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RESUMO

O gerenciamento de Residuos de saude no Brasil, infelizmente ainda é muito
falho, e isto tem trazido grandes preocupag¢des em decorréncia de seu alto teor
de contaminagdo, podendo gerar graves doengas e causando impactos a

Sociedade e ao Meio Ambiente.

Esta obra trata de apresentar conceitos, informacoes, leis e reflexdes de
forma abrangente sobre o tema Vigilancia sanitaria, chamando a atencao para
exemplo da vida cotidiana da populagdo brasileira em que as agdes de
Vigilancia Sanitaria devem estar presentes.

E uma iniciativa do Comité de Politica de Recursos Humanos (COPRH)
da Anvisa e foi feita especialmente para os conselheiros de saude.

O processo de descentralizacdo da saude, que envolve também a
municipalizacao das acg¢des de Vigilancia Sanitaria, requer que tudo o que
envolve também a municipalizagdo das agbes de Vigilancia Sanitaria, requer
que tudo o que diz respeito a este servigo passe a constar da agenda dos
conselhos de saude e, em consequéncia, seja do conhecimento de todos.

Que esse artigo seja usado nos cursos de capacitagao de conselheiros
ou mesmo no aproveitamento de leituras coletivas e/ou individuais.

Por que escrever este manuscrito em forma de livro de consulta na area
de Legislacdo em cosméticos?

Porque € uma necessidade para autores e leitores, conselheiros e
vigilantes sanitarios, profissionais de saude e usuarios - reconhecer a

relevancia referente as questbes de Vigilancia Sanitaria, especialmente
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quando se fala dos municipios brasileiros, a maioria vivendo a experiéncia
recente de implantagao de seus conselhos de saude.

De que trata o trabalho?

Trata de levar aos conselheiros algumas informagdes, conceitos e leis
relacionadas ao SUS (Sistema Unico de Salude) e & Vigilancia Sanitaria,
complementando com casos aproximados da vida real, estimulando a
discussao sobre o tema. Com isso pretende-se fornecer instrumentos para que
o conselheiro possa identificar o largo campo de acéo da Vigilancia Sanitaria,
bem como a sua importancia para a saude.

Atualmente existem no Brasil mais de cem mil conselheiros em
atividade, espalhados por quase todos 0os nossos municipios. Nestes conselhos
ainda é pouca a discussao sobre questdes de Vigilancia Sanitaria, apesar de
este assunto ter uma relagdo muito direta com a qualidade de vida dos

habitantes de uma cidade.

Palavras-chave: Legislagdo; Cosméticos; Consultoria; Vigilancia Sanitaria;
Bioquimica.

1. INTRODUCAO

A utilizacdo de cosméticos para embelezamento e asseio pessoal data
de 4000 anos antes de Cristo. Os egipcios pintavam seus olhos com sais de
antiménio, com o objetivo de se evitar a contemplacdo direta do Deus Ra,
representante do Sol. A fim de proteger a pele contra as altas temperaturas,
esse povo usava gordura animal e vegetal, cera e mel de abelhas, além de
leite. Historiadores relatam que a rainha Cledpatra tomava banho com leite de
cabra para hidratar a pele e os cabelos (GALEMBECK e CSORDAS, 2004).

Atualmente, existe uma amplitude de produtos que fazem parte da rotina
de beleza e higiene de pessoas no mundo todo. Entretanto, poucos tém
conhecimento sobre a quimica existente nesses cosmeéticos, resultado de
componentes e reacbes cuidadosamente estudadas, modificando
positivamente a saude da pele, mucosas e couro cabeludo.

A ciéncia cosmética trabalha com a inter-relacdo de varias disciplinas,

como a quimica, a bioquimica, a biologia, a dermatologia, a farmacia e a
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medicina, além de ser diretamente influenciada por habitos culturais e fatores
econdémicos (DRAELOS, 2009).

E a reunido das contribuicdes de todas as areas do
conhecimento num processo de elaboracdo do saber voltado
para a compreensido da realidade, a descoberta de
potencialidades e alternativas de se atuar sobre ela, tendo em
vista transforma-la (ZEMELMAN, citado por BORDONI, 2013).

Cosméticos sdo entendidos de diferentes formas no mundo todo. Por
exemplo, a legislagdo dos EUA nao lista sabdes como cosméticos. Ja na
Franca, os perfumes pertencem a uma classe de produtos industriais que nao
sdo cosmeéticos; no Brasil, a deocolénia é escolhida e comprada com um
perfume, e a legislagdo tarifaria incentiva sua criagdo (GALEMBECK e
CSORDAS, 2004).

Segundo Evangelista (2013), o Brasil € o terceiro maior mercado
consumidor de cosméticos no mundo, perdendo apenas para os Estados
Unidos e o Japao (primeiro e segundo lugar, respectivamente). Anualmente, a
Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA recebe entre trés mil e quatro mil
pedidos de registro de cosméticos.

A mesma autora pontua que a legislagdo brasileira de cosméticos
abarca uma lista restritiva que contém a concentracdo maxima das substancias
e as adverténcias obrigatérias a serem incluidas nos rétulos dos produtos; ha,
ainda, requisitos especificos para produtos infantis e cerca de 400 substancias
gue nao podem ser empregadas em cosmeéticos no pais.

Nesse contexto, busca-se observar o emprego e a obediéncia as normas
vigentes para fabricacdo de cosmeéticos no Brasil, a partir da analise de
pesquisas bibliograficas publicadas em artigos e livros indexados. Por fim,
serdo examinados alguns casos em que foram debatidas as referidas questdes

pelo Poder Judiciario.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar a legislagdo vigente no Pais, segundo a ANVISA, de politicas

para producao de cosméticos.

2.2 Objetivos especificos

Descrever e caracterizar a produgao nacional de cosméticos.

Analisar o padrao de identidade e qualidade do servico com vistas a
protecao da saude do usuario.

Avaliar o Sistema da Garantia da Qualidade adotada pela empresa em
relacdo as Boas Normas de Prestacao de Servigos.

Classificar os estabelecimentos prestadores de servigos na area de
cosmeéticos em relacao a saude do trabalhador, usuario consumidor.

Discutir legislacdo sobre a montagem de uma produgéo de cosméticos,
boas praticas de fabricacdo, controle de qualidade microbiolégico e fisico-
quimico dos produtos, além de verificar quais produtos sao proibidos como

matéria-prima de cosméticos.
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3. ABRANGENCIA

A Lei é aplicavel a todos os estabelecimentos prestadores de servigos
na area de cosmeéticos, para fabricagdo, exportacdo e armazenamento, em

carater transdisciplinar, com énfase no Direito.
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4. PROBLEMA

Os produtores nacionais de cosméticos cumprem a legislacéo vigente
para a fabricagao dos produtos?
A Lei é aplicavel a todos os estabelecimentos prestadores de servigos

na area de cosméticos, em carater transdisciplinar?
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5. HIPOTESE

Com o mercado de cosméticos em ascensao, a produgao nacional de
cosmeéticos possui padrao de identidade e qualidade do servigo, com vistas a
protegcdo da saude do usuario, através das Boas Praticas de Fabricagdo e do
emprego e da obediéncia as normas vigentes.

O processo de criagcdo de uma empresa de cosmético, suas respectivas
pesquisas em inovacgao tecnolégica e transferéncias de tecnologias, depende

do cumprimento de resolugdes e leis que a amparam.
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6. JUSTIFICATIVA

E importante evidenciar os principios a serem adotados na formulacéo
dos cosméticos, estes devidamente registrados na e controlados pela Camara
Técnica de Cosméticos da ANVISA (Resolugdo RDC n° 211, de 14 de julho de
2005), para seguranga sanitaria e dermatoldgica, dando a devida relevancia a
origem das matérias-primas — providas de fontes naturais (organicas),
sintéticas renovaveis ou se sao produzidas sob principios sociais e ambientais
de sustentabilidade, e a adogao de novas tecnologias.

O laboratério Biofarmacos, coordenado pela professora Tania Toledo de
Oliveira, vem desenvolvendo pesquisas de inovacdo tecnolégica com
fitoterapicos e cosméticos. A empresa possui vinculo com a Universidade
Federal de Vigosa, o que tem permitido desenvolver um processo de inovagao
com tecnologias desenvolvidas e locais de pesquisa, permitindo, ainda,
transferéncias destas tecnologias para empresas de Cosméticos em todo o
estado de Minas Gerais (Macauba Brasil, Mabe Cosméticos, Cirus Botanics,
dentre outras).

Considera-se que as inovagoes tecnologicas demandam pesquisadores
e consultores de diversas areas das Ciéncias, da Bioquimica, da Quimica, da
Farmacia e do Direito, a fim de propiciar grandes transformagdes econémicas,
institucionais e sociais, viabilizadas nesta interagao multidisciplinar.

A uniao entre a Universidade, empresas e 6rgaos do governo se torna
necessaria para atingir a forga propulsora do processo de inovagao cientifica e
tecnoldgica - o Direito e suas correlagbes reguladas pela ANVISA fazem parte
desta interagdo, permitindo o crescimento das empresas de Cosmeéticos,
visando o empreendedorismo académico, a extensdao tecnoldégica com
potencial inovador e respeitando toda a legislagao vigente.

Portanto, todo o processo de criacdo de uma empresa de cosmeético,
suas respectivas pesquisas em inovacao tecnologica e transferéncias de
tecnologias, depende do cumprimento de resolucdes e leis que a amparam. E
cogente a compilacdo de todas as resolugbes e leis, comentadas por
advogados, quimicos, bioquimicos e farmacéuticos, com vista a facilitar as

empresas 0 acesso a todo material tedrico disponivel, uma vez que o



WWW.CONTEUDOJURIDICO.COM.BR

desconhecimento desse conteudo pode culminar em multas, processos, perdas

e outros prejuizos graves.
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7. REVISAO DE LITERATURA

7.1 Definicdo dos cosmeéticos

A Cémara Técnica de Cosméticos (CATEC), na Resolugdo RDC n° 211,

de 14 de julho de 2005, define cosméticos como:

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, séo
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 e 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 (BRASIL, 2013).

O Mercado Comum do Sul (MERCOSUL), através da Resolugéo n°® 31 de 1995, adota

0 mesmo conceito da Unido Europeia que, por sua vez, é extremamente similar ao da CATEC.

7.2 Vigilancia sanitéaria

A ANVISA ¢é o 6rgao federal responsavel que determina as normas para
o registro fabricacao, rotulagem e comercializacdo de produtos como os como
os cosméticos. Para tanto, ha equipes regionais e municipais que executam a
fiscalizacdo na cadeia produtiva, desde a fabricacdo até a comercializacao,
avaliando as técnicas empregadas na producédo. Além do monitoramento, os
orgaos de vigilancia sanitaria divulgam informagdes sobre a seguranca de
produtos cosméticos, 0 que assegura ao consumidor a obtencao de produtos
eficazes, seguros e de qualidade (BRASIL, 2007).

7.3 Segurancga para 0s cosméticos
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De acordo com Chorilli et al. (2009), a avaliagdo da seguranga precede a
colocagdo do cosmeético no mercado, sendo a empresa a responsavel pela
seguranga do produto. O Termo de Responsabilidade assegura onde a mesma
declara possuir informagdes comprobatdrias que atestam a eficiéncia e
segurancga dos produtos (Resolugédo 79/00, Anexo XXI e suas atualizagdes).

O produto cosmético é de livre acesso ao consumidor, e deve ter
segurancga garantida em condi¢bes normais ou razoavelmente previsiveis de
uso. A Geréncia Geral de Cosméticos da ANVISA coordena um grupo de
pesquisadores constituido para atender as principais necessidades do mercado
e assegurar a saude dos consumidores. Para tanto, foi elaborado um “Guia
para Avaliagcao de Seguranga de Produtos Cosméticos” de carater orientador, a
fim de recomendar critérios para avaliagdo de seguranga dos produtos
cosméticos e fornecer os subsidios para este fim (BRASIL, 2007).

Como exemplo, Leonardi (2004) informa que o produto final deve ser
acondicionado em embalagens primarias (em contato direto com o produto) ou
embalagens secundarias (que contém a embalagem primaria), sendo estas
originais e sem avarias, em condi¢gdes apropriadas de armazenamento, e com

informacdes sobre o prazo de validade determinado pelo fabricante.

7.4 Classificacdo dos produtos

Os cosméticos devem ser classificados de acordo com a Lei 6.360/76,
Artigos 3°, 49° e 50°, o Decreto 79094/77 e a RDC 211/05, estando
enquadrados em quatro categorias, conforme o grau de risco que oferecem e a
sua finalidade de uso.

No grau 1, estdo os produtos que possuem risco minimo, formulados
com propriedades basicas ou elementares, que n&o necessitam de
informacgdes detalhadas quanto ao seu modo de uso e que nao ha restricbes
(RDC N° 343 — 13/02/2006). Ja os produtos de grau 2 tém risco potencial, por

possuirem indicagdes especificas, cujas caracteristicas demandam
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comprovacdo de seguranga e/ou eficacia, além de informagdes, cuidados,
modo e restrigdes de uso (RDC N° 211 — 14/07/2005).

7.5 Legislacao

Lista-se a legislac&o vigente no Brasil e suas ementas, a saber:

» Lei n° 6.360 de 23/09/1976, que dispbde sobre a Vigilancia Sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

= Portaria n° 348, de 18 de agosto de 1997, que determina aos
estabelecimentos produtores de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, o cumprimento das Diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico - Manual de Boas Praticas de Fabricacdo para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

» Resolugdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, que em sua ementa
estabelece os parametros de controle microbiolégico para os produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes conforme o anexo desta
resolugao.

» Resolugdo RDC n° 162, de 11 de setembro de 2001, que institui a Lista
de Substancias de Acdo Conservantes para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

» Resolugdo RDC n° 237, de 22 de agosto de 2002, que aprova
Regulamento Técnico Sobre Protetores Solares em Cosmeéticos.

» Resolugdao RDC n° 277, de 22 de outubro de 2002, criada para ampliar a
proibicdo contida no art. 1° da RE n° 552, de 20 de abril de 2001, a
todas as formas farmacéuticas de medicamentos antissépticos de uso
tépico recomendados para uso infantil contendo acido bérico e da outras

providéncias.
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Resolugdo RDC n° 211, de 14 de julho de 2005, que estabelece a
Definicado e a Classificagao de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes, conforme Anexos | e Il desta Resolugao.

Resolugdo RDC n° 215, de 25 de julho de 2005, que consente o
Regulamento Técnico Listas de Substancias que os Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes ndo Devem Conter Exceto nas
Condicdes e com as Restricdes Estabelecidas, que consta como Anexo
e faz parte da presente Resolucgao.

Resolugdo RDC n° 176, de 21 de setembro de 2006, aprova o
Regulamento Técnico: “Contratagdo de terceirizagdo para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes”.

Resolugcdo RDC n° 48, de 16 de marco de 2006, que aprova o
Regulamento Técnico "lista de substancias que nao podem ser utilizadas
em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes".

Resolugdo RDC n° 47, de 16 de marco de 2006, que abona o
Regulamento Técnico "lista de filtros ultravioletas permitidos para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes".

Resolugdo RDC n° 39, de 30 de agosto de 2010, dispde sobre a "lista de
substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes" e da outras providéncias.

Para o uso de corantes e conservantes, tem-se:

Resolugdao - RDC N° - 15, de 26 de mar¢o de 2013, que aprova o
Regulamento Técnico "Lista de substancias de uso cosmeético: acetato
de chumbo, pirogalol, formaldeido e paraformaldeido" e da outras
providéncias.

Resolugdo - RDC N° 44, de 9 de agosto de 2012, que acata o
Regulamento Técnico Mercosul sobre “Lista de substéncias corantes
permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes” e
da outras providéncias.

Resolugdo - RDC N° 29, de 10 de junho de 2012, que consente o
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre “Lista de Substéncias de Agéo
Conservante permitidas para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos

e Perfumes” e da outras providéncias.
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» Resolugdo - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, que traz o
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre "Lista de substancias que os
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conter
exceto nas condi¢des e com as restricoes estabelecidas".

» Resolugdo - RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2005, que institui o
procedimento totalmente eletrénico para a Notificacdo de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1.

= Também: Resolugdo - RDC n° 211, Resolugao - RDC n° 48, Resolugao -
RDC n° 47, Resolugcao RDC n° 215, Resolugao - RDC n°® 162, Resolugao
n°® 481, ja citadas acima.

Portanto, no Brasil, a regulamentagdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, é atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA — compreendendo desde a fabricacdo até o consumo,
conforme disposto na Lei n° 6360, de setembro de 1976 e Decreto n° 79.094 de

janeiro de 1977.

Acompanhando o avanco definido pela disponibilizacdo de
novos ingredientes para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, a legislagéo para o setor precisou ser
atualizada também, através de um sistema regula tério e
flexivel, em fungcdo da dindmica do setor, mas, fundamentado
cientificamente, possibilitando a utilizagdo de novas
tecnologias, preservando a garantia em relagdo a seguranga
dos produtos fabricados e permitindo o seu nivelamento a
regulamentacdo aplicada a nivel mundial (COMISSAO DA
INDUSTRIA COSMETICA DO CRF-PR, 2013).

Em fungéo do longo periodo de tempo decorrido desde a publicagéo da
legislacdo de 1977, a regulamentagdo do setor vem sendo reestruturada,
através de documentos como Portarias e Resolugdes, a fim de se adequar e
contemplar questdes contemporéneas dessa area. Foram instituidas, entre
outras: normas para o cumprimento de Boas Praticas de Fabricagcdo e
Controle; normas para classificagcédo dos produtos cosmeéticos segundo o seu
grau de risco; listas de corantes e conservantes permitidos em produtos
cosméticos; listas de substancias de uso permitido, de uso restritivo e de uso
proibido em produtos cosméticos; parametros para o controle microbioldgico de

produtos cosmeéticos; normas especificas para a fabricacdo de produtos
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cosméticos para uso infantil, normas de rotulagem, notificacdo e registro de

produtos cosmeéticos, entre outras.

7.6 Mercado cosmeético

Como mencionado anteriormente, o Brasil € o terceiro maior produtor de
cosméticos no mundo, e, conforme Bourahli et al. (2010), é “o 1° mercado em
desodorante; 2° mercado em produtos infantis, produtos masculinos, higiene
oral, produtos para cabelos, protecdo solar, perfumaria e banho; 4° em
cosmeético cores; 6° em pele e 8° em depilatérios”.

A industria cosmética brasileira tem conquistado avangos tecnolégicos,
devido a materializacdo de seus anseios no que diz respeito a
desburocratizagao dos regulamentos que regem a fabricagdo de cosmeéticos.
Um dos motivos desse desenvolvimento foi o fato de que a ANVISA
proporcionou, entre outros, o aumento na velocidade dos langamentos de
novos produtos, essencial para qualquer tipo de industria que segue os ditames
da moda (CHORILLI et al., 2009).

O mercado internacional de cosméticos entre todos os circuitos
¢ estimado em US$90 bilhdes, divididos entre maquiagem
(19,3%), perfumes (54,7%) e demais produtos (26%). Este
mercado é caracterizado por multiplos intervenientes que vao
desde gigantes internacionais a pequenos produtores
regionais, que precisam incorporar, com rapidez, as inovacoes
cientificas e tecnoldgicas do setor (COMISSAO DA INDUSTRIA
COSMETICA DO CRF-PR, 2013).

Nunes (2009) acrescenta que foi um trabalho associativo que permitiu
resultados no aprimoramento as atividades da industria, entre as atividades das
entidades privadas representativas do setor: ABC — Associagéo Brasileira de
Cosmetologia, representando os quimicos cosméticos, e dos representantes
das empresas do setor, liderados pela Associacdo Brasileira de Produtos de
Higiene, Perfumes e Cosméticos e do Sindicato das Industrias de Produtos de

Toucador do Estado de S&o Paulo.
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Outra colaboragdo foi dada, segundo a autora supracitada, pelo
surgimento das sociedades médicas de dermatologia e de cirurgia plastica, das
sociedades profissionais de estética, entre outras, que instituiu o uso dos
cosméticos. E forcoso mencionar, também, o motivo principal da industria — o
consumidor - que se tornou mais exigente com a qualidade e com os beneficios
prometidos. Abaixo, segue o quadro contendo a Composigdo do faturamento

em cosméticos em 2008, no pais.

2008

M Prep. Barbear

3,4%

0,7%

W bronzeador/protetor
S olar 2 4: 9 %

® Maquiagens 9,0%

m Hig. Oral

m Desodorante i

W Cuidados de Pele

! Banho
14,8%

m Descartaveis

Fragrdncias

11,8% 9, 7%
w Cabelos

Fonte: BOURAHLI et al. (2010).

O setor de produgdo de cosmeéticos esta organizado, com
embasamentos reais e cientificos e com capacidade para
comprovar a seguranga e a eficacia de cada produto fabricado,
0 que envolve multiplas areas do conhecimento, incluindo
farmacologia, toxicologia, biologia celular, quimica e
bioquimica, microbiologia e mesmo modulacdo molecular
(COMISSAO DA INDUSTRIA COSMETICA DO CRF-PR,
2013).

O Brasil € um estado membro do MERCOSUL e as regras sanitarias do
setor de higiene pessoal, cosméticos e perfumes estdo em harmonia e séo
reconhecidos através das normativas do MERCOSUL desde 2004. Vale
lembrar que ha sempre um processo continuo de atualizagdo da legislagao
cosmética. As Resolugdes do MERCOSUL entram em vigor simultaneamente a
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internalizacao, conforme lei nacional publicada no Diario Oficial da Unido de
cada um dos estados membros (EVANGELISTA, 2013).

7.7 Rotulagem e registros em cosméticos

A Resolucdo RDC n° 211, de 14 de julho de 2005, traz as clausulas e os

procedimentos necessarios para a obtencdo do Registro de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes ou de Alteragcbes de Registro.

As empresas fabricantes/importadoras de cosméticos, perfumes e
produtos de higiene pessoal, instaladas no territorio nacional devem
implementar um Sistema de Cosmetovigilancia, seguindo a Resolu¢édo - RDC
n°® 332, de 01 de dezembro de 2005.

A legislacao brasileira exige a apresentacdo dos dados de Controle de
Qualidade (especificagdes) no ato da regularizagdo do produto. Durante as
inspecdes, tais especificacbes deverao ser apresentadas, e a empresa deve
cumprir o estabelecido no Termo de Responsabilidade, declarando que todos
produtos fabricados por ela atendem aos regulamentos e outros dispositivos
legais referentes ao controle de processo e de produto acabado, e aos demais

paréametros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricagdo (BRASIL, 2007).

7.8 Boas Praticas de Fabricacao

A Portaria n. 348 de 18/08/97, a Lei n° 6.360/76, o Decreto n° 79.094/7,
a Lei n° 9.782/9, e o Decreto no 3.029/9 estabelecem normas para o
funcionamento das empresas que pretendem exercer atividades de extrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar, expedir, distribuir Produtos de Higiene, Cosméticos e

Perfumes.
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A Resolugdo - RDC n° 166, de 1° de julho de 2004, determina que, a
partir de 12 de julho de 2004, a forma de recolhimento da Taxa de Fiscalizagao
de Vigilancia Sanitaria € a Guia de Recolhimento da Unido (GRU), salvo nos
casos previstos no artigo 6° desta Resolugdo, sendo que a emissdo da GRU
podera ser obtida acessando-se o Peticionamento Eletrénico, havendo a opgao
de impresséo da ficha de compensagéo para pagamento em rede bancaria ou
o débito em conta (BRASIL, 2007).

7.9 Matéria-prima

No setor de cosméticos, os fornecedores das matérias-primas estao
isentos de regularizacdo e cadastros na ANVISA, conforme previsto na
Resolugdo RDC 128/02. Contudo, devem ser atendidos alguns requisitos
sanitarios, e os fabricantes ficardo responsaveis pelo Certificado de Analise da
matéria-prima, e pelos fornecedores de matéria-prima.

A Resolugdo RDC no 211/05 institui que dados técnicos e aplicaveis de
segurancga e eficacia de matérias-primas devem estar disponiveis na empresa
para vistoria pelas autoridades no local de manufatura ou empresa de
importagdo. Na pratica, a ANVISA ndo exige os dados das matérias-primas
para produtos de grau 1, mas pode solicitar estes dados para aprovacéo de
registro para produtos grau 2 (BRASIL, 2007).

7.10 Exigéncias nas instalagdes em cosméticos

Importa reafirmar que o Ministério da Saude controla a fabricagéo e a
importagcdo de todos os produtos cosmeéticos, no Brasil. A intengdo desse
controle é garantir a seguranga e a qualidade do produto, protegendo a saude
das pessoas. Por isso, os estabelecimentos que fabricam, importam ou

armazenam produtos cosméticos devem se registrar junto a ANVISA, obtendo
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a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa. Para tanto, todas as filiais,
depositos e distribuidoras devem ser declaradas, e os importadores devem
indicar um responsavel técnico e um representante legal (DRAELQOS, 2009).

A Resolugédo RDC 183 de 5 de outubro de 2006 apresenta a lista de
todos os documentos necessarios, como a Alteragao da Licenga de Operacgao,
sempre que houver mudanga no nome registrado, na localizagdo das
instalacbes de fabricacdo ou de armazenamento, alteragdo do responsavel
técnico ou do representante legal ou por anexagdo da companhia
(GALEMBECK e CSORDAS, 2004).

A Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, regulamentada pelo Decreto
n.° 79.094, de 05/01/77, dispbe sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos e da outras providéncias, como por exemplo,
requisitos para registro (BRASIL, 2007).
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8. MATERIAL E METODOS

A metodologia utilizada na pesquisa € descritiva, pois, segundo Gil
(2009), a pesquisa tem como objetivo principal descrever caracteristicas de
determinada populagcdo ou fendbmeno, podendo ser desenvolvida a partir de
material pré-elaborado, ou que ainda pode ser reelaborado conforme os
objetivos.

Na pesquisa bibliografica, analisa-se cada informacédo e utilizam-se
diversas fontes para garantir a qualidade e conhecimentos sobre o trabalho.
Conforme Beuren (2006), o material consultado na pesquisa bibliografica
abrange o referencial ja tornado publico em relagdo ao tema de estudo.

Assim, objetiva-se demonstrar a importancia e a possibilidade da
metodologia de ensino juridico dotada de interdisciplinaridade em seus
conteudos. Para o deslinde do trabalho, utilizou-se o método de revisdo de
literatura, pesquisando-se doutrinas patrias dentre as mais expressivas, além
de consultas a legislacdo pertinente ao tema, sites da internet, revistas,

periodicos, artigos cientificos.
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