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Introducao




Novas Resolucoes

“*RESOLUCAO - RDC N2 949, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

> Altera a Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024, e
internaliza a Resolucdo GMC MERCOSUL n2 18/2023.

“*RESOLUCAQ N2 951, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

» DispOe sobre os procedimentos para a migracao das regularizacdes de produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e descartaveis isentos de registro do Sistema de Automacao
Eletronico de Cosméticos SGAS para o sistema de peticionamento Solicita/Datavisa.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000949&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000907&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000951&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434

RD

CN2949, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

Alterar a RDC n? 907, de 19 de setembro de 2024; e

Internalizar a Resolu¢gdo GMC MERCOSUL n2 18/2023.

“Art 32 Para efeito desta Resolugdo, sGo adotadas as sequintes definicoes:”
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000949&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434

RDC N2 949, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

e Altera o Anexo | RDC n? 907, de 19 de setembro de 2024.

* Ficam classificados como grau 2, todos os
produtos listados como grau 1 que declarem
indicacao:

a) para gestantes ou publico infantil, nos grupos
previstos na Resolucao - Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC N2 639, de 2022 e suas
atualizacoes;

b) para pessoas com pele acneica ou sensivel;
c) para dentes sensiveis, anticarie, antiplaca,
antitartaro, clareador dental;

d) para higiene de pessoas imobilizadas;

e) para higiene intima;

f) antitranspirante, antiestrias, clareador da pele;
g) antibacteriano ou antisséptico;

h) de acao fotoprotetora, bronzeadora, de
ativacao ou aceleracao de bronzeado ou
autobronzeadora;

i) anticaspa;

j) para tingimento, clareamento ou descoloracao
de cabelos e pelos corporais; e/ou

k) como equipamento de protecao individual (EPI)
para o trabalho.
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RDC N2 949, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

* Altera o Anexo | RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024.
e LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1
e Cola ou fixador de cola para aderir cabelos ou perucas no couro cabeludo
* Cola ou fixador de cola para cilios.

* Cola ou fixador de cola para promover a extensao dos fios capilares fixados ao couro
cabeludo

* Cola ou fixador de cola para unhas

e LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2
* Produtos para sistemas de unhas artificiais
e Tintura para pelos corporais.
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REGULARIZACAO

Procedimento para Regularizacao

CLASSIFICACAO — RDC 907/2024 — Art. 3° e ANEXO |; RDC 949/2024 altera RDC 907/2024 partir de 07/04/2025

Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes
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Isentos de registro

A 4

Sujeitos ao registro
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Regularizagao de Produtos:
Sujeitos a Registro

Sujeitos a Registro =» Sistema SOLICITA Desde de 2020

> RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024 (alterada

Resolugoes pela RDC n2 949, de 12 de dezembro de 2024).
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Regularizagao de Produtos:

Registro

* Procedimento semelhante aplica-se as peticdes
sssss darias.
Protocolo Eletrénico Analise Prévia .
o . T dos os produtos registrados classificados
o el L
Procesgandcasollmtaq.ao £alizando uma revisao omo GRAU 2
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Regularizacao de Produto Registrado
Assuntos de Peticao

Atuais cadigos de assunto:
287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto — Nacional 31/10/2024

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado < NOVO C6d|g0 de assunto:
2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos

2724 - REG. COSMETICOS - Registro de Pomada Capilar sem
enxague para Fixar e/ou Modelar os Cabelos - Nacional

2725 - REG. COSMETICOS - Registro de Pomada Capilar sem
enxague para Fixar e/ou Modelar os Cabelos - Importado

NAO HOUVE MUDANCA PARA OS ASSUNTOS DE PETICOES SECUNDARIAS!! .L ANVISA
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egu arizacao de Produto:

Isentos de Registro — Produto Novo

A PARTIR DE
07/04/2025

D

» Até dia 06/04/2025 a regularizacdo segue no sistema SGAS;

* Assunto de Peticdo: 2726 — NOT. COSMETICOS - Notificagdo de .
produto cosmético Isentos de Registro Links:

> SOLICITA
* O procedimento aplica-se a regularizacao de: » Manual do SOLICITA
* Produtos Isentos de Registro GRAU 1 e GRAU 2; e L
¢ Desca rtévels' :l'f- AAgérﬁgciloglé\ﬁgilénciaSanitéria


https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

egu arizacao de Produto:

Isentos de Registro — Migracao

' NAO POSSUI
i TAXA

. é d Peticdo: 2727 — NOT. COSMETICOS - Migrac¢do de produto cosmético Isento de
egist

> ICITA
-Rglm deRDC ° 951, de 13 de dezembro de 2024.
* O procedime pI e a regularizacao de:
. P d I d e Registro GRAU 1 e GRAU 2; e
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RDC N2 951, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAQ N° 951, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

Dispoe sobre os procedimentos para a migracao das
regularizacoes de produtos de higiene pessoal, cosmeticos,
perfumes e descartaveis isentos de registro do Sistema de
Automacao Eletronico de Cosmeticos SGAS para o sistema de

peticionamento Solicita/Datavisa.

Nota: Essa Resolucéo entra em vigor em 7 de abril de 2025.
.= ANVISA
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RDC N2 951, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

e Art. 22 A migracao de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e descartaveis isentos de registro
do sistema SGAS para o sistema de peticionamento Solicita/Datavisa sera realizada por meio do formulario
de migragao eletronico disponibilizado no portal da Anvisa.

e § 12 A regularizacdao de produtos novos realizada no sistema SGAS até 06 de abril de 2025 sera
devidamente processada e publicada no portal da Anvisa.

e § 22 A partir de 07 de abril de 2025, a regularizacao de produtos novos devera ser realizada no sistema
de peticionamento Solicita/Datavisa, sendo passivel de indeferimento, sem direito a restituicao do
valor pago a titulo de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, caso seja realizada no sistema SGAS.

* § 32 A partir de 07 de abril de 2025, quaisquer alteracdes em produtos ainda regularizados no sistema
SGAS deverao ser realizadas no sistema de peticionamento Solicita/Datavisa, no formulario de que
trata o caput deste artigo, sendo equivalente a migracao.

 § 42 A migracao de que trata o caput deste artigo ndo enseja cobran¢a da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria.

Assunto 2727 — NOT. COSMETICOS - Migrag¢io de produto cosmético Isento de Registro. .= ANVISA
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RDC N2 951, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

Art. 32 As empresas responsaveis pela
gecblElrE s ol (S E T R e | [PE e g [T e [ [ He[SHe U= o Pardgrafo Unico. Aos produtos migrados sera concedido novo prazo de regularizagio de 10 (dez) anos,
trata o art. 12 desta Resolucdo durante o prazo de contados a partir da divulgag¢do no portal da Anvisa, nos termos do § 12 do art. 32 da Resolucdo da
validade da regu|arizac§o (s [o) produto gue consta Diretoria Colegiada - RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024.
do sistema SGAS, sob pena de cancelamento.

Art. 42 A migragao de que trata o art. 12 desta

Resolucio equivale a declaracdo de interesse na * § 12 As empresas responsaveis pela regularizacao ainda poderao realizar a declaragao de interesse na

continuidade da comercializagdao no sistema SGAS até 31 de dezembro de 2025.

® § 22 A partir de 12 de janeiro de 2026 a declaragao de interesse na continuidade da comercializagao sera
realizada exclusivamente por meio da migragao, nos termos do caput deste artigo.

continuidade da comercializagao prevista no § 12
do art. 41 da Resolugao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024.

Art. 52 O sistema de peticionamento
Solicita/Datavisa atribuira um novo nimero de
processo ao produto em substituicdo ao numero
constante do sistema SGAS no ato da migracao.

e Paragrafo Unico. A Anvisa assegurara, por meio de divulgagao no Portal, a correlagdao entre o nimero de
processo do sistema SGAS e o novo numero de processo atribuido pelo sistema de peticionamento
Solicita/Datavisa, bem como a rastreabilidade e a publicidade.

[ oS MmMiINviIomMm
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RDC N2 951, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

* Art. 62 As empresas responsaveis poderao utilizar a rotulagem com o numero de processo do sistema SGAS para a
fabricacdao de produtos no prazo de: (Redacdao dada pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 965, de
26/02/2025)

| - 6 (seis) anos, se a migrac¢ao for realizada entre 07 de abril de 2025 e 31 de dezembro de 2026;

Il - 4 (quatro) anos, se a migracao for realizada entre 12 de janeiro de 2027 e 31 de dezembro de 2028; e Il - 2
(dois) anos, se a migracao for realizada a partir de 12 de janeiro de 2029.

§ 12 Os prazos de que tratam os incisos |, Il e lll do caput deste artigo serao contados a partir da divulga¢ao no
portal da Anvisa da migragao para o sistema de peticionamento Solicita/Datavisa.

§ 22 A permissao estabelecida no caput deste artigo é aplicavel apenas para as rotulagens que atendam
integralmente aos regulamentos aplicaveis a categoria do produto.

§ 32 Sera admitido que os produtos expostos ao consumo contenham concomitantemente o nimero de
processo do sistema SGAS ou do sistema de peticionamento Solicita/Datavisa em suas rotulagens durante seus
prazos de validade, caso tenham sido fabricados dentro dos prazos previstos nos incisos |, Il e lll do caput deste
artigo.
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egu arizacao de Produto:

Isentos de Registro — Alteracao

Sistema
SOLICITA

A PARTIR DE
07/04/2025

/'\NZ\O POSSUI
! TAXA

* Assunto de Peticdo: 2730 — NOT. COSMETICOS - Alteragdo de Links:
Notificacao de Produto Cosmético Isento de Registro > ICITA

* O procedimento aplica-se a regularizacao de:

* Produtos Isentos de Registro GRAU 1 e GRAU 2; e L
. . —.— ANVISA
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https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
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Outras peticoes
Solicitar CVL

PRODUTO NOVO - SOLICITA PRODUTO MIGRADO - SGAS PRODUTO NAO MIGRADO - SGAS

e Assuntos: e Peticionar no SGAS e Solicitar no SGAS
e NOT. COSMETICOS - Certificado e Aguardar liberacao da Anvisa e Aguardar liberacdao da Anvisa
de Livre Comercializagdo de e Emitir documento no SGAS. e Emitir documento no SGAS.
produto

e NOT. COSMETICOS - Certificado
de Livre Comercializagao para
exportacao de produto

e Peticionar no Solicita
e Preencher o modelo

e CVL emitido sera enviado para
caixa postal do SOLICITA
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Tela de Login

E-mail:

E-mail

SSSSS




%} N
TeIa de Selecao da empresa

= . . & CRISTIANDO CAMPELO OLIVEIRA [
—:~ Solicita




Tela inicial

IE3 Exigéncias em Aberto )

[ Processos




\ﬁ\s N
Fazendo uma nova solicitagao

Rascunho

—

Peticdo Inicial

D1

Peticdo vinculada a um processo ja existente

Nenhum registro encontrado



Fazendo uma nova solicitagao
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Selecao do Assunto

eeeeeeeeeeeeeeeee

Selecione v Cosmético

Servico SEI"\J‘i;O

Descrigao

287 Cosmeético

2871 Cosmeético

i e Produto - Importado
=, ANVISA
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TERMO DE RESPOSABILIDADE

...................

* Termo de Responsabildade Geral (Anexo || daRDC n2 907 de 19/09/24)
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Enquadramento de produto

Selecao de Grupo de Produto - SGAS @ Classe de Produto

Made with Z Mapkin



Enquadramento de produto
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Selecione
Destinacdo *

Selecione

Selecione
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%} N\
Enquadramento de produto
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Enquadramento de produto
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Cosméticos

Cosméticos




Questionario

n d uto esteja de acordo com a legislacdeo aplicavel. Aindicacdo errénea de grupo de
- o

Questiondrio @

Selecione

lega indicacdo para gestantes ou lactantes?

Selecione

Selecione
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Questionario

Selecione

Selecione

Selecione

Selecione b
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Questionario

o de produto esteja de acordo com a legislacdo aplicavel. Aindicacdo errénea de grupo de
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Dados Gerais

EEEEEEEEEE

Lelecione
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Fabricantes

FABRICANTE ETAPA DE FABRICA(_:.&D

FABRICANTE ETAPA DE FABRI CA[;.-ED

+ Adicionar Fabricante Internacional
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Fabrlcantes Nacionais

aaaaaaaaaaaaaaaaaa
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Selecione a empresa nacional



%} Ll
Fabricantes Internacionais

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

N3o tem Cédigo Unico?
Encaminhar pelo Faleconosco
- Nome da empresa;

- Pais;

- Cidade; e

- Endereco;

internacional.



Fabricacao Total

Processo produtivo completo

Fabricacao Parcial - Elaborar -
obtencao do granel

Granel

Fabricacao Parcial - Elaborar -
obtencao do produto semi-
acabado/semi-elaborado

Producao do produto
intermediario

Fabricagao Parcial Embalagem
primaria

Embalagem primaria

Fabricacao Parcial Embalagem
secundaria

Embalagem secundaria

Fabricacao Parcial Embalagem
primaria e secundaria

Embalagem primaria e
secundaria

Etapas de Fabricacao

Etapas de Fabricacdo @

Embalagem primaria

Embalagem primaria e secundaria
Embalagem secundaria

Granel

Processo produtivo completo

Producéo do produto intermediario
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S} A\
Dados Técnicos do Produto

DDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

icionar Apresentagdo

INSCRICAO (REFERENCIA)
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Apresentacao
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Apresentacgao

oooooooooooooooooooooo

APRESENTAC, DO PRODUTO (EMEB. PRIMARIA + EMEB. SECUNDARIA) A(;fj E!

CCCCCCCCC 2 ANOS FRASCO DE PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Adicionar Apresentagdo

Apresentacao

M EMBALAGEM PRIMARIA



Formula

aaaaaaaaaa

Selecione




%> AN
pecificacao Microbiolégica de Produto Acabado

S

Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado

4+ Adicionar Microrganismo
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Microrganismo Testado * @

[ d
&

CLOSTRODIOS SULFITO REDUTORES

Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado

COLIFORMES TOTAIS E FECAIS

] Microrganismo Ausente MESOFILOS TOTAIS AEROBIOS

Limite Maximo * PSELUDOMONAS AERUGINOSA
STAPHYLOCOCCUS AUREUS

COLONIAS/GRAMA
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Microrganismo Testado * @) Especificacdo Microbioldgica de Produto Acabado

‘ | v ‘ Microrganismo Testado = @

CCCCCCCCCCCCCCCCCCC

CLOSTRODIOS SULFITO REDUTORES
COLIFORMES TOTAIS E FECAIS
MESOFILOS TOTAIS AEROBIOS
PSEUDOMONAS AERUGINOSA

STAPHYLOCOCCUS AUREUS
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%> AN
pecificacao Microbiolégica de Produto Acabado

S

Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado
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+ Adicionar Microrganismo
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Documentagao

OBRIGATORIO  ARQUIVOS  ACOES
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Contato
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
// .br/anvisa/ /
Duvidas:
// /anvisa/pt-br/canais_atendimento /formulario-eletronico
// ov.br/anvisa/pt-br/ /
0000000000000
tttttt // .gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/audiencias-presenciais - OBS.: apenas para assuntos complexos (solicitacdo seguindo a Portaria
54/2021)
Reclamacgodes e denuncias:
tttttt // .gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/fale-ouvidoria/fale-ouvidoria
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/webchat
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/audiencias-presenciais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/fale-ouvidoria/fale-ouvidoria
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