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Assunto: Exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento para Empresa (AFE) participante de
licitagdo para fornecimento de saneantes e domissanitarios.

Prezados senhores,

Atendendo a vossa solicitagdo a cerca do questionamento sobre a exigéncia de
Autorizagdo de Funcionamento para Empresa (AFE) participante de licitagdo para
fornecimento de saneantes e domissanitarios, fazemos as seguintes consideracoes:

e De acordo com o inciso VII do artigo 72 da Lei 9.782 de 1999, compete a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) autorizar o funcionamento de empresas
que fabricam, distribuem e importam saneantes.

e No anexo Il da Lei 9.782 de 1999, que discrimina as taxas de fiscalizacdo sanitaria
por atividades, estdo presentes as seguintes atividades relacionadas a saneantes:
3.1.8 - Industria de saneantes; 3.1.9 - Distribuidora, importadora, exportadora,
transportadora, armazenadora, embaladora, e reembaladora e demais prevista em

legislacdo especifica de saneantes; 5.1.4 - Autorizagdo de funcionamento de empresas

que prestam servicos de armazenagem e distribuicdo de produtos saneantes

domissanitarios e matérias-primas em terminais alfandegados de uso publico.

® Em seu web site, a ANVISA disponibiliza um texto com perguntas frequentes sobre a
concessdo de AFE, no item 1.4 dese texto, ela esclarece que o comercio atacadista de
saneantes precisa de AFE enquanto o comeércio varejista fica dispensado. (link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/transparencia/!ut/p/c4/04_SB8K8xLLM9
MSSzPy8xBz9CP00s3hTQwWNfRydDRwN_N2cjA08XVzOPUF-
PIGdvI_2CbEdFALBfe1Q!/?1dmy&urile=wcm%3Apath%3A/anvisa+portal/anvisa/trasparenc

ia/assunto+de+interesse/publicacoes+transparencia/faq+-+perguntas+frequentes/afe+-

+produtos+para+a+saude%2C+cosmeticos+e+saneantes) (Em anexo)

Diante do exposto, concluimos que a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

(AFE) é obrigatdria para as empresas de saneantes que realizem fabricacdo, distribuicdo,
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importacdo, exportagdo, armazenamento, embalagem e reembalagem. O comercio varejista

esta dispensado da AFE.

Assim, caso haja obrigatoriedade de as empresas participantes serem atacadistas, a

AFE deverd ser também obrigatéria. No caso de a licitagdo ser aberta a varejistas e

atacadistas, a AFE s6 podera ser exigida desses ultimos.

Ressaltamos que é importante exigir dos fornecedores o registro/notificagdo de todo

saneantes, para assegurar sua regularidade.

Sem mais para 0 momento me coloco a disposi¢do para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,

Moveoe Mo hios

Marcos Hanashiro e Silva
Departamento de Vigilancia Sanitaria
VISA/NUVS/SEMSA-LS
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AFE - Pradutos para a Saude, Cosméticos e Saneantes

Atualizado 16/ 4 /2012 - FAG - Al

: -‘i.‘ALrtorizagao de Funcionamento (AFE) — produtos para saude, saneantes cosméticos produtos de higiere e perfumas

1.1. Concessdo de AFE

1.2. Validade da AFE para empresas de produtos para salde / cosmélicos / saneantes

1.3 Matriz e filial

14 Atacadistas e varejistas

1.5 AFE pare empresas que realizam manutengdo de equipamentos para a sadde

1.6, AFE para empresas que produzem maténas-primas / componentes para cosméticos, saneantes e produtos para a saude
17 Fabncagao de diferentes classes de predutos

1.8. Alteragao de AFE

1.8. Classes X Atividades

1.10. Atividade principal e atividades inerentes

-

.11. Fabnicante

11 Importar para uso préprio

—

.12, importadora

oy

12.1. Cemo importadoras que ndo possuem depdsito prépnoc pedem armazenar os produtos importados?

s

.13. Distribuidora
113 1 Distribuidora pode dispensar medicamentos

1.14. O gue uma empresa que |4 tenha AFE precisa para transpertar?

-
—
s ]

.15. Taxas a serem pagas
1.18 Contrates de Terceinzagao de cosmeéticos, saneantes e proditos para a salde

1.17. Cédigos de assurto

e
-
[o:]

. Legislacao
1. Autorizagéo de Funcionamente (AFE) — produtos para salde, saneantes. cosméticos, pradutos de higiene e perfumes
. 1.1. Concessao de AFE

Uma autorizagao de funcionamento (AFE) de produtos para salde. saneantes ou cosmeticos, perfumes e produtos de higiene @
concedida de acordo com as ativdades da empresa. Essas empresas ndo precisam de autorizagac sspecial (AE)

1.2. Validade da AFE para empresas de produtes para salde ( cosmélicos / saneanies

Na Lein® 8.782 / 1999 (le1 de criagdo da Anvisa) n&o estao estabelecicos os prazos para renovagac de AFE para as segilirtes
classes de produtos:

- Cosmeéhces, perfumes, produtos de higiene,
- Saneanies domissanitdnos: e

- Produtos para a salide

Como a Lei n° 8.782 / 1989 silenciou a respeito dos prazos de renovacdo nesses casos, o entendimento adotado € o de gue a
renovagan de AFE n2o se aplica a esses casos e, portanto, s é necessario pelicionar a concessao de AFE uma Unica vez, a qual
serd valida por tempo indeterminaco

13 Matniz e fifiai

A aulonizagao é estendida a filial nos casos de concessdo de AFE para empresas que trabalham com cosméticos e saneantes,
mas nao para empresas que trabalham com produtos para a sadde (por entendimento da Diretoria Colegiada da Armsa, baseado
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em interpretagdo da Lei n° 9.782/1999). A Diretoria Colegiada da Armsa (Dicol) decidiu, em reuniao realizada em 22 / 2/ 2010, que
empresas de proditos para a saude devemn possuir AFE para cada estabelecimento

Chsenvazaog qguarto @ reuniae da Dicoi que deliberou sobre AFE para produtos par2 a2 salde, a ata pode ser consultada glicando
2gui OU Cessande www anvisa. gov br > A Agéncia (na barra verde superior) > Diretoria Colegiada (no menu “assuntos de
interesse’) » Reunides oroingrias > Atas > Atas de 2010 = localizar 2 ate n® €, de 22 de fevereiro

Importante: Independentemente de a concessao da AFE / AE da matnz ser ou ndo estendida as filiais. cada estabelecimento
(matriz e filiais) deve possuir as licengas dos 6rgaos locais de vigilancia sanitdria

Além disso, toda e quaiauer alteragao (razé&o social, enderego, resperisavel tecnico, representante legal, ampliag&o ou redugad de
ativdade) ou cancelamento. que porventura vier a ccommer na AFE / AE da empresa. deve ser peticionado jurto @ Arvisa. pelo

sistema de petisionamente e arrecadacio eletrdrmoos

Quadro-resumo

Empresa IAFE IAE
A concess3o de AFE da matnz
& estendida 2 filial -

Cosmeticos e saneantes

Procutos para a sadde IPor estabelecimento

1.4 Atacadistas e varejistas

O Comeércio Atacadista € aqueie direcioniado aos lojistas.

Ja o Comércio Varejista & aquele direcionade ac consumidor final

- Atacadistas de saneantes e cosmélicos precisam de AFE;

- Varejistas de saneantes e cosmeéticos estdo dispensados de ter AFE;
- Tarto atacadistas quanto varejistas de produtos para a salde precisam ter AFE. . .

Quadro-resumo.

Atacadisia [Varejista
Cosmeético [Precisa ter AFE Dispensado de AFE
Saneante Precisa ter AFE Cispensado de AFE
Produtc para a salide Precisa ter AFE

1.6, AFE para empresas que realizam manutencao de equipamentos para a sadde

Empresas que realizam a manutengdo de ecuipamentos para a sadde estdo dispensadas de ter AFE: somente & necessaria a
licerga operacional, emitida pelo Orgao de viglancia sandtéria local.

1.6. AFE para empresas gue produzem malénas-primas { componentes para cosméticos, saneantes e produtos para sadde

As empresas fabricantes ou impordadoras de maténas-pnmas, insumos e componentes destinados & fabricagao de produtos
cosmeéticos, saneantes e / ou corelatos (predutos pare a salde) esido descbrigadas de ter Autorizacgo de Funcionamento de
Empresa (AFE) na Anvisa, de acordo com a RDC n® 125 / 2002. No entanto, havendo interesse ern peticionar tal autorizacéo,
basta efetuar o pagamento da respeciiva taxa e protecolizar os documentos de instrugac processual relativos ao pleito

A RDC re 128 / 2002 apenas se refere as fabricantes ou impertaderas de matérias-primas. Como a RDC silenciou a respeito da
nao obngateriedade de AFE para as demas atividades (como exportar e transpertar). ‘¢ entendimento adotado é o de gue a no
obrigatoriedade nac se aplica as demais atividades e, portanto, caso se deseje. por exemplo, transportar maténas -primas de
cosmeticos e / ou sansantes, serd necessanc peticionar autorizacio de funscionamento

1.7. Fabricagdo de diferertes classes de produtos

A empresa gue ja possiir autorizacdo para fabrncar saneantes e desejar fabnocar também cosmeéticos. por exemnplo, devera solicitar
rova AFE, porgue s80 classes diferentes, ou sejz. produtos que tém natureza e finalidade distintas e que exigem diferentes
capacidades técnico-operacionais, que devem ser comprovadas por meio do relatdrio de inspegao

1.8. Alteragdo de AFE
E necessério solicitar alteragdo na AFE quando houver alteragao de dados anteriormente informados & Anvisa

1.9. Classes X Atividades

A €equir, quals sJo as ativdade

ipo de empresa Atividades IClasses

- Fabricar

| importar
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- Exportar
| Trans portar - Produtos para a saide

Empresa de produtos para a I Diistribuir
salde

I Embalar
I Reembalar
- Fracionar

Obs  \erificar quais atividades
[s3o prncipals e quais atindades
sao consideradas inerentes a
latividade pnncipal

|- Cosmeéticos
- Perfumes
I Produtos de higene

mes H L A i 132
Empresa de cosméticos o ’“F"mo que empresa de Maténas-primas para
produtos para a saude lcosméticos
- Matenas-primas para perfumes

I Matérias-primas para procutos
e higiene

[0 mesmo gue empresa de - Saneantes

IEmpresa de saneantes -
P produtos para a satide

- Matérias-prima para saneantes

110, Atiwdade principal e ativdades inerentes

At}\n:?ade IAs seguintes atividades sao inerentes a atividade principal
principal
=2 brics Armazeriar, distribuir embalar. expedir. fracionar, importar para Uso proprio
abricar
2penas, reembalar
IArmazenar, expedir
Distribuir
IObs.. expedig@o & um ato intemo (sempre ocorre dentro dz area de
larmazenagem). Distnbuir & um ato externo.
Importar Armazenar expedir
Exportar JArmazenar, expedir
IArmazenar Ex pedir
[Transportar hNenhuma ativdade inerente

1.11. Fabricante

A ativdade de fabricar ¢ considerada a mais complexa por demandar uma capacidade técnico-operacional maior da empresa se
comparado as demais atividades. Porisso, a atividade de fabricar & & que contempla o maior ndmero de alivdades
complementares

Quem tern a atmMdade de fabricar 08¢ prezisa solicitar a ativdade de distribuir porque a atividade de distribuir ¢ inerente a ativdade
de fabricar

Por outro lado, quem fabrica pade solicitar ampliacao de atimdades para imporar. exportar e / ou trapsportar uma vez que essas
atividades rdo estao contempladas na ativdade principal de fabricar.

OUSEE, 3 E rapncar, Tesa EVe peticionar Uma nova CoNcessao ae pafa mcllr as
ativdades importar, exportar, € / ou transportar, e sim peticionar Ampliagao de Alividades

Assim, para cada nova ativdade ndo inerente 2 atividade de fabricar deve-se pelicionar uma ampliagao de atnmdades bem comao
pagar a respectiva taxa. Por exemplo:

- se a fabncante desejar importar, deverd fazer um peticionamento de ampliacac e pagar a respectiva taxa;

- se a fabnicanle desejar importar e exporlar. deverd fazer dois peticionamertos de ampliagao e pagar as duas respectivas laxas, e

http://portal.anvisa.g ov.brwps/portal/anvisa/anvisa/trans parencia/! ut/p/c4/04_SBBK8x.LM9IM SSzPy8xBz9C POos3hTQWNIR ydDRwWIN_N2cjA08XVzOPUF-PI... 3/9
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- se a fabncante desejar importar expertar e transportar. devera fazer trés peticionamentos de ampliagdo e pagar as trés
respectivas taxas.

Obsenvagdo’ em oaso de peligao manual, apesar de um dnico formuldno poder ser usado para peticionar qguantas 2ileragdes forem
necessénas @ imeressante encaminhar um formulario para cada alteragao uma vez que cada slteragéo possul documentagio e
taxa especificas.

1.11.1. Importar para uso prépno

Importar maténa-prima e / ou produto acabado para usa préprio significa que a matéria-prima e / ou o produte acabado nao serd
vendido da forma come fol importaco Quem quiser impertar apenas para Yso préprio podera solicitar apenas a atividade de fabricar,
pois a atvdace ce fabricar e a principal e uma de suas atinvidades complementares & a impornagéo para uso propro

Por exemplo. digamos que uma empresa comercialize no mercads nacional um kit para medigao de glicose, composto por alguns
componentes. Suponha que um desses componentes ndo seja fabricado diretamente por ela. mas importaclo. Nesse caso, esse
companente nao sera vendido no mercado nacicnai sozinhe, mas apenas em corjunto com o kit Assim, a finalicade dessa
importagao Justifica que a empresa nao precise, necessanamente, ter uma AFE de importadora.

112 Importadora

O importader que é dona do registro do préprio produto que importa e faz isso com a finalidade exclusiva de que terceiros
gistribuam e comercializem o produte no mercado nacional, constitiindo-se na pratica apenas como um desembaragador
alfandegéano, precisa, obrigatoriamente, peticionar AFE de :mportadora

Porém, aquele que imporia com a finalidade Imediata de comercializar o produto importado da forma como foi importado terd

cbrigatoriamente gue solicitar ndo =6 2 ativdade de importar, mas também a atividade de distribuir com o consequente
pagamento de duas diferentes taxas

Se o importador ndo tver a ativdade de fabricar, ele nac poders embalar, reembalar, nem fracionar porque os produtos importados

deverdo ser comerciaiizados na embalagem de origern. Nesse caso. o importador apenas poderd colocar os dizeres em lingua
portuguesa para cemercializagao no mercade nasional (sern alterar o madelo de embalagem)

Para ¢ importador embalar, reembalar e fracionar, € precisc ampliar a ativdade para fabricar.
112 1 Como imponadoras que ndo possuem depdsito proprio padem amazenar os produtos importados? ,

Uma importadora que ndo possul depdsito propric poce firmar um cortrato de terceitizagao para armazenar o8 produtos
importadas, desde que a empresa coniratada tenha autorizacZo de funcionamento de empresa (AFE) vigente para a atmMdade de
arrmazenar produlos para a satde ou cosmeticos ou saneantes (cenforme o caso)

1.13 Distnibuiciora

© distribuider n2o pode registrar produtos. S6 quem pode registrar produtos é o fabricante ou o importador. Se o dlstnbmdor quiser
ser o dono do registro. ele pode ampliar a atividacle para importar.

1131 Distribuidora pode dispensar medicamenlos

A ativdade de dispensacdo & permitida desde que em estabelecimerto cistinto e seja peticionada nova AFE e / ou AE de
Farmacia, conforme RDC n® 17 de 22 de margo de 2012 .

Alerigao, as Distribuidoras podem realizar a ativdade de distribuigao de medicamentos as Farmacias da empresa A ativdade &
considerada disiribuic2o, e nac expedigao.

1.14. C que uma empresa que jd tenha AFE precisa para transportar?
A empresa que ja possuir AFE de fabricar. por exemple, deve solisitar ampliagao de atnvidades para incluir o transporte.

Outra possibilidade € terceirizar a atividade desde que, para isso. a contratada possua AFE para realizar a ativdade de transpere
Messe caso, n@o existe obngatoriedade de comunicar & Anvsa sobre 2 conlratacdo de outra empresa

116 Taxas a serem pagas

- As taxas para a concessao de AFE de produtos para a salde / saneantes / cosméticos, perfumes e produtos de higiene vanam
carforme o porte da empresa de acorde com o estabelacido na RDC n® 222 / 2006

- Se apenas umna das taxas for paga. somente a atiidade que teve a respective taxa paga (e as respectivas atividades inerentes
rrarcadas no formulzno de pelic&o) serd cercedida pela Anvsa (diz-se que houve o deferimento parciai do pedido)

- Se surgir ¢ interesse em fer mars atividades do que aguelas autonzadas na concessao da AFE. podera ser realizada uma
ampliagéo de atiidades

- £ posshel fazer uma ampliagdo para uma atividade maior do que aquela que a empresa 4 possui (& possivel ampliar para
fabncar) Parma issc, o relatdrio de inspegdo da empresa devera comprovar a capacidade técnico-operacional

- As petigdes poderdo ser feilas concomitartemente Dessa forma, se a empiesa desejar distnbuir, importar, exportar e transportar
cosmeticos, poderd salicitar todas as ativdades encaminhando um dmco formuldrio de peticlio e as respectivas taxas (o
exempio. quatro taxas), devendo aguardar a punlicagdo no DOU

- Configura infragae samtana a reakzagao de atvdade sem a publicacac no DOU e outros documentos de orgaos de vigilancia
sanitana

i 1 1
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Atividades Niamero de taxas

—abricar

1 laxa
Fabricar +

2 taxas
Importar
Fabricar +
Importar + 3 laxas
= xportar
~abricar +
Importar +

4 taxas
Exportar +
[lransportar

Atividades Numero de taxas
importar
1 taxa
importar +
2 taxas
Distribuir
importar +
Distribuir + 3 taxas
Exportar
{mportar +
Distribuir +
4 taxas
Exportar +
[Transportar
Atividades Numero de taxas
Distribuir
1 taxa
Distribur +
2taxas
impaortar
Distribuir +
{importar + 3 taxas
Exporar
Distribuir +
1importar +
4.laxas
[Transportar
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Atividades Nimero de taxas

Exportar
1 taxa

Ex portar +
2 taxas
importar

Ex portar +
importar + 3 taxas

[Transportar

Exportar +
importar +
4 taxas

[Transportar +

Distribuir

Atividades Ndmero de taxas

[Transportar
1 taxa

Transportar + %

Importar

[Transportar +
importar + Jtaxas

Exportar

[Transportar +

{mporar +
4 taxas
Exportar +

Fabricar

Exempio

Quantas taxas uma empresa val precisar pagar se quiser
- fabricar cosméticos.,

- fabricar produtos de higiene,

- fabricar maténas-primas para cosmeticos;

- fabricar matérias-primas para produtos de higiene,

- importar cosmeticos;

- importar produtcs ce higiene

- transportar cosméticos,

- transportar produtos de higiene,

- transportar maténia-prima para cosmeético,
- transportar maténa-prima para produtos de higiene,

Eesposia

Mo minimo. 4 taxas.
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- Para fabricar cosméticos, 1 taxa
- Para fabnear produtos de higiene. & suficiente o pagamento da taxa para fabricar cosméticos desde que. no formuléric de
petigao. a empresa marque coretamente no formulario de petigao (campo 14) os tipos de produtes cosmétices produtos de

higiene e perumes (é uma taxa so para esses trés);

- Para fabricar matérias-primas para cosmélicos, ndo € necessario pagar laxa. pois a RDC n® 128 / 2002 desobrigou as empresas
aterem AFE para essa atmdade (entretanto. caso a empresa queira ter AFE para essa atividade. € riecessario pagar 1axa),

- Para fabricar matérias-primas para produtos de higiene. ndo € necessanc pagar taxa, pelo mesmo motivo anterior
- Para importar cosméticos, 1 taxa. pois a ativdade de importar nao & inerente a atimdade de fabricar, ja solicitada;

- Para impertar produtes de higiene, é suficiente o pagamente da taxa para importar cosméticos, desde que a empresa marque
corretamente no formulario de petigdo (campo 14) os tipos de produtos cosméticos, produtos de higiene e perfumes (& uma taxa
$0 para esses irés),

- Para transportar cosmeéticos, 1 taxa, porque a alivwdade de transportar ndo é nerente as atividades de fabncar rem de importar, j3
solicitadas;

- Para transportar produtos de higiene, é suficiente o pagamerito da texa para transporiar cosméticos, desde gue a empresa
margue corretamente no formularo de peticdo os tipos de produtos cosméticos, produtos de higiene e perfumes (& uma taxa s¢
para esses trés),

- Para transportar materia-prima para cosmético, 1 taxa, pois a RDC n® 128 / 2002 nada falou 2 respeito da transportadora de
matérias-primas. £6 desobngando de AFE as fabricantas e importadoras de matérias-primas:

- Para transportar maténa-prima para produto de higiene, é suficiente o pagamento da taxa para transportar maténa-prnima para
cosmetico, desde que 2 empresa margue corretamente no formulario de petigao as classes de produtos maténas-primas para
cosmeéticos, maténias-primas para perfumes, matérias-primas para produtes de higiene (& uma iaxa s6 para esses (1és)

1.16. Contratos de Terceirizag&o de cosmélicos, saneantes e produtes para a salide

Os conlratos de terceinzagao realizados por empresas que trabalham com saneantes e cosmelicos s&o regidos por diferentes
Resolugdes RDC n® 175/ 2006 e RDC n° 176 / 2006, respectivamente.

Nao existe legislagao gue defina cortrato de terceirizagao para empresas que trabalham com produtos para a saide, embora a
Anvisa exija a celebragao de contrato com a empresa terceinzada e gue tanto a terceirizada quarto a contratante tenham, ambas.
aulorizagao de funcionamento.

1.17. Cadigos de assunto

Concessao de AFE - Produtos

ICodigos de assunto para concessio de AFE de produtos
(Cosmético
Atividades [Produto para Salide Saneante
Produto de higiene &
perfume
Fabricar ]861 721 712
Importar 9 722 5
E xportar 555 748 736
Distribuir 7.
[Transportar 1562 728 737

Cencessdo de AFE — Matérias-primas

ICodigos de Assunto para concessdo de AFE para matérias primas
Assunto ICodigo Esta cbrigada a ter AFE?
COSMETICOS, Perfumes e Pradutos de Higiene - 100 i
(CONCESSAO DE AFE) - Amnazenadora de Matéra-Prima
COSMETICCS, Perfumes e Produtos de Higiene - 159 sim
(CONCESSAO DE AFE]) - Distribuidora de Matéria-Prima
ICOSMETICOS, Periumes e Praditos de Higiene - ” lsim
(CONCESSAO DE AFE) - Exportadora de Maténa-Prima [
[COSMETICOS, Perfumes e Produtos de Higiene - SR e
(CONCESSAD DE AFE] - Fracionadora de Matéra-Prima [oss S
COSME'!’ICC_)S, Perfumes e Produtos de Higiene - 2408 a0
(CONMCESSAD DE AFE) - Importadora de Maténa-Prima |~
SOSMETICOS, PEMITES & PIodlos 08 HIgiene -
(CONCESSAO DE AFE) - Indistria de Maténa-Prima e oo
ICOSMETICOS, Perfumes e Produtos de Higiene -

: (CONCESSAO DE AFE) - Transportadora de Matéria- 7192 ISim
Prima
SAI_\IE{\NTES Domissanitarios - {CONCESSAO de AFE) - 7608 .
{nddstria de Maténa-Pnma ==
ISANEANTES Domissanitarios - (CONCESSAO DE AFE; -|.

7195 ISim
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IArmazenadora de Matéria-Prima
ISANEANTES Domissaritérios - {CONCESSAQ DE AFE} - 104 Sim
Distribuidora de Maténa-Pnma F—
ISANEANTES Domrsganlta!'ios - {CONCESSAQ DE AFE} - 19 Sim
Exporiadora de Maténa-Prnma i
ISANEANTES Domissanitérios - (CONCESSAD DE AFE) -
Fracionadora de Matéria-Prima 38 im
ISANEANTES Domissanitérios - (CONCESSAQ DE AFE) - .,
Importadora de Matéria-Prima e g0
ISANEANTES Domissaritarios - (CONCESSAQ DE AFE; - a7 Tsim
[Transportadora de Maténa-Pnma ==
Alteragac na AFE - Produios para salide
[C.ﬁdmo IAssunio
E_(ﬁ Produtos para sadde - (alteracao na AFE) — Ampliag@o ou Redugéo de Atividades
855 Produtos para sadde - (aiteragéo na AFE) - Incarporagéoe, Cis2o ou Fuséo de
- Empresas
866 Produlos para satde - (alteragBo na AFE) — Mudanga de Enderego
82 Produtos para salde - (aiteragdo na AFE) — Razae Social
Produtos para satde - (alteragcdo na AFE) — Representante Legal
40) Produtos para safide - {aiteracao na AFE) — Responsével Técnico

Alteragdo na AFE - Saneantes

ICadigo ASSUNLO

L SANEANTES Domissanitarios - (ALTERACAQ NA AFE) - Local de Armazenamento

7624

— Somente para Importadora e Distribuidora)

a5 S ANEANTES Domissanitarios - (ALTERACAD NA AFE} - Ampliagéo ou Qedu:;ao de

— Atividades

629 ISAMEANTES Domissarnitarios - (ALTERAGAC NA AFE) - Ampliago ou Reduggo de
Classe

714 IS ANEANTES Domissanitarios - (ALTERACAO NA AFE) - Enderego da Sede

2185 SANEANTES Domissanitarios - (ALTERACAQ NA AFE) - incarporagao, Cis2o ou

R Fusdo de Empresas

7o ISANE ANTE S Domissarnitarios - (ALTERAGCAC NA AFE) - Local de Fracionamento de

f= Matéria-Prima (Somente para Fracionadora de Matéria-Prima)

732 ISANEANTES Domissanitérios - (ALTERACAQ NA AFE) - Razao Sacial

717 S ANEANTE S Domissanitérios - (ALTERACAO NA AFE) - Representarte Legal

718 S ANEANTES Domissanitarnios - (ALTERACACT NA AFE) - Responsével Técnico

Alteragze na AFE - Cosméticos, produtos de higiene e perfumes

ICadigo IASSUNLO
L ICOSMETICOS, Perfumes e Fredutos de Higiene - (alteragéo na AFE) - Responsavel
7210

[Teécnice

5 ICOSMETICOS, Perfumes e Produtos de Higiene - {alteragao na AFE) - Ampliagao ou

7170 - o

Redugao de Atividades
7147 ICOSMETICOS, Periumes e Produtos de Higiene - (alterag@o na AFE) - Ampliagéo ou
— iReducao de Classe
B COSMETICOS, Perfumes & Predutos de Higiene - {aiteragao na AFE) - Enderego da
221 Sede .
s COSMETICOS, Periumes e Freduios de Higiene - {aiteraga@o na AFE) - Incorporagao,
7630

Cisao ou Fusdo de Empresas
630 COSMETICOS . Perfumes & Produtos de Higiene - (alteragac na AFE) - Local de
[~ Armazenamento (Somente para Importadora e Distribuidora)
- COSMETICOS, Perfumes e Produtos de Higiene - (aiteragdo na AFE) - Local de
L Fracionamento de Maténa-Prima (Somente para Fraclonadora de Maténa-Prima)
2 COSMETICOS Perdumes e Produtos de Higiene - (aiteragao ra AFE) - Razéo Sccial
725 COSMETICOS, Perfumes & Produtos de Higiene - (aiteracae na AFE) -
i Representante Legal

1 18. Legislacao

Norma

[Contetido

Lei n® 9.782/1999

Deﬁne 0 S!stema Nacmnal de Vigdancta Saniténa, cria a Agéncia Nacional

RDC n* 128/2002

Ficam desobﬂgados de Amonzarao de Funcnovamento de Empresa nesta
Agéncia, os fabncantes e importadores de matérias-primas. insumaos e
lcomponentes destinados a fabricagao dos produtos Saneantes
Domissanitdnos, Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal, Perfumes &
ICorreiatos, estando porém, sujeitos ao controle sanitario conforme
|estabelecido na Legislacao Sanitaria vigente.

FPortaria SNVS/MS n®
3271997
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Determina a todos as estabelecimentos produtores de Saneantes
missanidrios, o cumprimento das diretrizes estabelecidas pelos
Requlamentos Tésricos - Boas Préaticas de Fabricagao e Controle (BPF e C)
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le revoga a Portania n. 58 de 12 de julho de 1985

Fartana n® 348/18%7

[Determinar a todos estabelecimentos produtores de Produtos de Higiene
Pesspal, Cosmeéticos e Perumes o cumprimento das Diretrizes
lastabelecidas no Regulamento Técnico - Manuai de Boas Pralicas de
Fabricagdo para Produtes de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

ROC n® 1752008

IContratacao de semgos de terceinzagao de produtos sangarnies fabricados
no ambito do Mercosul

RDC n® 176/2006

IAprova o regulamento técnico "contratagao de terceinzagao para produtos de
higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes”

RDC n® 22272008

Dispde sobre os precedimentos de petigdo e arrecadagao eletrdnica na
ambilc da Arvisa e de suas coordenacdes esladuais e municipais de
Moilancia sanitaria e da outras providéncias

RDC n® 17 de 22 de margo
jde 2012

[Altera a RDC n.® 222, de 28 de dezembrc de 2006, que dispde scbre 0s
procedimentos de peticéo e arrecadagao eletrénica no ambito da Agéncia

Nacional de Vigildncia Sanitana - ANVISA e da outras providéncias
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