial esfolirtnte "pceling" - químico (lí-
]quido. pci. creme, sólido)
Loção para rugas (alcoólicos ou não, etttulsionrtdos
ou não. incluindo os "leites')
1 Lttçãs para pele rtcncicrt (alcoólicos ou não, entul-
s(ottados os não, incluindo os "leites")
Loção clareadora de pele (alcoólicos ou não, emul-

:silittadits ou não. incluindo os "leites")
Loção para ti corpo (alcoólicos ou não, emulsio-
nados nu não, incluindo os "leites")
Loção para o corpo com fotoprotetor (alcoólicos ou
não. ctstulisitados ots não, incluindo os "leites")
Loção para celulite/estrias (alcoólicos OLt não, ettiul-
stonadts', ou não, incluindo os "leites")
Loção para o rosto (alcoólicos ou não, emulsiona-
dos OU tl0tt, incluindo os "]cites")
Imição para o rosto com fotoprtttetor (alcoólicos ou
tãs, etttulsiottados ou tão, incluindo os "leites")
Loção para os pós (alcoólicos ou ttão, etttLilsiona-
dos ou não, incluindo os "leites"l
Loção para as mãos (alcoólicos ou não, etirulsio-
nados ou não, tttcluindos os "leites")
Loção para as mãos com fotoprotetor (alcoólicos
ou não, cntulsiottados ou não, incluindo os "leites")
Loção de limpeza facial (alcoólicos ou não, ctstul-
siousdos ou uãt, incluindo os "leites")
Loção tôtticrt facial (alcoólicos ou não, ctstulsiona-
dos ou não, incluindo os "leites")
Oiro tmrtciatttr para o corpo
Olco para tnassagem
Olco perfuntado para o corpo

110270 Base líquida facial
)10271 Base cremosa facial
)10272 Biush cremoso
)10273 Biush pó (compactado ou não)
)10274 Rouge (compactado ou não)
(10275 Corretivo facial
110276 Pó facial solto
110277 Pó facial compacto
(20280 Tônico capilar (alcoólico ou não)
120281 Loção capilar (líquido, emulsionado ou não)
(10282 - Máscamcailar_cmp,sl ido )
110290 Depilatório (mecânico) epilalório (cera, creme, li-

2020291	 Depilatório (químico) (cera, creme , líquido)
2010300	 Esmaltei verniz para unhas
2010301	 Brilho para unhas
2010302	 Removedor de esmalte
2020303	 Removedor de cutícula
2010304	 Removedor de mancha de nicotina (mecânico)
2020305	 Removedor de mancha de nicotina (químico)
2020306	 Produto para evitar roer unhas
2010307	 Clareador para unhas (mecânico)
2020308	 Clareador para tmhas (químico)
2010309	 Polidor de unhas
2010310	 Fortalecedor de unhas
2010311	 Secante de esmalte
2020320	 Repelente de insetos
2020330	 Óleos infantis
2020340	 Loção de limpeza/higienizanlc infantil
2020341	 Loção protetora infantil
2020342	 Creme protetor infantil
2020350	 Xampu infantil
2020351	 Xampu condicionador infantil
2020360	 Condicionador capilar infantil
2020361	 Enxaguatório capilar infantil
2020370	 Produtos para ltigienc bucal infantil (creme ou gel)
2020371	 Enxagnatório bucal infantil
2020380	 Sabonetes infantis (sólido ou líquido)
2020390	 Lenço umedecido para higiene infantil
2020400	 Talco infantil
2020401	 Amido para uso infantil
2020410	 Protetores solares infantis (creme, loção, pci)
2020420	 Colónias infantis (hidroalcoólicas ou não)
2020430	 Fio dental infantil
2020431	 Fita dental infantil
2010441	 Sais para banho/ imersão
2010442	 Óleo para banho/imersão
2010443	 Cápsula gelatinosa para banho/imersão
2010444	 Banho de espuma para banho/imersão
2010450	 Lenço perfumado
2010460	 Extrato arornálico (alcoólico ou oleoso)
2010470	 Aguas perfumadas, águas de colônia, loções e si-

titilares (líquido, creme)
2010480	 Perfume líquido
2010481	 Perfume cremoso
2010482	 Perfume senti-sólido
2010483	 Perfume sólido (bastão)
2010484	 Odorizante de ambiente
2020999	 Outros produtos nãqgrevittos - Grau 2

ANEXO XX

REF.: TABELA - CÓDIGOS DE PETIÇÕES

CAMPO 09 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÕES - COSMÉTICOS

Modificação de fórmula
Inclusão de Tonalidade
Substituição ou inclusão de novo acondicionamento
do produto
Revalidação de registro - Grau II
Cancelamento de registro do produto a pedido
Cessão de Registro
Mudança do local de fabricação
Cancelamento da tonalidade do produto a pedido
Alteração do prazo de validade do produto
Retificação de publicação de registro ou suas ai'
ter.tções
Reconsideração de lndeferimettlo
Registro de produto de Grau 2
Alteração dos dizeres de rotulagem
Mudança de nome de produto
Mudança de nome da tonalidade do produto
Cancelamento do registro de produto por cessão
Certificado de livre comercialização ou certidão de
produto

ANEXO XX

REF.: TABELA - FORMA FÍSICA

CAMPO 21 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO - COSMÉTICOS

rcÓDlGo	 DESCRIÇÃO
200001	 Acrossol

113018 Barra
114014 Bastão
200002
102032

Cápsula gelatinosa
Cápsula gelatinosa com microgranulos

404012 Cera
101141 Crente
102105 , 	 Cristais
200003 Fio
200004 Fita
306029 Gel
200005 Gel creme
107018 Granulado
200006 Lenço de papel
200007 Lenço tecido não tecido
200008 Líquido
200009 Líquido viscoso
212032 Loção
200010 Loção aquosa
200011 Loções emulsionadas
200012 Loções hidroalcoólicas
213012 Óleo
305014 Pasta
305022 Prata dentifrícia
200013 Pó compactado
108014 Pó de uso tópico
108030 Pó efervescente
200014 Pó seco
200015 Sólido
999999 Outras for-as não_contemp

ANEXO XX

RER TABELA - RESTRIÇÕES DE USO

CAMPO 22 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO - COSMÉTICOS

CÓDIGO DESCRIÇÃO
08 Uso profissional
09 Conforme mencionado na rotulagem
19 Não qpçgenta	

- ----------

ANEXO XX

REF.: TABELA - CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO

CAMPO 23 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO - COSMÉTICOS

CÓDIGO	 DESCRIÇÃO
23	 Após a abertura da embalagem de uso utilizar con-

forme condições indicadas no rótulo,
24	 Conservar em lugar fresco (temperatura não supe-

rior a 40 C),
17	 Cuidados especiais de conservação indicados na ro-

tulagem
25	 Násrcs'edadcongção

ANEXO XX

REF.: TABELA - EMBALAGEM PRIMÁRIA

CAMPO 24 DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO - COSMÉTICOS

01	 Alumínio (outras formas)
02	 Bandeja de alumínio
03	 Bandeja de flandres
04	 Bisnaga de alumínio
05	 Bisnaga de alumínio/ plástico
06	 Bisnaga de plástico
07	 Blisler de alLlmínio/ plástico
Oã	 Bllsler papel/ plástico
10	 Cápsula gelatinosa
II	 Cartucho de cartolina
12	 Envelope de alumínio
13	 Envelope de alumínio e polictileno
14	 Envelope de papel
15	 Estojo plástico
16	 Estojo metálico
17	 Estojo madeira
18	 Estojo papel
19	 Filme de polieatircno
20	 Filme de po)ictiietto
21	 Filma de polipropileuo
22	 Flaconete vidro
23	 Flaeonete plástico
24	 Frasco de plástico com golejador
25	 Frasco de plástico
76	 Frasco de plástico com válvula dosrtdora
27	 Frasco de vidro gotejador
78	 Frasco de vidro com válvula dosadora
29	 Frasco de vidro
31	 Madeira
32	 Papel cartão
33	 Pape) couché
34	 Papel kraft
IS	 Papelão
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20)(i Pl,istic,i
: tl37 Pote vidro
2i OS Pote plástico
21)3)
51M0 Saco aluuiiru,ad
21)41 Saco di.' Papel
21147 S,u.i, plasii's

it4 5 Tubo de aliimtui
-21111 Tubo phi'.tii.
21115 Vidro

Tipo de ,iu,udici ,n,imcst,, rijo previsto 515 tabela

ANEXO XX

RFF TABELA - EMBALAGEM EXTERNA

('AMIS) 2Ç 1)0 FORMULÁRIO Di wrtçÃo - COSMETICOS

CÓDIGO	 DESCRIÇÃO

175 Cartucho de cartolina
200 Produto somente sonl,ísi enib.itagcrmi primária
183 Estojo de cartolina
201 Estojo papel
202 Estojo plástico
203
204

Estojo metal

205
Estojo madeira
Estojo couro

206 Estojo nylon
207 Saco papel
2119 Saco tecido
StKt Saco plástica

1 209 Pote vidro
210 Pote plástico

i221 _Tipo de embalagem não previoo na tabela_

ANEXO XXI

TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa- 	devidamente auto.
cadari	 perante o Ministério da Saúde (Secretaria de Vigilância Sa-

nitária os Agõnema Nacional de Vigilúscia Sanitária), sob número
neste ato representada pelo seu Responsável Técnico e

pelo seu Representante Legal, declara que o produto
atende aos regulamentos e outros

duspositis'os legais relireotes as controle de processo e de produto
acabado e demais parúmetros técnicos relativos fio boas práticas de
Embricação e controle pertinentes ii categoria do produto.

1)cclara ainda que dispõe de dados esmimipriihatorirt, que ates-
talo a eficácia e sepurftttçii (te sua finalidade proposta . que este não
constitui risco ii saúde chiando utilizado em iainitíi'tnidade ei'ni a%
instruções de liso e demais medidas constantes da embalagem de
senda do prsulutti durante o seu período de validade.

Os abaixo-assinados assumem permite esse órgaui, que a
ntohsc-rsánoa do estabelecido lesta Resolução e suas alualu/ações,
onstmtum nttraçar. s,unmtiirma. tucandi, tis uuslrati,res suleitos li, pcn.i

ludiões pres itzms cmii Lei.

l4rpins.ísei Técnico Representante Legal

[liii: /

bit. LI. n' 511512(1011)

Ministério de Minas e Energia

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 323, DE 30 DE AGOSTO DE 2000

O MINISTRO DE ESTADO DE MINAS E ENERGIA, no
uso de suas atribuições, e considerando-

a Portaria MME mi" 150. de 10 de maio de 1999, que criou o
Comité Coordenador do Planejamento da Expansão dos Sistemas
Elétricos CCPE, com atribuição de coordenar a elaboração do pIa
ncjanmento da expansão dos sistemas elétricos brasileiros,

os resultados obtidos com a estruturação transitória do CC
PE. aprosada pela Portaria MME o" 485, de ló de dezembro de
1999;

a importância de uma maior abrangência do atuação das
entidades que participam do CCPE;

a necessidade de emprestar total transparéncia aos métodos e
processos utilizados nos estudos de planejamento da expansão do
setor elétrico:

a efetiva interação dos produtos decorrentes do planejamento
da expansão do setor elétrico com subsídios necessários ao Conselho
Nacional de Política Energética - CNPE, na formação de suas po-
líticas. no que tango ao segmento de energia elétrica, resolve'

"cri 1" O ao 2° da Portaria MMF n° 150. de lO de maio de
1999, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Ar). 211 O Comitê Coordenador do Planejamento da Ex-
pansão do' Siscmal Flétricoç C'CPF. terá a seguinte esmomlura fun
eional:

Conselho Diretor de Coordenação do Planejamento da
Expansão - CDPE, presidido pelo Secretário Executivo deste Mi-
nistério. e constituído por representantes, por ele indicados, das prin-
cipais entidades representativas do setor elétrico ou cujil atuação, de
alguma forma csteamn a ele afeta;

II - Comité Diretor - CD, coordenado pelo Secretário de
Energia deste Ministério, constituído por representantes de entidades
do setor elétrico, por ele indicadas e aprovadas no úitabito do CD-

- ' III - Secretaria Executiva - SE, a ser exercida por pro-
fissional do setor elétrico, com reconhecida experiência de atuação
cm sistemas elétricos de potência, indicado pelo coordenador do Co-
mité Diretor:

IV - Comnutés Técnicos, constituídos por representantes da.,
entidades que participam do CCPE e que temiam interesse na exe-
cução dos trabalhos, que verão coordenados por profissionais dessas
entidades. uniu sistema de rodízio das empresas mias quais se en-
contrem vinculados, por um período de dois anos. As indicações
serão aprovadas pelo Comitê Diretor e homologadas pelo Conselho
Diretor, e

V - Comissões e Grupos de Trabalho, a serem constituídos
por decisão do ComitêDiretor, integrados por Idenucou indicados
pelas entidades que participam do CCPE," (NR)

Ari. 2" O Comitê Diretor indicará as equipes de trabalho para
cada Comitê Técnico, para aprovação do Conselho Diretor, por um
período de dois anos, a contar da data de instalação das coordenações
dos Comitês Técnicos.

Ao. 31 As equipes de trabalho serão compostas por técnicos,
escolhidos conforme os critérios estabelecidos a seguir, de forma
isolada Oh conjunla:

- Técnicos da entidade cujo representante coordena o Co-
mitê Técnico;

II - Técnicos vinculados a convênio com quaisquer entidades
participantes do CCPE, ficando, nesta hipótese, sob o encargo da
empresa conveumada as despesas correspondentes, não podendo haver
qualquer vínculo de natureza trabalhista coto o Ministério de Minas e
Energia ;e -

III - Técnicos de outras empresas participantes do CCPE.
Au). 0 A critério do Comitê Diretor, poderão ser estabe-

lecidos Núcleos de Articulação Regional, a terem constituídos por
técnicos de concessionárias e permissionárias de determinada rgguão
geoelétrica, ti fim de realizar estudos específicos de interesse deusa
região, cuja coordenação também será exercida em caráter de rodízio
bianual.

Ao. 50 O CCPE deverá tornar público todos os dados que
serão utilizados nos estudos de planejamento da expansão doo sis-
temas elétricos, bem conto identificar a forma de acesso dos pro-
gramas commmptivacionais utilizados nesses estudos.

Ao. 6° Todos os Planos de Expansão do Setor Elétrico pro-
duzidos pelo CCPE deverão ser submetidos à apreciação do Ministro
de Estado de Minas e Energia, e só serão implantados após sua
aprovação.

Ao. 7° Os resultados dos estudos de planejantento daex-
ptimisiio do setor elétrico se constituirão cio subsídios ao Conselho
Nacional de Política Energética - CNPE parti a consecução de suas
metas estratégicas.

- Ari. 8° Esta Portaria corra em vigor na data de sua pu-
blmcaçzmo.

RODOLPHO TOURINFJO NETO

(Of. El. n' 27012000)

AGÊNCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA

RESOLUÇÀO N 5 332, DE 29 DE AGOSTO DE 2000

Autoriza a EnergyWorks do Brasil Ltda. a
estabelecer-se cosmo Produtor Independente
de Energia Elétrica, mediante a implanta-
ção da central termelétrica de cogeração,
deuominadtt UTE Rhodia Pamulínia. no Mu-
nicípio de Paulínia. Estado de São Paulo, e
revoga a aêtorizaçáo outorgada à Rlmodma
Indústrias Quínsicto e Têxteis S.A.

O DIRETOR-GERAL DA AGNC1A NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuições re-
gimentais. de acordo com deliberação da Diretoria, lendo em vista o
disposto no inciso XXXI. art. 4°. Anexo 1 do Decreto o" 2.335. de 6
de outubro de 1997, nos aos. 6° e II da Lei n° 9.074, de 7 de julho
de 1995, regulamentada pelo Decreto n°2.003, de 10 de setembro de
1996. e o (lime consta do Processo n° 48500.003643100-00, resolve:

Ari. 1° Autorizar a Energy\Vorks do Brasil Lida., com sede
otu Avenida Alameda Santos, 745, conjunto 31. no Município de São
Paulo, Estado de São Paulo, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
01.825.70110001 22, a estabelecer se como Produtor Independente de
Energia Elétrica mediante a implantação da central termelétrica de
cogeração e respectivas instalações de transmissão de interesse res
trilo, denominada LtTE Rhodia Partiria, em duas Fases, sendo a Fase
l com uma unidade turbogeradora a gás de 24,80 MW e uma unidade
turbogeradora a vapor de 7,20 MW, e a Fase II com unia unidade
turbogeradora a gás de 116,00 MW, totalizando 148.00 MW de po-
tência instalada, em ciclo combinado para cogeração, utilizando como
combustível gás natural, localizada no Município de Paulínia. Estado
de São Paulo.

AO. 21 Autorizar a EnergyWorks do Brasil LIda, a operar um
lurbogerador de 10,40 MW existente nas instalações industriais da
Rlsodia - Indústrias Químicas e Têxteis S. A., totalizando 158,40 MW
de potência instalada com as unidades mencionadas no aol. 1 1, no
Município de Paulínia, Estado de São Paulo.

Parágrafo único. A energia elétrica produzida pela Auto-
rizada deslina-se ii comercialização na modalidade de produção in-
dependente de energia, em conformidade com as condições esta-
belecidas nos aos. 12. IS e 16 da Lei n°9.074, de 7 de julho de 1995,
regulamentada pelo Decreto n° 2.003, de lO de setembro de 1996.

Art. 3° Constituem obrigações da Autorizada:
- implantar a central termelétrica com potência de 148,00

MW, conforimmc sronograma apresentado à Agência Nacional de Ener-
gia Elétrica - ANEEL, obedecendo os marcos a seguir desenhos:

a) obtenção da Licença de Instalação (LI) - até 31 de outubro
de 2000;

b) início das obras civis - até 30 de novembro de 2000;
cl início da montagem eletromecânica - até 31 de março de

2001;

LI) início de conmissionamenlo da Fase 1 - até 1 1 de outubro
de 2001;

e) obtcn,,ãis da Licença de Operação (LO) da Fase 1 - até 1'
de dezembro de 2(1(11;

O operação comercial da Fase 1 - até 1" de dezembro de
2001;

p1 início de comissionamento da Fase 11 - até 1" de Junho de
21)02;

li) oblençàus da Licença de Operação (LO) da Fase li - até 1"
de setembro de 2002;

ht operação comercial da Fase II - até 1" de setembro de
2002.

11 - cumprir e fazer cumprir as normas legais e regula.
maculares de geração e comercialização de energia elétrica, respon-
dendo perante à ANEEL, usuários e terceiros, pelas consequências
danosas decorrentes da exploração da central tcrmnelélrica;

III - efetuar o pagamento, nas épocas próprias definidas, da
Taxa de Fiscalização dos Serviços de Energia Elétrica, nos lermos da
legislação especifica;

IV - efetuar o pagamento dos encargos de uso dos dc trans-
missão e distribuição decorrentes da operação da central termelétrica,
nos lermos da legislação e normas específicas;

V - celebrar os contratos de conexão e Liso dos sistemas de
transmissão, nos termos da legislação e normas específicas;

VI - submeter-se à fiscalização da ANEEL;
VII - organizar e manter permanentemente atualizado o co-

daslro de bens e instalações da central termelétrica, comunicando ii
ANEEL qualquer alteração das características de suas unidades ge-
radoras,

VIII - manter em arquivo, à disposição da fiscalização da
ANEEL, o Estudo de Impacto Anubiental (EIA) e o Relatório de
Impacto Ambiental (RIMA), ou estudo formalmente requerido pelo
órgão liccnciador ambiental, os projetos básico e executivo, os re-
gistrou operativos e de produção de energia elétrica e os resultados
dos ensaios de comissionamnenlo;

IX - observar o cumprir a legislação ambiental e de recursos
hídricos, providenciando lis licenças ambientais correspondentes;

X - submeter-se a toda e qualquer regulamentação de caráter
geral ou que venha a ser estabelecida pela ANEEL, especialmente
aquelas relativas à produção independente de energia elétrica;

XI - submeter-se aos "Procedimentos de Rede" elaborados
pelo Operador Nacional do Sistema Elétrico - ONS e aprovados pela
ANEEL, devendo operar a central termelétrica na modalidade in-
tegrada;

XII - assinar o acordo do Mercado Atacadista de Energia
Elétrica - MAE:

XIII - prestar todas as informações relativas ao andatssntsm
das obras do empreendimento, facilitando os serviços do fiscalização
e comunicando a conclusão das mestrias, no prazo de sessenta dias,
contado a partir da data em que essa efetivamente ocorrer;

XIV - aplicar, anualmente. o montante de no mínimo. um por
cento de sua receita operacional líquida em pesquisa e desenvol-
vinsento do setor elétrico, nos termos da Lei mm' 9.991, de 24 de julho
de 2000; e

XV - comunicar à ANEEL, em caso de transferência de
controle acionário, para fins de averbação rios registros de auto-
rizações.

Parágrafo único. Pelo descumprimento das obrigações de -

correntes da legislação de regência da produção e comercialização de
energia elétrica e do disposto nesta Resolução, a Autorizada ficará
sujeita a penalidades estabelecidas na legislação, conforme amualmen
lo disciplinadas pela Resolução ANEEL o" 318. de 6 de outubro de
1998.

Au). 4" Constituem direitos da Autorizada:
1 - tucensar livrenmenle, na forma da legislação e dos re-

gulamentos, o sistema de transmissão e distribuição, mediante pa-
gamento dos respectivos encargos de uso e de conexão;

II - comercializar a energia elétrica produzida nos termos da
legislação e normas pertinentes;

III modificar ou ampliar, desde que previamente autorizado
pela ANEEL, a central termelétrica e as instalações de interesse
restrito; e

IV - oferecer, em garantia de financiamentos para a rea-
lização de obras e serviços, os direitos emergentes desta Aulorização,
bem assim os bons constituídos pela central termelétrica, desde que a
eventual execução da garantia não comprometa a continuidade da
produção de energia elétrica pela central geradora.

Art. 5° A presente Autorização vigorará pelo prazo de trinta
anos, contado a partir da publicação desta Resolução, podendo ser
prorrogada a critério da ANEEL e a pedido da Autorizada

§ 10 A Autorização po,derá ser revogada nos casos de:
- produção da energia elétrica produzida em desacordo com

as prescrições desta Resolução e legislação específica;
II - descumprimento das obrigações decorrentes desta Au-

torização;
III - transferência a terceiros de qualquer das unidades ge-

radoras de energia elétrica sem prévia autorização da ANEEL;
IV - solicitação da Autorizada; ou
V - desativação da central geradora.
§ 21 Em nenhuma hipótese a revogação da Autorização acar-

retará, para a ANEEL, qualquer responsabilidade em relação aos
encargos, ônus, obrigações ou compromissos assumidos pela Au-
torizada com relação a terceiros, inclusive aquelas relativas aos seus
empregados.

Ai). 6° Revogar a Autorização ouio'rgada à Risodia Indústrias
Químicas e Têxteis S.A. pela Portaria MME n° 1.433, de 25 de
novembro do 1975.

Art. 7° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

iosÉ MÁRIO MIRANDA ABDO
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