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Simplicidade e objetividade foram premissas adotadas na
elaboracao desta publicacdo, que n3o pretende esgotar o
assunto, mas disseminar a cultura da qualidade e do respeito
ao consumidor.

Afonte de consultas utilizada foi o site da ANVISA:
www.anvisa.gov.br. Ndo deixe de visitar o site para obter
informacdes atualizadas.

Agradecemos a todos os profissionais que se envolveram
neste trabalho, comentarios e sugestes para as proximas

edictes serao bem-vindos. Uma boa leitura a todos.

Outras informacoes: +55 11 3372-9899

@



J ‘ABIPEHC-Zedicao_LayouH 3/4/2012 07:22 Page 3 %

Esta cartilha é parte do trabalho realizado pelo Convénio de
Cooperagao Técnica e Financeira para execugao do PDS/HPPC
(Programa de Desenvolvimento Setorial de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosmeéticos), na parceria firmada entre a ABDI (Agéncia
Brasileira de Desenvolvimento Industrial), ABIHPEC (Associacdo
Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmeéticos) e
SEBRAE (Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas).
0 objetivo da cartilha é funcionar como um guia orientador no
processo inicial de abertura de empresas do segmento de HPPC
(Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos), contemplando

informacdes detalhadas para os potenciais empreendedores, em

especial quanto as especificidades normativas e regulatérias do setor.

Cabe ressaltar que entre os subsidios que a cartilha trara para as
empresas esta o entendimento das informacfes necessarias ao
atendimento das obrigaces e procedimentos de regularizacao. Essa
€ uma acao inédita, apresentada em tépicos e com o objetivo maximo
de permitir uma tranquilainiciativa empresarial dentro do setor.

0 processo foi dividido em 25 passos simples, que
detalham desde um manual de consulta a legislacao
da Vigilancia Sanitaria até temas como “Projetos
Arquiteténicos para a obtengdo da Licenga Sanitaria”

ou “Transporte de Produtos Perigosos”.

Esperamos que este material auxilie-o em seu novo
empreendimento.

Consultas: www.anvisa.gov.br

@
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ABDI
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
www.abdi.com.br
Presidente - Mauro Borges Lemos

ABIHPEC
Associacdo Brasileira da Induastria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos

www.abihpec.org.br
Presidente - Jodo Carlos Basilio

SEBRAE
Servigo Brasileira de Apoio as Micro e Pequenas
Empresas
www.sebrae.com.br
Presidente - Luiz Eduardo Pereira Barretto Filho

Elaboracdo do manual:
Elionae Dantas Maximo - Maximo's Consultoria Técnica

Coordenacédo Editorial - ABIHPEC
Carla Leoneli - Gerente de Comunicagdo e Marketing
Gabriel Rajéo - Assessor de Comunicagdo e Marketing

Coordenagédo Técnica Elaboracédo - ABIHPEC
Renata Amaral - Gerente de Assuntos Regulatérios
Rafaella Paiva - Analista de Assuntos Regulatérios

Orientaces sobre o uso do manual:

o Importante: preste atencdo especial aos itens destacados com este sinal.
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| - Introducéao

I. INTRODUCAOD

0 Ministério da Saude é responsavel por controlar a fabricacao e a importacao
de todos os produtos cosmeéticos no Brasil. A intencao do controle sobre os
cosmeticos é garantir a seguranca, a qualidade e a rastreabilidade do produto
para proteger a saide do consumidor, mantendo a sua eficacia.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada por meio da Lei
N2 9.782 de 26 de janeiro de 1999 e tem como miss3o “proteger e promover a
salde da populacao garantindo a sequranca sanitaria de produtos e servigcos e
participando da construgdo de seu acesso”. E uma agéncia do Ministério da
Saudde, portanto, & uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia
reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira.

De acordo com a legislacao sanitaria brasileira relacionada aos Produtos de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmeéticos (HPPC), é necessario obter
autorizagdo de funcionamento da empresa pela ANVISA para o exercicio de
atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar e distribuir
produtos enquadrados na categoria.
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Aautorizagdo de funcionamento &, portanto, o passo decisivo paraoinicio do
trabalho empresarial, sendo obrigatério o parecer técnico da Vigilancia
Sanitaria sobre o estabelecimento que ira exercer a atividade.

Por esse motivo elaboramos essa cartilha, que possui como objetivo
facilitar o entendimento e disponibilizar as informactes necessarias
para que as empresas de HPPC possam atender as obrigacdes e
procedimentos para sua regularizacdo perante os 6rgaos
competentes.

Esperamos que ela seja Gtil como instrumento de consulta e
eliminacao de duvidas, ajudando os interessados a compreender
gue nao existe dificuldade em atender as hormas técnicas, e
obedecer a legislagcao sanitaria em vigor, para que possam
participar de um dos segmentos econémicos que mais crescem no

Brasil.

l. Introducédo
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Il. Roteiro para Registro

Consultar e contratar um contador

- Consulta prévia junto ao OBrg3o Municipal competente para
verificar se a atividade @ compativel com o zoneamento.

- Consultar a Junta Comercial de sua jurisdicdo para verificar se
janao ha nome comercial registrado.

0 contador orientara a empresa quanto ao contrato social e
registro junto a Junta Comercial da Jurisdic3o, Secretaria da
Fazenda e Receita Federal.

Documentos necessarios para Registro de Firma Individual

$ Pesquisa de Nome Empresarial

Consulta de Situacao Fiscal do Titular
02 copias autenticadas do Documento de Identidade e CPF
01copia simples da certiddo de casamento quando for o caso
01copia simples de comprovante de endereco do titular
CF/UF (Inscrico Estadual) e CRC do contador que sera
responsavel pela empresa
Inscricao do IPTU do imével onde se deseja abrir a empresa

Documentos necessarios para Registro de Sociedade Empresarial
Ltda.

Pesquisa de Nome Empresarial

Consulta de Situacao Fiscal dos Sécios

02 copias autenticadas do Documento de Identidade e CPF dos
Sacios

01copia simples da certiddo de casamento quando for o caso

] @

Il.Roteiro para Registro
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01 cépia simples de comprovante de endereco dos Sécios

CF/UF (Inscricdo Estadual) e CRC do contador que sera responsavel
pelaempresa

Nome do Advogado e nimero do registro na OAB (exceto paraME e
EPP (LC 123/2006)

Inscricdo do IPTU do imével onde se deseja abrir aempresa

Montagem do processo de registro pelo Sebrae

0 processo sera elaborado por um técnico do Sebrae e encaminhado
para analise da Junta Comercial, Receita Federal e SEF.

A opcao pelo Simples Nacional sera realizada apés a liberacao do
CNPJ e Inscricao Estadual. Quando liberada a documentacao o
cliente devera dar entrada no Alvara de Funcionamento, munido de
todos os documentos, junto a Administracao Regional da localidade
da empresa.

Obs: importante consultar a Junta Comercial local, em fungdo das
especificidades estaduais.

Il.Roteiro para Registro
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l1I.PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

12 Passo:

Conhecer e Consultar a legislag&o da Vigilancia Sanitaria prépria:
Lei n2. 6.360/76, Decreto n2.79.094/77, Lei n2. 9.782/98 e 0
Decreto n2. 3.029/99.

Autorizacdo de Funcionamento:

2.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

Ato privativo do 6rgao competente do Ministério da Sadde, o
incumbido da Vigilancia Sanitaria dos produtos de que trata o
Decreto n279.094/77, contendo permissao para que as empresas
exercam as atividades sob regime de Vigilancia Sanitaria,

instituido pela Lei n2 6.360/76.

22 Passo:
Verificar nas legislacdes quais atividades necessitam de Autorizagdo
de Funcionamento de Empresa (AFE):

Extrair, Produzir, Fabricar, Transformar, Sintetizar, Embalar, 0
Reembalar, Importar, Exportar, Armazenar, Expedir, Fracionar,
Distribuir, Transportar, constante nas legislaces basica
correlacionadas a cosmeéticos, produtos de higiene e perfume
precisam da AFE da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria).
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32 Passo:
Escolher o tipo de Empresa para solicitar a AFE:

Um fabricante (observar as atividades estabelecidas em legislacao
em vigor), um importador, exportador, transportador e distribuidor
de produtos de terceiros:

0 Fabricante, com esta Autorizagdo de Funcionamento 0
concedida pela ANVISA, pode fabricar os produtos que deseja e
também pode fabricar por encomenda produtos para

terceiros, lembrando que o Conselho de Classe Regional
correspondente, Vigilancia Sanitaria do estado ou municipio e

0 6rgao de Meio Ambiente estadual também precisam ser

atendidos em suas legislac@es, conforme sera observado em

outros passos desta cartilha.

0 Importador, com esta Autorizacdo de Funcionamento
concedida pela ANVISA, pode importar produtos cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes, também observando

os 6rgaos mencionados no paragrafo anterior.
Observaciio Importante: Assim como o fabricante, o importador 0

pode registrar/notificar produtos importados, assumindo toda a
responsabilidacde pelo produto colocado no mercado.

| @

2.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS
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49 Passo:
Preparar o Pedido de AFE:

Fazer uma Consulta Prévia ao 6rgao correspondente do seu
Municipio ou do Estado.

Esta consulta @ chamada de busca prévia ou vistoria prévia do
local, que deve ser realizada levando em maos uma cépia do
Imposto Predial ou Imposto Territorial do local que foi

2.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

designado parainstalagdo da empresa.

Observacdo Importante: A fiscalizacdo da prefeitura local
efetuara uma vistoria prévia do local indicado e o
Zoneamento devera ser compativel com a atividade que
aempresa pretende exercer, para que seja realizada uma
aprovacao previa. Apos a aprovacao prévia sera
necessaria a apresentacao dos documentos para inicio do
processo, observando as exigéncias administrativas de

cada Municipio e Estado.
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52 Passo:

Preparagédo dos Documentos:

Para apresentar ao Municipio:

0 Contrato Saocial registrado na Junta Comercial do Estado
com o objetivo bem claro da atividade que pretende atuar;
Um Comprovante de Localizagao, como uma conta de luz,
conta de telefone, etc.

A escritura de propriedade do imével ou contrato de locacao;
Uma cépiado IPTU;

Uma copia dos documentos pessoais do representante legal
da empresa (RG/ CPF);

Verificar se o Municipio ou Estado pedem a apresentacao de
outros documentas;

Providenciar a certidao de Uso e Ocupacao do Solo;

Para apresentar aos é6rgaos estaduais:

Certificado/licenca do Corpo de Bombeiros ou protocolo de
solicitacao deste documento;

Comparecer ao Conselho Regional de Classe para emissao do
Certificado do Profissional Tecnico;

No caso de industria, providenciar a Licenca do 6rgao do Meio
Ambiente.

P

ll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS
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2.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

Documentos para o processo de Autorizagdo:

0 Contrato Social e suas alteracdes (se houver) deverao estar
registrados na Junta Comercial, constando claramente a
razao social, o endereco da sede e das filiais e as atividades
a serem solicitadas pela empresa;

0 CNPJ, ou seja, o documento de Inscricao no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica deve estar atualizado
apresentando a atividade requerida pela empresa;

0 Certificado de Regularidade ou Atestado de
Responsabilidade Técnica, da vinculacao do técnico emitida
pelo Conselho Regional de Classe, deve conter o nome do
responsavel técnico;

A Copiado Contrato de Trabalho ou da Carteira Profissional
do Responsavel Técnico infoermando jornada de trabalho
compativel com o horario de funcionamento da empresa;
Preparar uma relagao sucinta da natureza e espécie dos
produtos que a empresa pretende trabalhar (com a forma
fisica de apresentacéo); Exemplo: xampu liquido

Preparar umarelacao contendo os enderecos dasede da empresa
e, caso afabricacdo ndo seja neste endereco, indicar o endereco do
estabelecimento destinado a fabricac3o (rua, ng, CEP, telefones,
email e FAX) e de todas as filiais;

Solicitar sempre ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria (VISA),
local (Municipio ou Estado) o Relat6rio de Inspegdo com parecer
técnico com conclus3o satisfatéria, para que sejaenviado a
ANVISA com afinalidade de dar subsidios na concessao da AFE;

@
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e Elaborar e implantar um Manual de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle conforme a legislagao técnica
sobre o tema, publicada pela ANVISA e em vigor no
Pais;

* Emitir aTaxa de Fiscalizac3o correspondente;

* C(asosejanecessario, preparar uma Procuracao de
representante legal.

Observacdo Importante: No momento de preparacéo 0
da documentacdio para ser apresentada d ANVISA/MS,

observar que as folhas de papel utilizadas devem ser
no formato A4 e devidamente assinadas pelo
Representante Legal. Quando for parte técnica ser
firmada, conjuntamente, pelo Responsdvel Técnico,
sendo todas as pdginas rubricadas, sequencialmente
numeradas, perfuradas a margem esquerda, com 8
cm (oito centimetros) de disténcia entre os furos e
fixar cada volume com colchetes.

Z.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS
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ll. PASSOS PARA REGULARIZACAOD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

62 Passo:

Estabelecer as atividades que seréo pleiteadas para a AFE:

No caso de Fabricante de produtos cosmeéticos, produtos de
higiene pessoal e perfumes as atividades inerentes sao:
Armazenar, Embalar, Reembalar, Fracionar, Expedir, Distribuir e
Importar para uso préprio.

Esta Autorizacdo de Funcionamento concedida a empresa
Fabricante pode ser ampliada quando se pretender exercer as
seguintes atividades:

Transportar, Importar, Exportar e Distribuir (produtos para
terceiros).

Observacao Importante: A ANVISA publicard no Didrio Oficial 0
da Unidio (D.0.U.) ou no Suplemento da ANVISA as concessées

de AFE, suas Alteracdes e Cancelamento. As empresas

somente poderdo iniciar suas atividades apds a publicacéio

desta Autorizagéio de Funcionamento da Empresa onde

deverd estar indicado claramente as atividades pleiteadas.

Ao solicitar a ampliacéio das atividades junto ao processo da

AFE (Autorizacdo de Funcionamento da Empresa), a empresa

deve observar a Resolucéo RDC n2. 76 de 23/10/08 (altera a

Resolucéio RDC n° 222 de 28/12/2006).

@
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A ANVISA expedird documento de Autorizacdo (AFE) ds
empresas habilitadas na forma do Decreto n?

79.094/77 para o exercicio de atividades enumeradas

no artigo 12 do referido regulamento, onde estéo incluidos
os cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes.

72 Passo:

Alteracdo da AFE ocorre quando:

A empresa, por qualquer motivo pode proceder a uma ou mais
das seguintes alteragcées: mudanga da Razao Social, de
endereco da sede, de local de fabricagao ou do depésito, de
responsavel técnico, representante legal, ampliagdo/reducao
de atividades, ampliacdo/reducao de classe de produto,
incorporacao, cisao ou fusao.

Observacdo Importante: A alteracdo de CNPJ nao é o
considerada uma alteracao de AFE. Neste caso a

empresa deve requerer nova concessao de AFE para o

novo CNPJ e cancelar a anterior.

Z.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS
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lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

82 Passo:
Efetuar o pagamento das Taxas de Arrecadacéo para
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE):

AResolucdo RDC n2. 222 de 28/12/06, apresenta os valores da
taxa de fiscalizac3o sanitaria a serem pagos, e estas devem
ser consultadas conforme atividade pleiteada e porte da
empresa.

Os valores das taxas sao proporcionais ao porte da empresa.
Para informacdoes, acessar:

www.anvisa.gov.br => Setar Regulado => Como Fazer => Porte
de Empresas.

Proceder a Petic&o e Arrecadacdo Eletrdnica, e verificar os
Valores, Descontos e Isencdes.

Resolugéio da Diretoria Colegiada - ROC n2 222, de 28 de
dezembro de 2006.

Art. 46. Para efeitos de enquadramento nos valores,
descontos e isencdes da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria ficam instituidas as tabelas contidas nos Anexos | e
Il desta Resolucao, nos termos dos fatos geradores
constantes da Lei n.29.782, de 1999, com as alteracdes dadas
pela Medida Provisaria n.2 2.190-34, de 2001.

Lembrar o § 12 em relac&o ao Anexo | onde sdo adotados os
seguintes conceitos na respectiva tabela:

@
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I- GRUPO |, considerada uma Empresa de Grande Porte, por
possuir um faturamento anual bruto superior a
R$ 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais);

I1- GRUPO I, considerada uma Empresa de Grande Porte I:
por possuir um faturamento anual bruto igual ou inferior a
R$ 50.000.000,00 (cinquenta milh&es de reais) e superior a
R$ 20.000.000,00 (vinte milh&es de reais);

Il - GRUPQO Ill, Empresa de Médio Porte - por possuir um
faturamento anual bruto igual ou inferior aR$
20.000.000,00 (vinte milh&es de reais) e superior aR$
6.000.000,00 (seis milh&es de reais);

IV - GRUPO IV, Empresa de Médio Porte - por possuir um
faturamento anual bruto igual ou inferior aR$ 6.000.000,00
(seis milhdes de reais);

V - Empresa de Pequeno Porte: empresa enquadrada nos
termos daLei n.2 9.841, de 5 de outubro de 1999; alterada
pelo Decreto 5.028, de 31de marco de 2004.

VI - Microempresa: empresa enquadrada nos termos da Lei

n.2 9.841, de 5 de outubro de 1999; alterada pelo Decreto n2
5.028, de 31de marco de 2004.

@

Z.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS
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lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

Usufruir descontos e isengdes previstos na legislagédo
vigente.

0 Agente Regulado, com excecao da Microempresa-ME e
da Empresa de Pequeno Porte - EPP, devera enviar a
Geréncia de Gest3o da Arrecadacao da ANVISA, até o dia 30
de junho de cada exercicio, cépia devidamente
autenticada da Declaragdo de Imposto de Renda referente
ao exercicio imediatamente anterior, para fins de
comprovacao do respectivo porte de empresa.

0 Agente Regulador deve fazer a comprovacao de porte
para as Microempresas - ME e Empresas de Pequeno Porte
- EPP a partir do dia 02 de janeiro até o dia 30 de abril de
cada exercicio, por meio da Certidao Simplificada
atualizada emitida pelo Cartério de Registro de Empresas
Mercantis (Junta Comercial) ou Certid&o atualizada emitida
pelo Cartério de Registro Civil das Pessoas Juridicas jurito a
Gerénciade Gest3o da Arrecadacdo - GEGAR.
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0 Agente Regulado em inicio de operacao, para usufruir
dos descontos e isencdes, deve enquadrar seu porte com
base em faturamento presumido, enviando a Geréncia de
Gest3o da Arrecadacao da ANVISA declaracao registrada
em cartorio, conforme modelo contido do Anexa Il desta
Resolucao, obrigando-se ainda, apés um ano de
funcionamento, a confirmar ou corrigir o respectivo
enquadramento.

Para fazer o enquadramento como Empresa de Pequeno
Porte e Microempresa, para os efeitos desta Resolucao,
dar-se-a em qualquer caso em conformidade com o que
estabelece a Lei n.29.841, de 1999, regulamentada pelo
Decreto n.2 3.474, de 19 de maio de 2000 e alterada pelo
Decreto n25.028, de 31de margo de 2004, respeitada a
legislacao superveniente.

Atentar para comprovar o porte da empresa nos prazos
estabelecidos por lei, pois implicara na alteracao
automatica do mesmo para Grande Grupo |, a partir do dia
01de maio de cada exercicio para as microempresas e
empresas e de pequeno porte, e, a partir do dia 01julho de
cada exercicio para as demais empresas.

Z.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS
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ll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

Observagdo Importante: Quando for realizado um
peticionamento durante o periodo em que néio houver sico 0
feita a comprovacdo de porte capaz de dar-lhe o desconto
previsto, néio enseja o direito de devolucéio da diferenca de
valores pagos a maior. ROC 222/2006

FONTE:

http//www.anvisa.gov.br/servicos/arrecadacaa/taxa_fiscaliza.htm

Enquadrar na tabela de descontos da Taxa de Fiscalizagdo de

Vigilancia Sanitaria:

* Porte da Empresa: capacidade econémica de uma pessoa
juridica, determinada de acordo com o respectivo
faturamento anual bruto;

¢ Faturamento Anual Bruto: montante de recursos auferidos
pelo Agente Regulado ao longo do exercicio financeiro,
proveniente de vendas de mercadorias, prestacao de
servigos, transferéncias sujeitas a tributacdo ou, ainda,
dotacao orcamentaria anual;

Envolvidos nos procedimentos de arrecadagdo estdo:

¢ Agente Regulado: Pessoa Fisica ou Juridica submetida ao
controle e fiscalizacao da ANVISA;

* Gestor de Seguranca: o (s) Responsavel (eis) Legal (is) da
empresa cadastrada (Agente Regulado), incumbido(s) de
administrar e controlar a senha de acesso ao sistema de

peticdo e arrecadacéo eletrénico da ANVISA;

@
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Responsavel Legal: Pessoa Fisica designada em
estatuto, contrato social ou ata, incumbida de
representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais, a Pessoa Juridica (Agente Regulado);
Representante Legal: Pessoa Fisica ou Juridica investida
de poderes legais para praticar atos em nome do
Agente Regulado, preposta de gerir ou administrar
seus negacios no ambito da ANVISA;

Responsavel Técnico: Pessoa Fisica legalmente
habilitada para a adequada cobertura das diversas
espécies de processos de producao e na prestacao de
servicos nas empresas;

Usuario de Senha: pessoa habilitada pelo Gestor de
Seguranga para praticar atos em nome do Agente
Regulado no sistema de peticdo e arrecadacao
eletrénico da ANVISA, nos limites de seu respectivo
perfil operacional.

0 que é preciso saber para fazer funcionar o

Peticionamento e a arrecadacé&o eletrdnicos:

Correio Eletrénico: endereco fornecido pelo Agente
Regulado a ANVISA para fins de comunicacao
eletronica das transacoes realizadas em seu nome ou

para atransmissao de demais informacodes.

@
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lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

Endereco Eletrénico: é a localizacdo da ANVISA

em ambiente Internet, definido como

atendimento remoto, onde estao disponibilizados os
servicos de peticao e arrecadacao estabelecidos
nesta Resolucao, identificado como
http://www.anvisa.gov.br;

GRU: Guia de Recolhimento da Uniao instituida pela
Secretaria do Tesouro Nacional e utilizada no ambito
da ANVISA como forma de recolhimento, integral ou
complementar, dareceita mencionada no art. 12
desta Resolugcdo, bem como para a retificacdo de
dados ou informagdes a respeito da arrecadacao;
Lista de Verificacdo (check list): lista elaborada por
cada area da ANVISA contendo a relacdo de
documentos, de carater obrigatério, que devem
instruir uma peticao;

Nuamero de Transacgédo: identificacdo da operacao
realizada em ambiente Internet no sistema de
peticdo e arrecadacao eletrénico da ANVISA;

Perfil Operacional: nivel de acesso do Usuario de
Senha ao sistema de peticdo e arrecadacao
eletrénico da ANVISA atribuido pelo Gestor de
Seguranga conforme a necessidade de cada Agente
Regulado;
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Cadastramento: preenchimento de formulario préprio
das informacdes basicas da empresa, disponibilizado
pela ANVISA em ambiente Internet, sendo seu
preenchimento uma condicdo necessaria a peticao
eletrénica;

Peticdo Eletrénica: conjunto de informacdes
fornecidas pelo interessado por meio do
preenchimento de formularios disponibilizados em
ambiente de internet, composto pela peticao, pelo
recolhimento de Taxa de Fiscalizacado de Vigilancia
Sanitaria, quando houver, e demais documentos
obrigatérios;

Protocolo: ato que registra a entrada de peticao e
demais documentacdo no ambito da ANVISA,
recebendo um nimero de protocolo do sistema
interno;

Senha: cédigo eletrénico cadastrado no sistema da
ANVISA pelo Agente Regulado parafins de
identificacdo e obtencao de acesso as transactes em
ambiente Internet;

Transacdo: operacao realizada em ambiente Internet
no sistema de peticao e arrecadacao eletrdnico da
ANVISA.

Z.
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ll. PASSOS PARA REGULARIZACAOD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

992 Passo
Como realizar um Cadastramento de Empresa
no site da ANVISA:

Tela Inicial - Preencha os espacos e clique em seguida no
passo-a-passo seguindo rigorosamente o que for
indicado, conforme mencionado abaixo da tela:

Identificacdo da Pessoa Juridica
CNPJ E|
CNAE Fiscal

Pesquise seu CNAE
Senha

EI Esguedi minha senha

IEn’trat | I Nao tenho a senha I

Orientacdes para possiveis problemas de acesso.

Tela Principal 9@
I | PassoaPasso

Melher visualizade com
Internet Explorer 5.5 ou superior,
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Preencha os campos e clique em "Cadastrar Nova
Empresa". A partir dai aparecerao as telas para cadastro
da empresa.

Tela: Dados Cadastrais (Matriz)

Deverao ser preenchidos dados cadastrais: razdo social,
nome fantasia, endereco na Internet (opcional), n2 SAC
(opcional), senha, e-mail da empresa, dados bancarios da
empresa, endereco completo e qualificacao deste
endereco (ex: se &€ um laboratério, unidade de producao
ou outros). Verifique se foram preenchidos todos os
campos solicitados e clique em "gravar”.

Sobre o campo “Porte”: 0 campo do porte da empresa
permanece bloqueado com a informacgao padrao, que é
GRANDE - GRUPO I. Parainformac®es sobre porte de
empresas, consulte: www.anvisa.gov.br < Setor Regulado <
Como Fazer? < Porte de Empresas cadastrados na tela
"Assaciar Gestor".

Z.
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Tela: Telefones

Para cadastramento de n2 de telefone e n2 de fax da
empresa. Selecione o tipo de telefone (celular, comercial,
fax). Preencha o n2 e o complemento (opcional) e clique
em "Gravar". 0 sistema retorna a telainicial. Para alterar o
ndmero ja cadastrado, clique no nimero de telefone
desejado e faca as alteracdes necessarias, antes de
Gravar. Também é possivel apagar o nimero cadastrado.

Tela: Incluir Documentos

Para cadastramento de dados documentais da empresa,
alvaras, tipos de autorizacdes possuidas e n2 de inscricao
estadual e municipal. Selecione o tipo de documento a ser
cadastrado, preencha os dados solicitados e clique em
"Gravar". 0 sistema retornara a tela inicial. Clicar
novamente em "Incluir Documentos”, caso deseje incluir

mais de um documento.



J ‘ABIPEHC-Zedicao_LayouH 3/4/2012 07:22 Page 30 %

Tela: Associar Responsavel

Preencha o n2 de CPF e clique em "Cadastrar". Aparecera
uma tela solicitando dados do responsavel. Preencha-os e
depois clique em "gravar"”. O Sistema retornara a tela anterior
e solicitara o preenchimento de dados de documentos do
responsavel que esta sendo cadastrado. Preencha-os e
clique em "gravar". Se a Pessoa Fisica ja estiver cadastrada,
ao inveés de clicar no bot3o “Cadastrar”, clique em “Consultar”.

Tela: Associar Gestor de Seguranga

Caso o gestor de seguranca ja esteja cadastrado, digite o CPF
e cliqgue em "Consultar". Os dados ja cadastrados aparecerao.
Informe os dados solicitados e clique em "Gravar”.

Caso o gestor de seguranga ainda nao esteja cadastrado,
digite o CPF e clique em "Cadastrar": informe os dados
solicitados e clique em "Gravar”. O sistema voltara para atela
de associar. Informe os dados solicitados e clique em
"Gravar".

Observacdo Importante: 0

0 e-mail e senha cadastrados nesta tela serdo utilizados
para acesso ao peticionamento eletrénico.

Z.
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Observacdo Importante: 0 cadastro de empresas que
apresente unidades distintas deverd ser realizado

apenas pela matriz. Para acessar o cadastro da filial é
necessdrio entrar no cadastro da matriz,
primeiramente. Para se certificar de que o cadastro
estd completo, selecione a opcéio "Verificar Cadastro”
no menu lateral esquerdo. Se estiver tudo OK (figuras
em verde aparecem ao lado) a empresa poderd acessar
o Peticionamento Eletrénico para fazer as petices e
emitir o GRU Eletrénico (boleto para pagamento da
taxa), através do email e senha do gestor cadastrado.
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102 Passo
Enquadrar no CNAE Fiscal correspondente a atividade
desejada pela empresa:

0 CNAE Fiscal é a Classificacdo Nacional de Atividade
Econémica da Empresa. Este nimero de sete (7) digitos
consta no cartdo de CNPJ da empresa.

0 que fazer quando o sistema indica que o CNAE é
invalido ou em casos de alteracdo do CNAE Fiscal, como
devemaos proceder:

Quando o sistema informar que o CNAE é Invalido, o
primeiro passo e consultar se o CNAE digitado é o que
consta do cartao de CNPJ da empresa. Em caso
afirmativo, ligue para a Central de Atendimento (0800
642 9782) informando o problema, o CNPJ daempresae
o CNAE Fiscal, para que este possa ser atualizado no
sistema.

Quando houver alteracao de CNAE Fiscal no cadastro da
Receita por iniciativa da empresa, também é
necessario entrar em contato com a Central de
Atendimento solicitando a alteracao.

Z.
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Ressaltamos que a alteracao do CNAE Fiscal somente sera
efetuada se o novo ja constar do sistema CNPJ da Secretaria
da Receita Federal.

112 Passo
Cadastrar os Responsaveis Técnicos e Responsaveis Legais:

Responsavel técnico é a Pessoa Fisica legalmente habilitada
para a adequada cobertura das diversas espécies de
processos de producao e na prestacao de servigos nas
empresas e em cada estabelecimento.

Responsavel Legal é a Pessoa Fisica designada em estatuto,
contrato social ou ata, incumbida de representar, ativae
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais, o Agente
Regulado (pessoa juridica).

122 Passo

Esqueceu a senha de acesso ao cadastro da empresa?

Para nova senha de empresa, acesse o sistema “Cadastrar
Nova Senha", www.anvisa.gov.br < Setor Regulado <
Cadastramento de Empresas < Sistema de Cadastramento <
Acesse o Sistema < “Esqueci minha senha" selecione “Pessoa
Juridica” e confirme os dados solicitados.



|
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N3ao obtendo sucesso para cadastrar nova senha de
empresa, entre em contato com a Central de Atendimento
(0800 642 9782), informando o CNPJ e CNAE da empresa e
os dados do responsavel legal atualmente cadastrado

(nome completo, CPF, data de nascimento e nome da mae).

Os atendentes explicardo como recuperar a senha da
empresa.

Esqueceu a senha de usuério (senha do gestor de
seguranga/responsavel legal/responséavel técnico):

Para nova senha de usuario, acesse o sistema “Cadastrar
Nova Senha", www.anvisa.gov.br < Setor Regulado <
Cadastramento de Empresas < Sistema de Cadastramento <
Acesse o Sistema < “Esqueci minha senha" selecione
"Pessoa Fisica" e confirme os dados solicitados.

2.
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N3o obtendo sucesso para cadastrar nova senha de
usuario, entre em contato com a Central de Atendimento
(0800 642 9782), informando nome completo, CPF, data de
nascimento e nome da mae do usuario. Os atendentes
explicarao como recuperar a senha do usuario.

132 Passo

Cadastrar Filiais e Alterar dados Cadastrais:

¢ Filial somente sera cadastrada por meio do cadastro da
matriz;

® Acessar o Sistema de Cadastramento de Empresas,
informando-se CNPJ, CNAE e senha da matriz;

* Apos ologin selecionar a opgcao Cadastro de Filiais no
menu lateral esquerdo.

* Seguir a partir deste momento os passos utilizados no
cadastramento da matriz.

* Concluido o cadastramento da empresa, sera possivel
associar novos responsaveis e associar e desassociar
gestores de seguranca;

¢ Alterar os seguintes dados: senha, nome fantasia,
endereco de internet, SAC, dados bancariaos, telefones e
documentos da empresa.
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Por meio do sistema Peticionamento Eletrénico serdo
realizadas as alteracdes (endereco, razdo social,
responsavel legal e responsavel técnico).

Para informacoes sobre o acesso a esse sistema,
consulte: www.anvisa.gov.br < Setor Regulado < Como
Fazer?<*“Peticionamento”.

Cadastrar os usuarios de sistema

0 gestor de seguranca podera cadastrar usuarios no

Sistema de Seguranca.

Para cadastrar usuarios de sistemas, o gestor de seguranca
deve acessar: www.anvisa.gov.br < Setor Regulado <
“Cadastramento de Empresas” < “Sistema de Seguranca” e na
opcao “Manter Usuarios” clicar em “incluir”. Caso a pesquisa de
CPF n3o recupere os dados de um cadastro ja existente, os
dados do usuario devem ser preenchidos.

Z.
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Dificuldades para acessar o cadastro da empresaeo
peticionamento.

No caso de ddvidas, ligue para a Central de Atendimento
Anvisa Atende. Inaugurada em setembro de 2009, ela &
responsavel por atender todo tipo de demanda de forma
centralizada, garantindo o controle quantitativo e
qualitativo de todas as respostas oferecidas pela Agéncia.

142 Passo
Entendendo o que é LICENCA SANITARIA/ALVARA
SANITARIO:

Licenca Sanitaria

Ato privativo do 6rgao de saide competente dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios contendo permissao
para o funcionamento dos estabelecimentos que
desenvolvam quaisquer das atividades a que foi
autorizada a empresa instituido pela Lei n2 6.360, de 1976;
Art.51- Determina:

0 licenciamento, pela autoridade local, dos
estabelecimentos industriais ou comerciais que

exercam as atividades de que trata esta Lei dependera
de haver sido autorizado o funcionamento da empresa

ANVISA;

@
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De serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas
em regulamento e instrucdes da ANVISA;

A assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos
diversos setores de atividade.

Paragrafo Gnico.
Cada estabelecimento tera licenca especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma

localidade, pertencente a mesma empresa.

Art.52
Alegislacdo local supletiva fixara as exigéncias e
condicdes para o licenciamento dos estabelecimentos
a que se refere esta Lei, observados os seguintes
preceitos:
| - guando um sé estabelecimento industrializar ou
comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes sera obrigatéria a existéncia de instalacées
separadas para a fabricacdo e o acondicionamento dos
materiais, substancias e produtos acabados;

Observagdo Importante: Existindo duas unidades
(estabelecimentos) de fabricacdo no mesmo Estado ou
Municipio, cada um dos estabelecimentos terd que
solicitar sua Licenca Sanitdria.

@
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Importéncia da Licenca Sanitaria

Atestar por meio de Relatério de Inspecdo emitido pela
Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual, que o
estabelecimento que fabrica cosméticos, produtos de
higiene pessoal e perfumes, possui condicdes fisicas,
estruturais, operacionais e higiénico-sanitarias para
funcionamento nas atividades pleiteadas.

E imprescindivel para abrir um estabelecimento que
ofereca produtos e servicos de interesse a satide a
Licenca Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitaria,
Estadual ou Municipal, por meio das equipes da VISA,

Procedimentos para obter a Licenga Sanitaria

Antes da Licenga deverédo ser providenciados

previamente os seguintes documentos:

* Alvarada Prefeitura do Municipio onde devera estar
indicado o objetivo da empresa;

* Apresentacdo da planta/projeto arquiteténico para
aprovacao do prédio (planta baixa, de situacao e de
corte), conforme norma da ABNT e legislagao
especifica de cada Estado ou Municipio;
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* Licenca Ambiental (verificar junto ao 6rgéo
correspondente em cada Estado ou Municipio);

* Licencado Corpode Bombeiros ou Auto de Vistoria, ou
outro documento conforme 6rgao especifico de cada Estado;

Responsabilidade Técnica e a Licenca Sanitaria
Lei 6360/1976

Junto ao 6rgao de classe correspondente proceder ao
ingresso do profissional técnico, munido dos documentos
necessarios para obtencao de responsabilidade técnica de
acordo com sua classe. Observe o valor das taxas e o prazo
para pagamento.

As empresas que exercam as atividades previstas na
legislacdo de vigilancia sanitaria ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados, suficientes,
gualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura
das diversas espécies de producao, em cada
estabelecimento.

A prestacdo de assisténcia ao estabelecimento, ou caso este

deixe de funcionar, perdurara por um ano, a contar da
cessacao daresponsabilidade técnica.

Z.
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Decreto 79094/77: Art. 89 - Determina:

As empresas deverm manter responsaveis técnicos
legalmente habilitados, suficientes, qualitativa e
quantitativamente para a correspondente cobertura das
diversas espécies de producao, em cada estabelecimento.

152 Passo
Projeto Arquiteténico para a obteng&o da Licenga
Sanitaria:

Todos os projetos de arquitetura de estabelecimentos
privados devem ser avaliados e aprovados pelas
Vigilancias Sanitarias Estaduais ou Municipais
previamente ao inicio da obra a que se referem os projetos
e fica condicionada ao cumprimento das disposicdes
contidas na RDC 189/2003 e na Resolug&o ANVISA RDC n2.
50 de 21de fevereiro de 2002.
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Projeto basico de Arquitetura contendo:

Planta baixa com layout dos médulos produtivos, areas
administrativas e do complexo produtivo (escalas n3o
menores de 1:100) com identificacdo dos ambientes,
dimensdes (medidas lineares e areas internas dos
compartimentos), locac&o de lougas sanitarias,
equipamentos e local de acondicionamento e
tratamento dos residuos soélidos;

Fluxo de materiais, residuos e pessoas;

Indicacao de cortes, elevacdes, ampliac@es, detalhes e
fachada (escalas ndo menores que 1:100);

Locacao da edificacao ou conjunto de edificac8es com
acessos (pedestre e veiculos);

Planta da situacdo do terreno em relacao ao entorno
urbano;

No caso de reforma, ampliagcdo e/ou construcdo, as
plantas devem conter legenda indicando area a ser

demolida, area a ser construida e area existente.

Memorial Descritivo ou Relatério Técnico contendo:

Memorial do Projeto com soluc&es adotadas e listagem
das atividades propostas para o estabelecimento;
Especificacdo dos materiais e soluctes adotadas para o
abastecimento hidraulico, elétrico, destinacao do
esgoto e residuos sélidos.

@
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Projeto de Instalag@es contendo:

Sistema de climatizac3o e pressurizacdo com a
classificacao dos sistemas de ar condicionado quando
for o caso;

Constar no projeto em analise:

Incluir a Anotacao de Responsabilidade Técnica - ART
junto ao Conselho Regional de Engenharia e
Arquitetura - CREA local do engenheiro responsavel
pelo projeto;

Fluxogramas de processo;

Conceito do sistema de deteccdo e combate a incéndio
e do sistema de tratamento de efluentes;

Responsabilidades:

S6 serdo analisados pelas vigilancias sanitarias
Estaduais ou Municipais, projetos elaborados por
técnicos ou firmas legalmente habilitados pelo
Conselho Regional de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia - CREA local.

Observagdo Importante: 0 autor e/ou autores dos projetos
devem assinar todas as pecas graficas dos projetos respectivos,
mencionando o ndmero do CREA e providenciar sempre a ART
(Anotacdo de Responsabilidade Técnica) correspondente e
recolhida na jurisdicéio onde for elaborado o projeto.

@

O
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Normas complementares:

NBR 6492 - Representacao de projetos de arquitetura;
NBR 13532 - Elaboracao de projetos de edificacdes -
Arquitetura.

NBR 5261 - Simbolos graficos de eletricidade - Principios
gerais para desenho de simbaolos

Graficos;

NBR 7191 - Execucao de desenhos para obras de concreto
simples ou armado;

NBR 7808 - Simbolos graficos para projetos de estruturas;
NBR 14611 - Desenho técnico - Representacao simplificada
em estruturas metalicas; e

NBR 14100 - Protecdo contra incéndio - Simbolos graficos
para projetos.

Z.
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162 Passo
Atender as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle para
Obtencdo da Licenca Sanitaria/ Alvara Sanitério:

Comprovar a Capacidade Técnica Operacional
A empresa fabricante ou que realiza uma das etapas de
fabricacao devera atender as normas em vigor publicadas

pela ANVISA, para as Boas Praticas de Fabricagcdo e Controle.

0 6rgao responsavel pela Vistaria do Local, Estado ou
Municipio, antes da emissao da Licenca Sanitaria, realizara
uma inspecao no estabelecimento para verificacdo da
capacidade técnica operacional, e emitira um Relatorio de
Vistoria observando legislacdo em vigor sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle considerando:

e Existir areas, instalacdes e equipamentos
necessarios e em condi¢cdes para a atividade aque a
empresa se propde a realizar; (Observar os Codigos
Sanitarios do Estado ou Municipio).

e Atender as Normas Regulamentadoras do Ministério
do Trabalho (NR's).

* Comprovar a existéncia de um Sistema de Garantia
da Qualidade que assegure seguranca, qualidade,
rastreabilidade e eficacia dos produtos a serem
fabricados comprovando com os documentos da

@

qualidade;
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Controle de Qualidade Laboratorial.,

Observar a Legislacao Decreto 3961/01, Alteracdo do
art. 138, inserindo o seguinte paragrafo: “§ 32 - A
terceirizacéo do controle de qualidade de mateérias-
primas e produtos terminados somente serd facultada
nos seguintes casos:

| - quando a periculosidade ou o grau de complexidace
da andlise laboratorial tornar necessaria a utilizagéio de
equipamentos ou recursos humanos altamente
especializados;

Il - quando a freqiiéncia com a qual se efetuam certas
andlises seja téo baixa que se faca injustificavel a
aquisicdo de equipamentos de alto custo. (NR)
Comprovar condic@es de higiene pessoal, material e
areas necessarias para garantir a pureza e eficacia do
produto acabado para a sua entrega ao consumo;
Elaborar um Manual de Boas Praticas de Fabricacao e
Controle, observando a Legislacao atualizada sobre o
tema.

Comprovar a existéncia de recursos humanos
capacitados ao desempenho das atividades de sua
producao com um cronograma de treinamento;

Z.
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Z.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

Observacdes Importantes: A licenca sanitdria passa
a vigorar a partir da data do deferimento do
documento da solicitacéio, devendo ser emitida e
tornada publica em Didrio Oficial ou em meio de
divulgacéio.

O prazo de validade da Licenga de Funcionamento é
de um ano, devendo ser observada a legislacéo de
cada Estado ou Municipio para verificacéio de quancdo

serd realizada a renovacdo.

Renovacédo da Licenca Sanitaria ou Alvara Sanitéario:

Arenovacao daLicencaSanitaria deve sersolicitadajuntoao

O

6rgao de vigilancia sanitariacompetente, antes de expirar sua

validade, ficando assegurado ao interessado o direito de

requeré-la, até o Gltimo dia do periodo de suavigéncia, porém

deverao ser observadas as leis municipais e estaduais.

Os estabelecimentos devem apresentar, junto com a

solicitacdo/requerimento de renovagao, os seguintes

documentos:

Requerimento Padronizado de cada Vigilancia
Sanitaria em duas vias e assinado pelo Responsavel
Téecnico;

Copia do certificado do responsavel Téchico
atualizado;

Taxa Paga conforme legislacao local.

@
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172 Passo

Contrato de Terceirizacéo:

Obedecer a RDC n2.176/06 e observar que o Terceiro tera que

apresentar:

* Autorizacdo de Funcionamento da Empresa - AFE da
ANVISA para fabricagdo de cosméticos produtos de
higiene e perfume;

* Licenca Sanitaria em vigor;

e (Capacidade Técnica Operacional para exercer a atividade
solicitada pela Contratante;

® Possuir Responsavel Técnico;

$ ¢ Apresentar Controle de Qualidade que garanta a
capacidade de realizar as analises necessarias;

* Armazenamento, quando o contrato exigir
armazenagem;

¢ Deve desenvolver pelo menos uma etapa da fabricacao.

0 terceiro pode ser contratado para executar etapas
parciais ou totais da fabricacao que podera ser a fabricagdo
completa de um determinado produto, uma ou mais
etapa(s) de suafabricagdo ou ainda de umallinha de
produtos;

2.
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Z.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

Observacdes Importantes: 0
1. Aempresa contratante é a detentora/titular do

produto e & quem deve ter registro/notificacdo dos
produtos na ANVISA, respondendo por todos os aspectos
técnicos e legais e a empresa contratada responde como
co-responsavel por todos os aspectos técnicos e legais.

2. Aempresa contratante deve garantir que os produtos
cumpram as especificactes e que tenham sido liberados
pelo RT do contratado.

3. Deve atender as Boas Praticas de Fabricacao,
conforme legislacao publicada pela ANVISA;

4. A contratada ndo pode sub-contratar as etapas de
fabricacdo contratadas (quarteirizac3o).

5. Devem ser fornecidas pelo contratante ao contratado
as informacdes técnicas necessarias referentes as

operacdes terceirizadas.

6. Deverao ser terceirizadas apenas etapas relacionadas
com a fabricacao de produtos devidamente
registrados/notificados perante a Autoridade Sanitaria
da empresa contratante.

@
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7.N3ao pode ser terceirizado o Controle de Qualidade,
exceto quando envolva periculosidade e/ou grau de
complexidade da determinacao ou quando o ensaio é
realizado esporadicamente.

8.0 Controle de Qualidade (CQ) das etapas de
producdo/elaboragdo é privativo da empresa fabricante
do produto (contratado).

9. 0 contrato deve ser assinado pelos respectivos
Representantes Legais e Responsaveis Técnicos e devera
ser apresentado a Autoridade Sanitaria Competente
(ANVISA e VISA).

10. Aempresa titular deve manter em seu poder os
documentos que contenham as informacdes
necessarias para a rastreabilidade do produto com as
atividades terceirizadas para ser apresentadas a
Autoridade Sanitaria quando solicitadas.

2.
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lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

182 Passo

0 que é Licenciamento Ambiental:

E o0 procedimento administrativo realizado pelo 6rgéo
ambiental competente, que pode ser Federal, Estadual ou
Municipal, paralicenciar a instalacao, ampliacao,
modificacdo e operacao de atividades e empreendimentos
gue utilizam recursos naturais, ou que sejam
potencialmente poluidores ou que possam causar
degradacao ambiental.

Licenciamento & um dos instrumentos de gestdo ambiental
estabelecido pela Lei Federal n.26938, de 31/08/81, também
conhecida como Lei da Politica Nacional do Meio Ambiente.
Em 1997, a Resolucdo n2 237 do CONAMA - Conselho Nacional
do Meio Ambiente definiu as competéncias da Uniao,
Estados e Municipios e determinou que o licenciamento
devera ser sempre feito em um Gnico nivel de competéncia.

0 que se avalia no licenciamento ambiental
S3o avaliados impactos tais como: seu potencial ou sua
capacidade de gerar liquidos poluentes (despejos e

efluentes), residuos sélidos, emissdes atmosféricas, ruidos e
o potencial de risco, como por exemplo, explosdes eincéndios.

@



J ‘ABIPEHC-Zedicao_LayouH 3/4/2012 07:23 Page 52 %

E importante lembrar que as licencas ambientais
estabelecem as condic®es para que a atividade
desenvolvida pela empresa cause o menor impacto
possivel ao meio ambiente. Por isso, qualquer alteracao
deve ser submetida a novo licenciamento, com a
solicitac3o de Licenca Prévia.

Etapas do Licenciamento Ambiental

* Licenga Prévia (LP) - Licenca que deve ser solicitada na
fase preliminar do planejamento da atividade,
aprovando sua localizac3o e concepgao, atestando a
viabilidade ambiental e estabelecendo os requisitos
basicos e condicionantes a serem atendidos nas
proximas fases de sua implementacao.

* Licenga Instalagdo (LI) - Licenca que aprova os projetos
e autoriza a instalagdo do empreendimento ou
atividade de acordo com as especificacfes constantes
dos planos, programas e projetos aprovados, incluindo
as medidas de controle ambiental e demais
condicionantes, da qual constituem motivo

determinante.

Z.
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ll. PASSOS PARA REGULARIZACAD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

* Licencade Operacdo (LD) - Licenca que autoriza a
operacao da atividade ap6s a verificacdo do efetivo
cumprimento do que consta das licencas anteriores,
com as medidas de controle ambiental e condicionantes
determinados para a operacao.

Observacdo Importante: Principios e diretrizes das 0
seguintes legislacées:

Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, o Decreto no 4.339,

de 22 de agosto de 2002, a Lei no 12.187, de 29 de

dezembro de 2009, (Institui a Politica Nacional de

Residuos Sélidos) o Decreto no 5.577, de 8 de novembro

de 2005, o Decreto no 5.092, de 21 de maio de 2004, o

Decreto no 7.029, de 10 de dezembro de 2009, e a Lei no

9433, de 8 de janeiro de 1997.

192Passo

Regularizacdo junto ao Corpo de Bombeiros:

Toda e qualquer empresa precisa estar dentro das regras
de seguranga, no que se refere a estrutura de prevencao de
incéndios e panico. A adequacao das instalactes é
verificada pelo Corpo de Bombeiros.

A empresa deve solicitar a vistoria dos Bombeiros em suas
instalac@es e a comprovacao da regularidade através de

@

licenciamento especifico.
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As prefeituras normalmente exigem para funcionamento da
empresa a competente inspecao e vistoria técnica, bem como
orespectivo Alvara de Licenca do Corpo de Bombeiros.

0 empresario deve entrar em contato com o Corpo de
Bombeiros do seu municipio, informar a metragem de area
construida (projeto arquiteténico) e efetuar o pagamento da
taxa no banco indicado. Depois, ele deve entregar o
formulario no Corpo de Bombeiros devidamente preenchido e
anexado ao comprovante de pagamento da taxa pertinente.

Observagdo Importante: £ bom lembrar que esse o
procedimento pode variar de acordo com as exigéncias de

cada municipio.

202 Passo

Preparar os documentos para o protocolo da Licenga Sanitaria

* Preenchimento do Formulario/Requerimento dirigido a
autoridade sanitaria competente solicitando a Licenca
Sanitaria para a(s) atividade(s) pretendida pela empresa
para a obtencdo da Licenga Sanitaria;

¢ Certificado de Responsabilidade Técnica - CRT, original ou
copia autenticada, emitido pelo Conselho de Classe;

* (opiaautenticada da Carteira de Identidade Profissional do

@

Responsavel Técnico;

Z.
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2.
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Comprovacao de vinculo empregaticio do
Responsavel Técnico, se este ndo for
sécio/proprietario;

Cépia do Comprovante de pagamento da anuidade do
conselho de classe;

Copia do Contrato Social da empresa registrado na
Junta Comercial;

Copiadainscricao da empresa no Cadastro Nacional
de Pessoas Juridica - CNPJ;

Taxa paga conforme legislagdo municipal ou estadual;
Memoarial Técnico dos produtos industrializados
(matéria-prima acabada);

Cépiado Alvara de Licenca para estabelecimento e
localizagdo emitidos pela Prefeitura;

Observacdo Importante: As indistrias somente estaréio
regularizadas apés a Publicacéio no Didrio Oficial da
Uniéio da AFE concedida pela ANVISA, para posterior
liberagéio da Licenga Sanitaria emitida pela Vigildncia
Sanitdria Municipal/ou Estadual.
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212 Passo

Certificado de Licenca da Policia Federal:

E um documento que habilita a Pessoa Juridica a exercer a
atividade nao eventual com produtos quimicos, sujeitos ao
controle e a fiscalizacao.

Lei 10357 de 27/12/01

Decreto n®. 4.262, de 10 de junho de 2002

Portaria 1274/03 (Ministério da Justica)

Despacho 267/04 (Documentos para Renovagdo de Licenga
de Funcionamento na policia Federal)

Na PF (Policia Federal) ocorre a emiss&o do Certificado de
Registro Cadastral, o Certificado de Licenca de
Funcionamento (deve ser renovado atualmente) e em casos
especiais a autorizacao Prévia de Importacao, Exportacao ou
Reexportacao.

2.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAD DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS



J ‘ABIPEHC-Zedicao_LayouH 3/4/2012 07:23 Page 57 %

Z.

lll. PASSOS PARA REGULARIZACAO DE UMA EMPRESA DE COSMETICOS

222 Passo

Policia Civil - observar as categorias de controle

Competem a Delegacia Especializada de Explosivos, Armas

e Munigdes subordinada a Superintendéncia de Ordem

Politica e Social:

® C(lassificar os Produtos Controlados: explosivos,
produtos quimicos agressivos e corrosivos, armas e
municdes, inflamaveis.

* Regras para solicitacao da licenga de fabricacao,
importacao, exportacao, comercio e deposito de
mateérias explosivas, inflamaveis, produtos quimicos

agressivos ou COrrosivos, armas e municoes:

a) Depende de prévia autorizag&o da
Superintendéncia de Ordem Politica e Social.

b) O pedido de licenca devera ser feito em
requerimento instruido de folha corrida do
requerente, com a declaragdo da sua nacionalidade,
estado civil, idade, profissao, local em que pretende
abrir seu negécio ou estabelecer inddstria ou
depositos e se este tem por fim: aimportacao,
exportacao, fabricacdo ou venda por atacado ou por

varejo.

@
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c) 0 pedido de licenca sera informado pela Delegacia
de Fiscalizacao de Explosivos, Armas e Munices,
(Observar alegislaco local)

d) Concedida a licenca, devera o requerente assinar o
respectivo termo de responsabilidade, na Delegacia
Especial de Fiscalizacao de Explosivas, Armas e Munic@es.
(Observar alegislacao local)

e) As licencas dever3o ser renovadas a cada ano,
mediante o pagamento da taxa.

Observacdo Importante: Observar a legislacéo especifica dos 0
estados

2z
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2.
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239, Passo

Conheca a Legislacédo para esta regularizacdo no Ministério do
Exército :

Decreto n2. 3665 de 20 de novembro de 2000

Lei n2. 10834, de 29 de novembro de 2003

2492, Passo

Transporte de Produtos Perigosos:

Decreto no 96.044, de 18 de Maio de 1988, aprova o regulamento
para o transporte rodoviario de produtos perigosos por vias
publicas;

Decreto 98.973, de 21 de fevereiro de 1990 (alterados pelo Decreto
4.097 de 23 de Janeiro 1990), disciplina o transporte ferroviario de
produtos perigosos;

Resolucao ANTT n2. 420, de 12 de Fevereiro de 2004, e suas
alteracdes (Resolucdes ANTT n2.701/04, n2. 1.644/06, n2. 2.657/08 e

ng. 2.975/08), complementam os Decretos.

Portaria MT 349/02 aprova as Instruc@es para a Fiscalizacdo do
Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos no Ambito Nacional
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Decreto-Lei 2.063, de 06 de outubro de 1983, dispde sobre
multas a serem aplicadas por infragdes a regulamentacao
para o transporte rodoviario de cargas ou produtos
perigosos.

Resolucao ANTT n2. 1.573, de 10 de agosto de 2006, institui o
regime de infracdes e penalidades do transporte ferroviario
de produtos perigosos

Observacdo Importante: Resolucéo ANTT n2. 420/04, dentre
outras exigéncias requeridas para a realizagéio dessa atividade,

dispée sobre:

Classificacdo (do Capitulo 2.0 até o 2.9);

Relacédo de Produtos Perigosos (Capitulo 3.2);

Provisdes Especiais Aplicéveis a Certos Artigos ou Substéncias
(Capitulo 3.3);

Produtos Perigosos em Quantidade Limitada (Capitulo 3.4),
Disposicées Relativas a Embalagens e Tanques e Exigéncias parca
Fabricacdo (Partes 4 e 6);

Marcacéo e Rotulagem (Capitulo 5.2);

Identificacéio das Unicdades de Transporte e de Carga (L‘ap/'tulo 5.3);

Documentacdo (Capitulo 5.4);
Prescricées Relativas as Operacées de Transporte (Parte 7)

http://www.antt.gov.br/faq/produtos_perigosos.asp

@
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252, Passo
Como Cancelar uma Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas:

Lista de Documentos Necessarios

° Formulario de Peticdo em 2 (duas) vias, original e
copia;
o Coépia do Documento de baixa na Junta Comercial,

guando for o caso;

° Documento Original de Autorizacao de
Funcionamento emitido pela ANVISA/MS, ou
copia da publicacao no Diario Oficial da Uniao;

Toda a documentagdo deve ser assinada pelo
Representante Legal da Empresa.
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Formulario de Peticdo
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO)

(Consulte as Orientacdes de Preenchimento)

Tipo de D Concessao de 30 de

Petigao [] Alteragéo de Autorizagéo de Funcionamento
Oec de 4o deF
[ Retificagéo da Publicagéo em D.0.U
[[] Certificado de Autorizagao de Funcionamento
[[] Certificado de BPF
[] cumprimento de Exigéncia

[] Reconsideragao de indeferimento
[] Desarquivamento de Processo
Tipo de [[] Razéio Social
Alteragao [] Endereco da Sede
[] Endereco da Unidade Fabril

Para uso do érgao recebedor

[[] Endereco do Local de Armazenagem
[] Representante Legal

[T] Responsavel Técnico

[[] Ampliagao de Classes e ou Atividades
[[] Redugio de Classes e ou Atividades

[[087] 1dentificagao da Publicagéo no D.0.U

e da 3 | Dataca 0: |

| Pagina: |

N° da Autorizagéo: N° do Processo:

- P /2 I I A O

N. ° do Expediente de Referéncia: | |

Formulagao de Exigéncia
Area Data da Formulago: Data da Ciéncia: Formulante:

Motivo Determinante da Exigéncia

I

Justificativa da Reconsideragéo de Indeferimento/ Desarquivamento de Processo

Classes de Produtos / Tipo de empresa Tipo de empresa
8 R
glgls|g|8 888s
2ls|3|8|8Bs53|8
Classes de produtos MEIEIERS Emg £
SR
Z|5|&|8[E|E8][E
Cosméticos Ogogoo o &
Matérias-primas para cosméticos ooggo o o
Perfumes Ogogoo o &
Matérias-primas para perfumes Oogg O O
Produtos de Higiene ogooo g O
Matérias-primas para prod. de Higiene oooog o O
Saneantes Oogog c |0
Matérias-primas para saneantes Ojo|a|a|o O O

00000000 industria

OO0OO0OOOO Transportadora

IEI Cédigo do Fato Gerador E Cédigo do Assunto

62

(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO)

o~

IV. FORMULARIO DE PETICAO

-
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IV. FORMULARIO DE PETICAO (AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO)

E ivi as classe de / tipo de emp
[[JArmazenar [ Expedir [[Jimportar [ Transportar
[T pistribuir [JExportar [JFabricar
[CJEmbalar [] Fracionar [C]Reembalar
Tipo de Produto / Linhas Tipo de Produto (venda direta ao consumidor)
Linhas
§ Tipo de Produto
218|s1%
Tipo de Produto 'g €8 ‘é [ Perfumes e similares
g|e|5 |3 [ Xampus
Sla|lo|n
_ [] Sabonetes em barra
Cosmeticos ojojog [ sais de banho
Produtos de Higiene ojg|g|g [ Sleos para banho
Perfume oo
Produtos de Limpeza Geral gggig
Produto com Agéo Antimicrobiana|[] | (] | (] | [J
Produtos Bioldgicos gggig
Produtos Desinfestantes [(mjim)m]im]

[45°] IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

@ Tipo de Endereco
[ Sede
[ Sede/Unidade
[ Unidade Fabril
[J Depésito

@I Razao Social
L

Enderego

Rua/Avenida: I

|N°:|

C

| Bairro: I

CEP: [ || ][-1111] Municipio:

|UF:|

DDD: I |Te|efone:

|DDD: I I FAx:l

Enderego eletrénico (e-mail):

@ Responsavel Técnico

Nome: |

Profissdo: |

Representante Legal

Nome: |

Conselho Regional/n.° inscrigao/ UF:

CPRL L | Ll [ Ll Pl f-11]

Declaragao

DECLARAMOS SOB AS PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS SAO VERDADEIRAS.

Local e data. Assinatura do Responsavel Técnico

Assinatura do Representante Legal

63
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B

ITEM

DESCRICAO

ORIENTACAO

01

Tipo de Petigdo:

-Selecione a opgdo desejada;
-Cada opgdo corresponde uma petigdo distinta; -Somente serd possivel marcar uma opgéo.

02

Tipo de Alteracdo:

-Selecione a opgdo desejada;

-Esse item somente estar4 disponivel para preenchimento quando no item 01-TIPO DE PETICAO
estiver marcada a opgio “ALTERAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO”;

-Somente serd possivel marcar uma opgéo.

03

Identificagdo da
Publicagdo no D.O.U.

-Preencha os campos: N2 da Resolug&o, Data da Publicagéo e Pagina ;

-Esse item somente estard disponivel para preenchimento quando no item 01-“TIPO DE PETICAQ”
estiver marcada a opg3o “RETIFICAGAO DA PUBLICAGAO EM D.O.U.” ou a opgéo
“RECONSIDERAGAO DE INDEFERIMENTO” ;

04

N2 da Autorizagdo

-Preencher o campo conforme a descrigdo no rétulo;

-Esse item somente estar4 disponivel para preenchimento quando no item 01-TIPO DE PETICAO
estiver marcada uma das opgdes:

“ALTERACAO DE AUTORIZAGAQ DE FUNCIONAMENTO”;

“CERTIFICADO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO”;

“CERTIFICADO DE BPF”;

“DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO”.

05

N2 do Processo

-Preencher o campo conforme a descrigéo no rétulo;

-Esse item somente estara disponivel para preenchimento quando no item 01-TIPO DE PETICAO
estiver marcada uma das opgdes:

“ALTERAGAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO”;

“CERTIFICADO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO”;

“CERTIFICADO DE BPF”;

“DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO”.

06

Ne do Expediente de
Referéncia

-Preencher o campo conforme a descri¢do no rétulo;
-Expediente de referéncia é o expediente primério que gerou o expediente atual;
-Esse item somente estard disponivel para preenchimento quando no item 01-TIPO DE PETICAO
estiver marcada uma das opgdes:
- “CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA”;
- “RECONSIDERAGAO DE INDEFERIMENTOQ”;

07

Formulagdo da exigéncia

-Preencher o campo conforme a descrigédo no rétulo;
-Esse item somente estara disponivel para preenchimento quando no item 01-TIPO DE PETIGAO
estiver marcada a opgdo:

- “CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA”;

08

Motivo determinante da
Exigéncia

-Preencher o campo conforme a descrigdo no rétulo;
-Esse item somente estar4 disponivel para preenchimento quando no item 01-TIPO DE PETICAO
estiver marcada a opgdo:

- “CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA”;

09

Justificativa

-Preencher o campo conforme a descri¢éo no rétulo;
-Esse item somente estard disponivel para preenchimento quando no item 01-TIPO DE PETICAO
estiver marcada uma das opgdes:

- “RECONSIDERAGAO DE INDEFERIMENTO”;

- “DESARQUIVAMENTGC DE PROCESSQO”.

10

Classes de Produtos /
Tipo de Empresa

-Selecione a op¢ao desejada;
-Somente sera possivel marcar uma opgio para cada classe de produto.

11

Cddigo do Fato Gerador

-Campo preenchido automaticamente

12

Cédigo do Assunto

-Campo preenchido automaticamente

13

Atividades

-Esse campo devera ser preenchido conforme as classes de produtos / tipo de empresas
selecionadas;
-Sera necessario preencher um grupo de atividades para cada tipo de empresa selecionado;

(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO)

o~

P e

IV. FORMULARIO DE PETICAO
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Atividades

Tipo de Empresa

Importar

Armazenadora

Distribuidora

Embaladora

Exportadora

Fracionadora

Importadora

Industria

X |X|X|X[X|[X[X| Armazenar

Z|x<|w|w=|=z|2]|<|=2]| Distribuir
Z[(x|o|x|z[x<|=|=2| Embalar
Z|X|x|X|>x[®|x|>x| Expedir
Z|©|©|2|><[2|2|2| Exportar
Z|[x<|vw|x|z|Z2|=z|Z2]| Fracionar

Z[x|z|z2|z|[=2|=|=2]| Fabricar
Z[x|o|x|z[x<|=|=2| Reembalar

Z|o|xX(Z2|12(2|2|2

Transportadora

X|©|©o|©|Z(W©|©|[Z| Transportar

X - Atividades Inerentes ao tipo de empresa
N - Atividades nao Permitidas

P - Atividades Permitidas

IV. FORMULARIO DE PETICAO (AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO)
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14 Tipo de Produtos /Linhas | Marcar com quais tipos produtos/ linhas a empresa lida
14.1 |Tipos de  produtos | -Utilizado apenas quando no item 10 for selecionada a opgdo
(venda direta ao Fracionadoras (venda direta ao consumidor).
consumidor) -Informar os produtos;
15 Identificagdo da - Preencha os itens de 15.1 a 15.5 conforme a descrigdo no rétulo;
empresa - Os campos deverdo ser preenchidos novamente para cada tipo de endereco;
- no item 15.1 - Tipo de enderego selecione apenas uma op¢ao;
- A empresa deverd informar todos os enderegos que possui;
16 Representante Legal: -Informar os dados dos representantes legais da empresa;
-E possivel cadastrar mais de um representante legal;
17 Declaragdo - Ciéncia do preenchimento do formulario conforme a legislagdo vigente.

V. Legislagdo para Consulta sobre Produtos Cosméticos
submetidos a Vigilancia Sanitaria.

LEIN2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 - Disp&e sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias

DECRETO N279.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977 - Regulamenta a
Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a
sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumaos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes e outros

LEI 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 - Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

V. LEGISLACAO PARA CONSULTA SOBRE PRODUTOS

P e

V'S

COSMETICOS SUBMETIDOS A VIGILANCIA SANITARIA.

z
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V. LEGISLACAD PARA CONSULTA SOBRE PRODUTOS

Ve

V'S

COSMETICOS SUBMETIDOS A VIGILANCIA SANITARIA.

z

RESOLUCAD -RDC N2 222, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2006 - Disp&e
sobre os procedimentos de peticao e arrecadacao eletronica
no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
e de suas coordenacdes estaduais e municipais de vigilancia
sanitaria e da outras providéncias.

RESOLUCAO -RDC N276, DE 23 DE OUTUBRO DE 2008 - Dispde
sobre a alteragcdo da resolucao da diretoria colegiada - RDC

N.2 222, de 28 de dezembro de 2006, que dispde sobre os
procedimentos de peticdo e arrecadacao eletronica no ambito
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e da
outras providéncias.
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Anotacoes
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