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PARECER SEI N° 0018972502/2023 - SES.UVI

PARECER SANITARIO - FABRICA,CAO E COMERCIO DE COSMETICOS, SANEANTES E PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL PRODUZIDOS EM CARATER ARTESANAL.

Cumprimentando-os cordialmente, a Geréncia da Unidade de Vigilancia Sanitaria, objetivando elucidar as questdes
que discorrem quanto a Fabricagdo e Comércio de produtos regulados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, especialmente os
cosméticos, saneantes e produtos de higiene pessoal produzidos em carater artesanal.

Considerando a Lei Federal n° 6.360, de 23 de Setembro de 1976 que Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes ¢ Outros Produtos, e da
outras Providéncias;

Considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 59, de 17 de Dezembro de 2010 que Dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de produtos saneantes e da outras providéncias;

Considerando a Resolu¢io Normativa DIVS/SUV/SES 003, de 01 de Dezembro de 2021 que Dispde sobre a
classificagdo do grau de risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria;

Considerando a Resoluciio de Diretoria Colegiada n° 694, de 18 de Maio de 2022 que Dispde sobre a definigdo, a
classificagdo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbioldgico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

Considerando a Resolucio de Diretoria Colegiada n° 752, de 19 de Setembro de 2022 que Dispde sobre a
defini¢do, a classificagdo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os pardmetros para controle microbioldgico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

Considerando Lei Complementar Municipal n® 643, de 10 de Janeiro de 2023 que Dispde sobre o Licenciamento
Sanitario e da outras providéncias;

Temos a esclarecer o que segue:

ANALISE SITUACIONAL:

Prefacialmente cabe ressaltar que as agdes executadas pela Unidade de Vigilancia Sanitaria de Joinville sdo norteadas
por atos juridicos descritos em normas federais e estaduais e, portanto, cabe a esta Unidade assegurar o cumprimento das regras
estabelecidas nos referidos atos.

Durante a realizacdo dos eventos a equipe de fiscalizagdo tem constatado a comercializagdo de produtos regulados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em desacordo com as legislagdes e, partindo da premissa que cabe a esta Unidade mitigar
0 risco sanitario, orientando o comerciante e/ou fabricante acerca das Boas Praticas de Fabricagdo dos Produtos a orientagdo é no
sentido de recolher o produto da area de vendas.

A problematica parte de que os produtos caracterizados como cosméticos, produtos de higiene pessoal e saneantes
necessitam de registro de fabricag@o por produto ou, em alguns casos, a comunicagdo de venda. Informo que tanto o registro como a
comunica¢do de venda devem ser submetidos a andlise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), autarquia federal,
vinculado ao Ministério da Satde.

DO EMBASAMENTO LEGAL:

Com relacdo aos produtos regulados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e da necessidade de obtengdo de
registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), versa a Lei Federal 6360, de 23 de Setembro de 1976 :
Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e

correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a corregao estética e outros adiante definidos. (grifo nosso)

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgio sanitario das Unidades Federativas em que se localizem. (grifo nosso)

()
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saide. (grifo nosso)

()




Mencionamos ainda que aplicam-se as disposigdes do Titulo V, VI.

Acerca da concessao de Licenca Sanitaria e das novas requisigdes para o comércio de produtos regulados pelo Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito municipal, regulamentada pela Lei Complementar 643 de 10 de Janeiro de 2023 "que
Dispde sobre o Licenciamento Sanitario e da outras providéncias":

Art. 2°(...):
I - Licenciamento Sanitario: ato legal que permite o funcionamento de estabelecimentos, constatada sua conformidade com requisitos legais e
regulamentares de atividades reguladas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); (grifo nosso)

I - Alvard/Licenca Sanitaria: documento expedido pela Unidade de Vigilancia Sanitaria que autoriza o desenvolvimento de atividades
relacionadas a satide em estabelecimento e/ou instalacdes com estrutura fisica e operacional que atende a legislacio sanitaria, de forma a
garantir as condig¢des higiénico-sanitarias de produto(s) e servigo(s) sem riscos a saude da populacdo; (grifo nosso)

III - Licenga Sanitaria Temporaria/Eventual: documento expedido pela Unidade de Vigilancia Sanitaria que atesta condic¢des sanitarias
relativas a comercializacdo de produtos e/ou prestagio de servigos em carater temporario, eventual e/ou transitério; (grifo nosso)

()

XI - Autodeclaratorio: documento pelo qual o interessado, proprietario, empresario ou profissional habilitado autodeclara algo sobre si mesmo ou
sobre o estabelecimento, alegando estar ciente das normas aplicaveis a sua atividade econdmica; (grifo nosso)

)

Art. 4° (..):

)

§3° A expedicao da Licenga Sanitaria Temporaria/Eventual ficara condicionada ao preenchimento do autodeclaratorio e sera concedida no ato da
requisi¢do, conforme disposto no caput deste artigo.

()

A legislacdo acima regulamenta, no ambito municipal, o exercicio de atividade econdmica sem tratar da natureza e/ou

tipicidade do produto, abrangendo todos os produtos que sdo de interesse a satide ou produtos de saude. Neste sentido, a tipicidade do
produto € definida de acordo com a Classificacdo Nacional de Atividade Economica (CNAE).

onde alega:

Considerando que as atividades de comércio sdo licenciadas através de procedimento autodeclarado pelo requisitante,

"Declaro estar ciente das normas sanitdrias vigentes para a atividade pretendida e me comprometo ao cumprimento das mesmas,
assegurando a qualidade dos produtos e/ou servigos ofertados e o atendimento & Lei Brasileira de Inclusio da pessoa com deficiéncia, quando
aplicavel." (grifo nosso)

Sendo assim, todas as licengas enquadradas na condi¢do de Médio Risco Sanitario sdo expedidas e concedidas no ato

de requisigdo para posterior fiscalizagdo.

DOS COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL E PERFUMES:

Concomitantemente com a legislagdo de 1976, esclarecemos que a Resolug@o de Diretoria de Colegiada 752, de 19 de

Setembro de 2022 que Dispde sobre a defini¢do, a classificagdo, os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os pardmetros para
controle microbioldgico, bem como os requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, menciona acerca da comunicagdo prévia e demais conceitos:

)

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

()

II - comunicacio prévia: ¢ o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa a intencdo de comercializacio de um
produto isento de registro por meio de notificacio; (grifo nosso)

)

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes ¢ membranas mucosas da cavidade oral,
com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-
los em bom estado;

XVII - produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre com a defini¢ao adotada no inciso XVI
deste artigo e que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovagao ndo seja inicialmente necessaria e nao
requeiram informagdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restrigdes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto,
conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1" estabelecida no item "I" do Anexo I;

XVIII - produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre com a defini¢do adotada no inciso
XVI deste artigo e que possuem indicagdes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovagdo de seguranga e/ou eficacia, bem como
informagdes e cuidados, modo e restri¢des de uso, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU
2" estabelecida no item "II" do Anexo I

)

Art. 4° Os produtos com a finalidade de odorizantes de ambientes sdo classificados como produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfume Grau 1. (grifo nosso)

)

Art. 34. Os produtos dos seguintes grupos estdo sujeitos ao procedimento de registro:
I - bronzeador;

11 - gel antisséptico para as maos;

III - produto para alisar os cabelos;

IV - produto para alisar e tingir os cabelos;

V - produto para ondular os cabelos;

VI - protetor solar;

VII - protetor solar infantil;



VIII - repelente de insetos; e

IX - repelente de insetos infantil.

Art. 35. Os produtos dos grupos que nio estio elencados no art. 34 desta Resoluciio sdo isentos de registro e estdo sujeitos ao
procedimento de comunicaciio prévia a Anvisa. (grifo nosso)

()

Art. 37. As empresas titulares e/ou fabricantes de produtos nacionais devem possuir Autorizacio de Funcionamento de Empresa na
Anvisa para fabricar a classe de produtos (produto de higiene pessoal, cosmético e/ou perfume) que deseja regularizar e/ou fabricar e
devem possuir Licen¢a junto a Autoridade Sanitaria competente. (grifo nosso)

)

Art. 39. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacio sera verificado no estabelecimento produtor e/ou importador mediante
inspec¢do realizada pela Autoridade Sanitaria competente. (grifo nosso)

De acordo com a RDC 752/2022, Anexo I e II, os produtos estao classificados conforme quadro abaixo e estdo sendo

comercializados nas feiras e eventos no Municipio de Joinville:

Graul

Grau II

Creme, logdo e gel para o rosto (sem agdo fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de hidratagdo). Desodorante de uso intimo.

Creme, logao, gel e dleo esfoliante ("peeling) mecénico, corporal e/ou facial.

Produto de limpeza/
higienizagao infantil

Creme, logdo, gel e oleo para as maos (sem agdo fotoprotetora, sem indicagdo de ag@o protetora individual para o trabalho, como
equipamento de protegao individual - EPI - e com finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou refrescancia).

Sabonete antisséptico.

Creme, logdo, gel e Oleos para as pernas (com finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou refrescancia). Sabonete infantil.

Creme, logdo, gel e 0leo para limpeza facial (exceto para pele acneica). Sabonete de uso intimo

Creme, logdo, gel e dleo para o corpo (exceto os com finalidade especifica de agdo antiestrias, ou anticelulite, sem agao fotoprotetora
da pele e com finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou refrescancia).

Creme, logdo, gel e dleo para os pés (com finalidade exclusiva de hidratag@o e/ou refrescancia).

Produtos para banho/imersao: sais, 6leos, capsulas gelatinosas e banho de espuma.

Sabonete abrasivo/esfoliante mecanico (exceto os com acdo antisséptica ou esfoliante quimico).

Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com agdo antisséptica ou esfoliante quimico).

Sabonete desodorante (exceto os com agdo antisséptica).

DOS SANEANTES:

Conforme entendimento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, disposto na Resoluc@o de Diretoria Colegiada n°

694 de 13 de Maio de 2022:

Art. 2° Esta Resolu¢do compreende os produtos saneantes domissanitarios destinados a limpeza em geral e afins, destinados ao uso em
objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, em domicilios, veiculos, indistrias e em locais ou estabelecimentos publicos ou
privados. (grifo nosso)

Art. 3° Os produtos abrangidos por esta Resolugdo podem ser enquadrados nas seguintes categorias de produtos:
()

VII - Odorizantes/aromatizantes de ambientes;

()

X - Saboes;

()

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

()

XXI - odorizante de ambientes/aromatizante de ambientes: produto que tem em sua composigdo substancias capazes de mascarar os odores
desagradaveis;

()
XXVIII - sabdo: produto para lavagem e limpeza doméstica formulado a base de sais alcalinos de acidos graxos associados ou ndo a outros
tensoativos;

()

Art. 5° Os produtos objeto desta Resolugdo podem apresentar-se nas formas de solidos, em p6, em escamas, em pasta, em gel, liquidos, aerossois
ou em qualquer outra forma de apresentacdo que o desenvolvimento tecnoldgico permita.

Acerca da obrigatoriedade de Registro e/ou Notificagdo, a defini¢do esta disposta na Resolugdo de Diretoria Colegiada

n°® 50 de 17 de Dezembro de 2010:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico para procedimentos e requisitos técnicos para a notificagao e o registro de produtos saneantes.

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de elaborar, revisar, alterar, consolidar, padronizar, atualizar, desburocratizar procedimentos,
estabelecer defini¢des, caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos técnicos para a notificagdo e o registro de produtos classificados
como saneantes, de forma a gerenciar o risco a saude.

Art. 3° Este regulamento se aplica a todos os produtos definidos como saneantes. (grifo nosso)
Art. 4° Para efeito deste regulamento técnico sdo adotadas as seguintes defini¢des:
()

VII - desodorizagdo: processo capaz de controlar odores desagradaveis, por meio de atividade antimicrobiana, limitando-se a inibi¢do do
crescimento dos microrganismos;




XV - notificagdo: obrigatoriedade de comunicar previamente, por meio de peticionamento eletronico a Anvisa, a importagao, a industrializagdo, a
exposi¢do a venda ou a entrega ao consumo dos produtos saneantes de risco 1

XVI - odorizagdo: processo destinado a perfumar objetos, superficies e ambientes por liberagao de substancias;

XX - produto saneante: substancia ou preparagdo destinada a aplicagdo em objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com finalidade
de limpeza e afins, desinfec¢do, desinfestagdo, sanitizagao, desodorizagdo e odorizagdo, além de desinfec¢do de agua para o consumo humano,
hortifruticolas e piscinas;

()

XXII - produto saneante de venda livre: produto que pode ser comercializado diretamente ao publico;

)

Art. 7° Somente as empresas que possuem Autoriza¢iio de Funcionamento de Empresa - AFE, com as atividades: fabricar, produzir ou
importar produtos saneantes, podem notificar ou registrar os produtos contemplados neste regulamento. (grifo nosso)

)
Art. 12. Os produtos de risco 1 somente podem ser comercializados apés a notificaciio realizada por meio do peticionamento totalmente
eletronico e divulgada na pagina da ANVISA, na rede mundial de computadores - internet. (grifo nosso)

Art. 13. Os produtos de risco 2 somente podem ser comercializados apés a concessio do registro publicada em Diario Oficial da
Unido. (grifo nosso)

()

De acordo com a RDC 50/2010, Anexo I e II, os produtos estdo classificados como Risco 1 e Risco 2, conforme
defini¢do do quadro abaixo:

Art. 17. Os produtos saneantes sdo classificados como de risco 2 quando:

I - apresentem DLS50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corporeo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpdreo para produtos solidos;
II - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus
Celsius), seja igual ou menor que 2 ou igual ou maior que 11,5;

III - apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana, a¢do
desinfestante ou sejam a base de microrganismos viaveis; ou

IV - contenham em sua formula¢do um dos seguintes acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3);

¢) sulfarico (H2SO04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do produto.

§1° Os valores estabelecidos no inciso I devem ser avaliados para o produto na
diluigdo final de uso.

§2° No inciso I sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral
recomendado pela OMS.

§3° No caso dos produtos tratados no inciso II cujo pH ndo possa ser medido na
forma pura, esses devem ser avaliados na diluigdo a 1% p/p.

Art. 16. Os produtos saneantes so classificados como de risco 1 quando:

I - apresentem DLS50 oral para ratos superior a 2000mg/kg de peso corpéreo para
produtos liquidos e superior a 500mg/kg de peso corpdreo para produtos solidos;

II - o valor de pH na forma pura, a temperatura de 25° C (vinte e cinco graus
Celsius), seja maior que 2 ou menor que 11,5;

IIT - ndo apresentem caracteristicas de corrosividade, atividade antimicrobiana,
acdo desinfestante e ndo sejam a base de microrganismos vidveis; e

IV - ndo contenham em sua formulagdo um dos seguintes acidos inorganicos:

a) fluoridrico (HF);

b) nitrico (HNO3);

¢) sulfarico (H2S04); ou

d) seus sais que os liberem nas condi¢des de uso do produto

§1° Os valores estabelecidos no inciso I devem ser avaliados para o produto puro.
§2° No inciso I sera admitido o método de calculo tedrico de DL50 oral
recomendado pela OMS.

§3° No caso dos produtos tratados no inciso II cujo pH néo possa ser medido na
forma pura, esses devem ser avaliados na diluigdo a 1% p/p.

CONCLUSAO:

Expostos os embasamentos legais que norteiam as a¢des de Vigilancia Sanitria acerca da proibi¢do de fabricagdo e
comercializagdo do produto sem registro e/ou comunicacdo prévia de fabricacdo e venda e, considerando a tipicidade dos produtos
comercializados, informamos que ndo ha previsdo em ato normativo (Lei, Portaria e/ou Resolugdo) quanto a fabricagdo e
comercializagdo de cosméticos, saneantes, produtos de higiene em formato "artesanal" e, portanto, ficam sujeitos ao cumprimento das
legislagdes mencionadas anteriormente, bem como a concessdo dos registros e/ou notificagdes necessarias pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo. Sendo assim, permanecem proibidas por forca de lei a
comercializagdo dos produtos que ndo atendam as disposigdes legais.

Mencionamos ainda que conforme disposto na Resolugdo Normativa DIVS/SUV/SES 003 de 01 de Dezembro de
2021 que dispde do enquadramento de risco sanitdrio para as atividades econdmicas de acordo com a Comissdo Nacional de
Classificacao de Atividade Economica (CONCLA-CNAE) os codigos estdo enquadrados conforme segue:

Codigo Descric¢ao Enquadramento de Risco Sanitario
20.52-5-00 | Fabricagdo de desinfestantes domissanitarios Alto Risco Sanitario
20.63-1-00 Fabricagdo de cosméticos, produtos de Alto Risco Sanitario

perfumaria e de higiene pessoal

Alto Risco Sanitario - Se o exercicio da atividade resultar em fabricagdo de velas, sebo e/ou
estearina utilizada como cosmético ou saneante;

32.99-0-06 || Fabricagdo de velas, inclusive decorativas = = — — — — - —
Baixo Risco Sanitario - Se o exercicio da atividade resultar em produto nio classificado/utilizado

como cosmético ou saneante.

Conforme defini¢do da Lei Complementar 643 de 10 de Janeiro de 2023, entende-se como Atividade de Baixo e
Atividade de Alto Risco Sanitario:

()

Art. 3° Considera-se atividade de baixo risco sanitario aquela atividade econdmica que, por sua abrangéncia ou tipicidade, oferece baixo agravo a
saude coletiva e individual, estando, portanto, dispensada de alvara sanitario, de acordo com a tabela constante em ato normativo baixado pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina (DIVS). (grifo nosso)

)
Art. 5° Considera-se atividade de alto risco sanitario a atividade que, por sua abrangéncia ou tipicidade, oferece flagrante agravo a saude coletiva
ou individual, seja pelo consumo de um produto ou pela prestagdo de um servigo de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria, sendo esta licenciada




mediante inspecio prévia, conforme classificagdo em ato normativo baixado pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina (DIVS).
(grifo nosso)

)

§ 2° A expedigdo da Licenga Sanitaria para Atividade Econdmica de Alto Risco Sanitario, fica condicionada a aprovacio prévia do Projeto
Basico Arquitetdnico (P.B.A) (grifo nosso)

()

Oportuno reforcar que a concessdo das licengas sanitarias ja expedidas sdo realizadas através de ato declaratorio,
sendo responsabilidade do requisitante o preenchimento e assinatura atestando o conhecimento das normas sanitarias, bem como o
cumprimento das legislagdes, incorrendo em infragdo sanitdria em caso de descumprimento.

E o que temos a informar.

Atenciosamente,

ALLISSON DOMINGOS ANDRESSA FLORES DORNELLES VINICIUS FELIPI SANZON
Gerente de Vigilancia Sanitaria Coordenadora de Fiscalizagdo Sanitaria Coordenador de Licenciamento Sanitario
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