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Introducao

brir uma empresa de cosméticos no Brasil exige o cumprimento de uma série
de requisitos legais e regulatérios que envolvem diferentes érgaos publicos e
esferas de governo. Além dos procedimentos societarios necessarios para a
constituicao da pessoa juridica, € indispensavel observar e atender as exigéncias sani-

tarias, ambientais e de seguranca aplicaveis as atividades desenvolvidas.

O manual Como Abrir uma Empresa de Cosméticos tem como objetivo apresentar,
de forma pratica e organizada, as principais etapas relacionadas a abertura e a regula-
rizacao de empresas do setor de cosméticos, servindo como um guia para empreen-
dedores, profissionais regulatérios e demais interessados. Embora os procedimentos
possam variar de acordo com o porte da empresa, sua localizacao e as atividades exer-
cidas, compreender o fluxo regulatdrio contribui para um planejamento mais eficiente

e para a reducao de riscos de nao conformidade.

Concebido como um material complementar e antecedente ao Guia de Regulariza-
¢ao de Produtos Cosméticos, este documento reforca que a regularizacao da empresa
constitui um requisito obrigatoério para a realizacao das atividades relacionadas a fabri-
cacao, importacao e regularizacao sanitaria de produtos cosméticos. Assim, ambos os
guias se conectam e se complementam, oferecendo uma visao integrada do processo

regulatdrio aplicavel ao setor.

Ao longo deste documento, serao apresentados os principais aspectos relacionados a
abertura e a regularizacao de empresas do setor de cosméticos, incluindo requisitos
sanitarios, ambientais e de seguranca, bem como outras obrigacdes regulatoérias apli-
caveis. Ressalta-se que a legislacao aplicavel esta sujeita a atualizagcdes e que requisitos
especificos podem variar conforme a atividade desempenhada e a regulamentacao
estadual ou municipal. Dessa forma, recomenda-se que as informacdes aqui apresen-
tadas sejam utilizadas em conjunto com a legislagao vigente e as orienta¢cdes emitidas

pelos 6rgaos competentes.
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Hierarquia sanitaria no Brasil

A hierarquia sanitaria no Brasil € organi-
zada de forma integrada entre os niveis
federal, estadual e municipal, no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria (SNVS).

No nivel federal, o Ministério da Saude,
por meio da Anvisa, é responsavel pela
coordenacao nacional, definicao de nor-
mas e regulamentacgdes, além do con-
trole sanitario de produtos e servicos de
maior complexidade e impacto.

No nivel estadual, as Secretarias Estadu-
ais de Saude, por meio das Vigilancias
Sanitarias Estaduais (como os Centros
de Vigilancia Sanitaria - CVS), atuam
Nno apoio técnico aos municipios, na co-

ordenacao regional e na execug¢ao de
acdes complementares de fiscalizagao
e controle.

No nivel municipal, as Secretarias Mu-
nicipais de Saude, por meio das Vigilan-
cias Sanitarias locais (VISA Municipal),
sao responsaveis pela execugao dire-
ta das acgdes de vigilancia sanitaria, in-
cluindo o licenciamento, a inspecgao e a
fiscalizagcao de estabelecimentos.

Essa estrutura hierarquica demonstra
a atuacao articulada e complementar
entre as diferentes esferas de governo,
garantindo a efetividade das ag¢des de
vigilancia sanitaria e a prote¢ao da sau-
de da populacgao.

Ministério da Saude
Anvisa

Secretaria Estadual de Saude

CVS (Centro de Vigilancia Sanitaria)

Secretaria Municipal
de Saude

VISA Municipal
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Legislacoes aplicaveis

Regularizacao sanitaria

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976: Dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias.

Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013:
Regulamenta as condi¢des para o funcionamento
de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario,
e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata
a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

Lei n° 10.083, de 23 de setembro de 1998: Dispde
sobre o Cédigo Sanitario do Estado de Sao Paulo.

Lei n°® 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.

Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999: Aprova o
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

RDC n° 16, de 01 de abril de 2014: Dispde sobre os
Critérios para Peticionamento de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE)
de Empresas.

RDC n° 857, de 06 de maio de 2024: Dispde sobre
os procedimentos de arrecadacdao da receita
proveniente da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), realizada pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

RDC n° 860, de 06 de maio de 2024: Altera
a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 275, de 9 de
abril de 2019, a Resolucao da Diretoria Colegiada
n° 16, de 01 de abril de 2014, e a Resolucao da
Diretoria Colegiada n° 222, de 28 de dezembro de
2006.
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Licenciamento ambiental

Lei n® 6.938/1981: Politica Nacional do Meio Ambiente;

Lei n° 9.433/1997: Politica Nacional de Recursos
Hidricos (Lei das Aguas) - Fundamental para outorgas
de captacao de agua e langcamento de efluentes;

Lei n° 12.305/2010: Politica Nacional de Residuos
Sélidos;

Lei n° 13.123/2015 e Decreto n° 8.772/2016: Marco
Legal da Biodiversidade (substitui regulamentag¢des
anteriores sobre patrimonio genético);

Lei n° 12.187/2009: Politica Nacional sobre Mudanca
do Clima;

Resolugdo CONAMA n° 237/1997: Diretrizes
de Licenciamento Ambiental.

Regularizacao de produtos
controlados pela Policia Civil,
Policia Federal e Exército

Policia Federal:
Portaria MJSP n° 204, de 21 de outubro de 2022.
Portaria MJSP n° 223, de 21 de novembro de 2022.

Policia Civil
Portaria DPC n° 3, de 02 de julho de 2008.

Comunicado DOE de 09 de agosto de 2023.
Instru¢ao Normativa N° 01 de 15 de margo de 2021.

Exército
Portaria n° 118 - COLOG, de 4 de outubro de 2019.
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Transporte de produtos perigosos

Decreto n° 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 n° 420, de 12 de Fevereiro de 2004, e
suas alteracdes (Resolucdes ANTT n° 701/04, n° 1.644/06,
n° 2.657/08 e n° 2.975/08), complementam os Decretos.

Portaria MT n° 349/02 aprova as Instrucdes para a
Fiscalizacdo do Transporte Rodoviario de Produtos
Perigosos no Ambito Nacional

Resolucao n° 6.056, de 28 de novembro de 2024, da
ANTT

RBAC n° 175 (Regulamento Brasileiro da Aviagao Civil
n° 175)

Instrucoes Suplementares (IS):

IS 175-001: Orientagdes para o transporte de artigos
perigosos.

IS 175-006: Manual de Artigos Perigosos (MAP).

IS 175-007: Programa de treinamento de artigos
perigosos.

IS 175-009: Relatdrio de Transporte de Artigos Perigosos
a ANAC.

DecretoLei n° 2.063, de 06 de outubro de 1983:
dispde sobre multas a serem aplicadas por infragdes a
regulamentacgao para o transporte rodovidrio de cargas
ou produtos perigosos.

Resolucdao ANTT n° 1.573, de 10 de agosto de 2006:

institui o regime de infracdes e penalidades do
transporte ferroviario de produtos perigosos.
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Abertura da empresa

Antes de iniciar o processo de abertura
da empresa, é necessario:

» Realizar consulta préviajunto ao Orgado Municipal competente para verificar
se a atividade é compativel com o zoneamento - se preferir, pode emitir a
Certidao de Uso de Solo no municipio onde a empresa estara instalada.

Realizar consulta na Junta Comercial de sua jurisdi¢gao para verificar se ja
nao ha nome comercial registrado e que o mesmo pode ser utilizado.

Abrindo a empresa

» Avaliar juntamente com o contador/consultor qual o cdédigo nacional
da atividade (CNAE) mais adequado para a atividade que a empresa ira
executar.

Registrar o contrato social na Junta Comercial e na Secretaria da Fazenda
para obter a Inscricao Estadual. Deve constar a atividade (CNAE) a ser
exercida e regularizada.

O contador orientarda a empresa quanto ao contrato social e registro junto
a Junta Comercial da Jurisdicdo, Secretaria da Fazenda e Receita Federal.
A Junta disponibiliza o contrato social registrado para a Receita Federal
emitir o CNPJ e para a Secretaria da Fazenda emitir a Inscricao Estadual
(se aplicavel).

Uma vez aberta a empresa, deve ser dado inicio na regularizagcdao da
empresa pelo Via Rapida Empresa (Portal REDESIM) do municipio onde a
empresa estiver instalada.

Importante! Caso nao haja implementacao do sistema do VRE (Via Rapida
Empresa) no municipio, entrar em contato com prefeitura para entender
o tramite necessario.

18 MANUAL ABIHPEC COMO ABRIR UMA EMPRESA DE COSMETICOS




MANUAL ABIHPEC Como abrir uma empresa de cosméticos

Regularizacao sanitaria
da empresa



Regularizacao sanitaria da empresa

Segundo a Lei n° 6360/76:

“Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar,embalar,reembalar,importar,exportar,armazenar ouexpedir produtos
ou servicos de ambito sanitario, as empresas que estiverem autorizadas pela
Anvisa e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem”

Do ponto de vista sanitario, as etapas obrigatdrias para regularizagdo de uma empresa
de cosméticos sao:

I. Aprovacgao de Projeto Arquitetdnico Simplificado (PAS) ou Aprovacao de Laudo Técni-
co de Avaliacao (LTA), se aplicavel.

Il. Registro da empresa e do profissional junto ao conselho de classe - Ambito Regional
(Conselhos de Classe).

lll. Obtenc3o da Licenca de Funcionamento — Ambito Regional (Visas).

IV. Obtencao da AFE (Autorizacdo de Funcionamento) - Ambito Federal (Anvisa).

Importante! Embora o processo de regularizagdao sanitaria contemple a
obtencao da licenca sanitaria seguida da Autorizagcao de Funcionamento
de Empresa (AFE), a licencga sanitaria somente é emitida apés o deferimen-
to da AFE pela autoridade competente.
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l. Aprovacao da LTA ou PAS

A exigéncia de aprovagao de LTA ou PAS varia
conforme a atividade exercida pela empresa
e também a localizagao da mesma (verificar
frente a Legislacdo Municipal/Estadual apli-
cavel).

Todos os projetos de arquitetura de estabe-
lecimentos privados devem ser avaliados e
aprovados pelas Vigilancias Sanitarias Esta-
duais ou Municipais preferencialmente e pre-
viamente ao inicio da obra a que se referem
os projetos e fica condicionada ao cumpri-
mento das disposicdes contidas na RDC n°
189/2003 e na Resolucdo Anvisa RDC n° 50, de
21 de fevereiro de 2002.

O projeto basico de arquitetura deve con-
ter:

Planta baixa com layout dos maddulos pro-
dutivos, areas administrativas e do comple-
xo produtivo (escalas nao menores de 1:100)
com identificacao dos ambientes, dimensdes
(medidas lineares e areas internas dos com-
partimentos), locacao de loucgas sanitarias,
equipamentos e local de acondicionamento
e tratamento dos residuos soélidos;

Fluxo de materiais, residuos e pessoas;

Indicagao de cortes, elevagdes, ampliagdes,
detalhes e fachada (escalas ndo menores que
1:100);

Locacao da edificacdo ou conjunto de edifi-
cacdes com acessos (pedestre e veiculos);

Planta da situacao do terreno em relagao ao
entorno urbano;

No caso de reforma, ampliagdo e/ou constru-
¢cao, as plantas devem conter legenda indi-
cando a area a ser demolida, drea a ser cons-
truida e area existente.

O Memorial Descritivo de Atividades ou Re-
latério Técnico devem conter:

Memorial do projeto com solugdes adotadas
e listagem das atividades propostas para o
estabelecimento;

MANUAL ABIHPEC

» Especificagao dos materiais e solu¢gdes ado-

tadas para o abastecimento hidraulico, elétri-
co, destinacao do esgoto e residuos soélidos.

O Memorial de Projeto de Instalagées deve
conter:

No caso de ambientes climatizados, sistema
de climatizacao e pressurizacao com a clas-
sificacao dos sistemas de ar condicionado
quando for o caso;

Os Memoriais do Projeto e da obra sao com-
plementos das pecas graficas que caracteri-
Zam o projeto e tém por funcdo apresentar
um relato descritivo das solugdes arquiteto-
nicas propostas.

No projeto de andlise deve constar:

» A Anotacao de Responsabilidade Técnica -

(ART) junto ao Conselho Regional de Enge-
nharia e Arquitetura - (CREA) local do enge-
Nnheiro responsavel pelo projeto;

Fluxogramas de processo;

Podem ser apontados alguns itens do AVCB
como local dos hidrantes, contencdes e salas
blindadas, mas o projeto do Corpo de Bom-
beiros € algo a parte e deve estar aprovado
para a fase da LTA.

Importante!

» SO serao analisados pelas vigilancias sa-
nitarias Estaduais ou Municipais, proje-
tos elaborados por técnicos ou firmas
legalmente habilitados pelo Conselho
Regional de Engenharia, Arquitetura e
Agronomia - CREA local.

» O autor e/ou autores dos projetos de-
vem assinar todas as pecas graficas dos
projetos respectivos, mencionando o
numero do CREA e providenciar sempre
a Anotacao de Responsabilidade Técni-
ca (ART) correspondente e recolhida na
jurisdicao onde for elaborado o projeto.
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Il. Registro da empresa e do profissional
junto ao conselho de classe

Primeiramente é necessario verificar na Legislacdo Municipal/Estadual se é exigido um Res-
ponsavel Técnico devidamente registrado perante ao Conselho de Classe. A obrigatoriedade
ou nao pode variar conforme a atividade a ser exercida pela empresa. No caso de fabricagao de

cosmeéticos este requisito é obrigatorio.

O que é o Responsavel Técnico (RT)?

E a pessoa fisica legalmente habilitada pela
autoridade sanitaria para a adequada co-
bertura da atividade de ambito sanitario re-
alizada na empresa, ou seja, € o profissional
gue garante o cumprimento das legislacoes
vigentes e acompanha as Inspecdes das Au-
toridades Sanitarias.

O RT responde civil e criminalmente por
eventuais danos causados tanto para o con-
sumidor quanto para a empresa, podendo
responder processo administrativo se ficar
caracterizada a sua negligéncia.

Proceder ao ingresso do profissional técni-
co, junto ao 6rgao de classe correspondente,
munido dos documentos necessarios para
obtencdao de responsabilidade técnica de
acordo com sua classe.

As empresas que exercam as atividades pre-
vistas na legislacdo de Vigilancia Sanitaria
ficam obrigadas a manter responsaveis téc-
nicos legalmente habilitados, suficientes,
gualitativa e quantitativamente, para a ade-
guada cobertura das diversas espécies de
producao, em cada estabelecimento.
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Quais os deveres do Responsavel Técnico
(RT)?

» Conhecer e responder pela operacao execu-

tada;

» Garantir o cumprimento das legislacdes vi-

gentes;

» Acompanhar as inspecdes das Autoridades

SERIERES

» Comunicar ao Conselho de Classe, quaisquer

fatos que caracterizem infracao sanitaria;

Quais os direitos do Responsavel Técnico
(RT)?

» Exercer a sua profissao sem qualquer discri-

minagao e com respeito;

» Condicdes adequadas de trabalho;

» Apoio juridico da empresa pela qual ele exer-

ce Responsabilidade Técnica (recomenda-se
gue a empresa tenha uma Politica de Res-
ponsabilidade Técnica para dar subsidios le-
gais ao RT (exemplo: carta conforto, apodlice
de seguro, recursos financeiros, etc).

COMO ABRIR UMA EMPRESA DE COSMETICOS



lll. Obtencao da licenca sanitaria

A licenga sanitdaria € o ato privativo do 6rgao de salde competente dos estados, do Distrito Fe-
deral e dos municipios contendo permissao para o funcionamento dos estabelecimentos que
desenvolvam quaisquer das atividades para as quais a empresa foi autorizada instituido pela Lei

n° 6.360, de 1976.

Tem por objetivo atestar, por meio de Relatdrio de Inspecao emitido pela Vigilancia Sanitaria
Municipal ou Estadual, que o estabelecimento fabricante de cosméticos, produtos de higie-
ne pessoal e perfumes possui condi¢des fisicas, estruturais, operacionais e higiénico-sanitarias
adequadas para o exercicio das atividades pleiteadas, assegurando a qualidade dos produtos
e a protecao da saude do consumidor, sendo a licencga sanitaria requisito indispensavel para o
funcionamento de estabelecimentos que ofertam produtos e servigos de interesse a saude.

RDC n° 48/2013

Uma das etapas do licenciamento é o aten-
dimento & RDC n° 48/2013 que estabelece as
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e per-
fumes no Brasil, definindo os requisitos para
instalagdes, meétodos, processos e controles
gue garantam a qualidade e seguranca des-
ses produtos, abrangendo desde o recebi-
mento de matérias-primas até a distribuicao,
com foco em gestdo da qualidade, pessoal,
infraestrutura e documentacgao para assegu-
rar a conformidade regulatoria.

Principais Aspectos da RDC n° 48/2013

Gestao da Qualidade: As empresas devem
implementar um sistema eficaz de gestao da
qualidade, com participacao ativa de todos
0s niveis da empresa, desde a alta geréncia.

Pessoal: Requisito de treinamento, higiene,
vestuario e conduta para todos os funciona-
rios envolvidos nos processos.

Instalagées e Equipamentos: As areas de-
vem ser projetadas para facilitar a limpeza,
controle de pragas e condic¢oes ideais de ar-
mazenamento (temperatura, umidade).

Producao e Controle de Processos: Definir
formulas mestras, procedimentos operacio-
nais (POPs) detalhados e controles em pro-
cesso.
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Documentagao: Exige um sistema robusto
de documentacgao e registros para todas as
atividades, garantindo rastreabilidade e con-
formidade.

Validacao: Obriga a validacdo de processos,
limpeza, sistemas de agua e sistemas infor-
matizados.

Reclamacgdes e Recolhimento: Estabelece
procedimentos para lidar com reclamacdes
de consumidores e recolhimento de produ-
tos do mercado.

Etapas para obtencdo da licencga sanitaria

1. Regularizacao da empresa (CNPJ, contrato
social, CNAE compativel).

2. Adequacao da estrutura fisica conforme
exigéncias sanitarias.

3. Elaboracao de manuais e procedimentos
(RDC n° 48/2013 - Boas Praticas de Fabrica-
cdo/Armazenamento, POPs, etc.).

4. Solicitacao junto a Vigilancia Sanitaria local
(protocolo e pagamento de taxas).

5. Inspecgao sanitaria.

6. Emissao da licencga.
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IV. Obtencao da Autorizacao de
Funcionamento da Empresa (AFE)

A obtencdo da AFE é regulamentada pela RDC n°16/2014 e RDC n° 860/2024.

De acordo com o art. 3° da RDC n° 16/2014, a AFE é exigida de cada empresa que realiza as ativi-
dades de armazenamento, distribuicao, embalagem, expedicao, exportagao, extracao, fabricacao,
fracionamento, importacao, producao, purificacao, reembalagem, sintese, transformacao e trans-
porte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

No caso de empresas que trabalhem com produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, a AFE é exigida apenas para a matriz da empresa e extensiva a todas as

filiais.

Nao é exigida AFE para as empresas que exer-
cem exclusivamente atividades de fabricacao,
distribuicao, armazenamento, embalagem,
exportacao, fracionamento, transporte ou im-
portacao, de matérias-primas, componentes e
insumos Nao sujeitos a controle especial, que
sao destinados a fabricagdao de produtos para
saude, cosméticos, produtos de higiene pes-
soal, perfumes e saneantes e que realizam ex-
clusivamente a instalagao, manutencao e as-
sisténcia técnica de equipamentos para saude.
Empresas que realizam atividades com Insu-
mos farmacéuticos requerem AFE.

Para obtencao da AFE, a empresa deve:

1. Possuir relatorio de inspecdao com parecer fa-
voravel (licenca sanitaria).

2, Cadastrar-se no Sistema Solicita da Anvisa.
3. Protocolar o pedido eletrénico com docu-
mentacao exigida (contrato social, dados téc-
nicos, responsavel técnico, etc.).

4. Pagar a taxa de fiscalizagcao (TFVS).

5. E realizada analise documental pela Anvisa.

6. Caso o pedido seja deferido, o numero
da AFE é publicada no Diario Oficial da Uniao.

Cadastro da empresa
Antes de iniciar o processo de peticao para so-

licitagdo da AFE, todos os CNPJs da empresa
devem ter sido previamente cadastrados no
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sistema Solicita da Anvisa, bem como vin-
cular ao cadastro da empresa os usuarios,
seguindo o passo a passo disponivel no link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/
cadastro e no Manual de Cadastro da Anvi-
sa https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/
cadastro/manual-cadastro-anvisa/view.

O processo de cadastro das filiais é feito aces-
sando o cadastro da matriz e, em seguida, utili-
zando o menu "Filiais" para incluir os dados dos
estabelecimentos filiais.

Peticionamento da solicitacao da AFE

Apeticaoda AFE éfeita nosistema Solicita, apos
cadastro da empresa e seus usuarios. E cobra-
da uma taxa para o peticionamento que varia
de acordo com o porte da empresa e ativi-
dade declarada, conforme RDC n° 857/2024:
(https://anvisalegis.datalegis.net/ac-
tion/UrlPublicasAction.php?acao=abri-
rAtoPublico&num_ato=00000857&s-
gl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/anvisa/
MS&vIr_ano=2024&seq_ato=000&cod_mo-
dulo=134&cod_menu=1696).

A solicitagdao de AFE deve ser peticionada pelo
CNPJ da matriz e uma vez concedida é exten-
siva a todas as filiais.

O prazo legal para aprovacao de AFE € de até
60 dias conforme RDC n° 743/2022, desde que
atendidas todas as exigéncias legais.
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No processo de peticionamento da AFE, a empresa deve declarar as atividades para as quais

pretende obter autorizacao por meio da AFE.

Atividade de Fabricacao:

No caso de Fabricante de produtos cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes as
atividades inerentes sao: armazenar, embalar, reembalar, fracionar, expedir, distribuir e im-

portar para uso proprio.

Esta Autorizacao de Funcionamento concedida a empresa Fabricante pode ser ampliada
guando se pretender exercer as seguintes atividades: transportar, importar, exportar e distri-
buir (produtos para terceiros).

RDC n° 16/2014 E RDC n° 857/2024

Autorizacao de funcionamento: Fabricacdo de Cosméticos, Produtos de Higiene
e Perfumes

= [ @

ARMAZENAR EMBALAR REEMBALAR FRACIONAR

-~
ik

EXPEDIR DISTRIBUIR IMPORTAR USO PROPRIO

Atividades Contempladas

Ampliagcdo da Autorizagao (pode ser ampliada para):

o 4 ”
o N B e’

TRANSPORTAR IMPORTAR EXPORTAR
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No processo de peticionamento da AFE, a empresa deve declarar as atividades para as quais
pretende obter autorizacao por meio da AFE.

Atividade de Importacao:

No caso de Importadora de produtos cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes
as atividades inerentes sdo: armazenar e expedir.

Esta Autorizacao de Funcionamento concedida a empresa Importadora pode ser ampliada
guando se pretender exercer as seguintes atividades: fabricar, exportar, distribuir, embalar,

reembalar e transportar.

Autorizacao de funcionamento

Importacao de Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumes

-
S

ARMAZENAR EXPEDIR

Atividades Contempladas

Ampliagcdo da Autorizagao (pode ser ampliada para):

ans Ko [ @) L

FABRICAR EXPORTAR DISTRIBUIR EMBALAR REEMBALAR TRANSPORTAR
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As concessoes de AFE, suas alteragdes e can-
celamentos sao publicadas no Diario Oficial da
Uniao (DOU).

anteriormente. Assim como o fabricante, o im-
portador pode registrar/notificar produtos im-
portados, assumindo toda a responsabilidade

pelo produto colocado no mercado.
As empresas somente poderdo iniciar suas
atividades apds a publicagdo desta Autori-
zacdo de Funcionamento da Empresa onde
devera constar claramente as atividades plei-
teadas. Ao solicitar a ampliagcdo das ativida-
des junto ao processo da AFE, a empresa deve
observar a Resolucdo RDC n° 76 de 23/10/08 e
RDC n° 16 de 2014 e RDC n° 860/2024.

Alteracao da AFE

A empresa, por qualquer motivo, pode pro-
ceder a uma ou mais das seguintes alter-
acoes da AFE:

» Mudanca da Razao Social;
Com a AFE concedida pela Anvisa:

» De endereco da sede, de local de fabricagcao
O fabricante pode fabricar os produtos para os ou do depésito;
quais obteve autorizagcao incluindo produtos
para terceiros. O Conselho de Classe Regional
correspondente, Vigilancia Sanitaria do esta-
do ou municipio e o érgao de Meio Ambiente
estadual também precisam ser atendidos em
suas legislagdes, conforme sera observado em
outros passos deste manual.

» De responsavel técnico e/ou representante
legal;

» Ampliacdo/reducdo de atividades;

» Ampliacdo/reducao de classe de produto;
O importador pode importar produtos cosmeé-
ticos, produtos de higiene pessoal e perfumes,

5 - P : » Incorporagao, cisao ou fusao.
também observando os érgaos mencionados

A alteracdao de CNPJ nao é considerada uma alteraciao de AFE.
Neste caso a empresa deve requerer nova concessao de AFE para o novo CNPJ
e cancelar a anterior. O cancelamento da AFE é realizada no sistema Solicita.

Diferencgas entre Licenc¢a Sanitaria e Autorizacdao de Funcionamento
da Empresa (AFE)

Aspecto Licenca Sanitaria AFE

Vigilancia Sanitaria Municipal/Estadual Anvisa - nivel federal

Orgédo emissor

Autorizagdo para funcionamento fisico
do estabelecimento

Autorizacdo para exercer atividades

Ab énci o
rangencia especificas reguladas.

Indeterminada, mas exige atualizagao

Validade . .
cadastral e cumprimento continuo.

Geralmente 1 ano (varia por municipio)

Para qualquer empresa sujeita
a vigilancia sanitaria

Para empresas que atuam em atividades

Exigéncia definidas pela Anvisa.

MANUAL ABIHPEC COMO ABRIR UMA EMPRESA DE COSMETICOS 27






MANUAL ABIHPEC Como abrir uma empresa de cosméticos

Comprovacao do
porte da empresa



Comprovacao do porte da empresa

A comprovacao de porte na Anvisa é
uma declarag¢ao anual obrigatoria, utili-
zada para definir o enquadramento da
empresa e o valor das Taxas de Fiscali-
zacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS). O
procedimento é realizado por meio do
Sistema Solicita, mediante apresenta-
¢ao de documentos contabeis, como a
ECF e a Certidao de ME/EPP.

A comprovacao de porte deve ser feita
anualmente, seja a empresa de médio,
pequeno porte ou microempresa. Caso
o porte nao seja comprovado dentro
dos prazos legais, a empresa sera auto-
maticamente alterada para “Grupo | -
Grande”, ficando sujeita ao pagamento
de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sa-
nitaria (TFVS) em seu valor integral, sem
direito a posterior ressarcimento.
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Prazos para Comprovacao:

Microempresas e empresas de pequeno
porte: a comprovacao do porte devera
ser encaminhada a Anvisa até o dia 30 de
abril de cada exercicio;

Grandes e médias Empresas (Grupos Il, Il
e |IV): a comprovagao do porte devera ser
encaminhada a Anvisa até o prazo esta-
belecido para cada exercicio pela Receita
Federal do Brasil.

O desconto nos valores das taxas nao se
aplica as empresas cuja classificagcao seja
grande porte grupo |, estando estas deso-
brigadas a comprovar o porte econdmico.
A declaragao do porte econémico da em-
presa é feita por meio do sistema Solicita.
https://www.gov.br/pt-br/servicos/com-
provar-porte-economico-de-empresa.

COMO ABRIR UMA EMPRESA DE COSMETICOS


https://www.gov.br/pt-br/servicos/comprovar-porte-economico-de-empresa
https://www.gov.br/pt-br/servicos/comprovar-porte-economico-de-empresa

MANUAL ABIHPEC Como abrir uma empresa de cosméticos

Contratos de
terceirizacao



| 2

[ 2

[ 2

[ 2

>

Contratos de terceirizacao

Conforme mencionado anteriormente,
com a AFE concedida pela Anvisa, o fabri-
cante pode fabricar produtos cosméticos
para terceiros.

De acordo com a RDC n° 176/2006, tercei-
rizacdo € a contratacao de servicos de ter-
ceiros para a execucgao de etapas da fabri-
cacao ou fabricacao total de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Ou seja, o terceiro pode ser contratado
para executar etapas parciais ou totais da
fabricacdo que poderd ser a fabricagado
completa de um determinado produto,
uma ou mais etapa(s) de sua fabricacao
ou ainda de uma linha de produtos.

O Terceiro deve possuir/apresentar:

Autorizacdo de Funcionamento da Em-
presa - AFE da Anvisa para fabricacao de
cosmeéticos, produtos de higiene e perfu-
mes.

Licenca Sanitaria em vigor.

Capacidade Técnica Operacional para
exercer a atividade solicitada pela Contra-
tante.

Possuir Responsavel Técnico.

Apresentar Controle de Qualidade que
garanta a capacidade de realizar as anali-
ses necessarias.

Armazenamento, quando o contrato exi-
gir armazenagem.

Deve desenvolver pelo menos uma etapa
da fabricacao.

A RDC n° 176/2006 prevé que:

A empresa contratante (se possuir AFE de
fabricante ou importadora) é a detentora/
titular do produto e é quem deve ter re-
gistro/notificacdo dos produtos na Anvisa,
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respondendo por todos os aspectos técni-
cos e legais e a empresa contratada res-
ponde como co-responsavel por todos os
aspectos técnicos e legais.

A empresa contratante deve garantir que
os produtos cumpram as especificacdes
e que tenham sido liberados pelo RT do
contratado.

Deve atender as Boas Praticas de Fabrica-
¢ao, conforme legislagcao publicada pela
Anvisa.

Devem ser fornecidas pelo contratante ao
contratado as informacgdes técnicas ne-
cessarias referentes as operagoes terceiri-
zadas.

Deverao ser terceirizadas apenas etapas
relacionadas com a fabrica¢ao de produ-
tos devidamente registrados/notificados
perante a Autoridade Sanitaria da empre-
sa contratante.

Nao pode ser terceirizado o Controle de
Qualidade, exceto quando envolva peri-
culosidade e/ou grau de complexidade da
determinagao ou quando o ensaio é reali-
zado esporadicamente.

O Controle de Qualidade (CQ) das etapas
de producdo/elaboracdo é privativo da
empresa fabricante do produto (contrata-
do).

O contrato deve ser assinado pelos res-
pectivos Representantes Legais e Res-
ponsaveis Técnicos e devera ser apresen-
tado a Autoridade Sanitaria Competente
(Anvisa e VISA).

A empresa titular deve manter em seu
poder os documentos que contenham as
informacdes necessarias para a rastreabi-
lidade do produto com as atividades ter-
ceirizadas para ser apresentadas a Autori-
dade Sanitaria quando solicitadas.
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Regularizacao
Ambiental

A regularizagao ambiental é uma
etapa estratégica para garantir a se-
guranga juridica e a viabilidade ope-
racional das empresas no setor de
Beleza e Cuidados Pessoais.

O que é o Licenciamento Ambien-
tal?

E o procedimento administrativo
pelo qual o 6rgao ambiental compe-
tente (federal, estadual ou munici-
pal) licencia a instalagcao, ampliagao,
modificacdo e operacao de ativida-
des que utilizam recursos naturais ou
gue possuam potencial poluidor. Tra-
ta-se de um instrumento de gestao
estabelecido pela Politica Nacional
do Meio Ambiente (Lei n° 6.938/1981).
Conforme a Resolugao CONAMA n°
237/1997, o licenciamento deve ocor-
rer em um unico nivel de competén-
cia, evitando sombreamento de exi-
géncias.

O que se avalia no licenciamento?

O 6rgao analisa o potencial de ge-
racao de efluentes liquidos, residu-
os solidos, emissdes atmosféricas,
ruidos e riscos operacionais (como
incéndios). As licencas estabelecem
condicionantes técnicas para que a
operacao seja eficiente e adequada
as normas. Qualquer alteragcao no es-
copo da atividade industrial exige a
atualizagcao do licenciamento.
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Etapas do Licenciamento
Ambiental

Licencga Prévia (LP)

Solicitada na fase preliminar de
planejamento. Atesta a viabilidade
ambiental da localizagcao e concep-
¢ao do negdcio, estabelecendo os
requisitos basicos para as préximas
fases.

Licenca Instalagdo (LI)

Autoriza a instalacdo do empre-
endimento conforme os projetos
aprovados e as medidas de controle
ambiental estipuladas.

Licenca de Operacao (LO)

Autoriza o inicio das atividades apés
a verificagao do cumprimento das
exigéncias das licencas anteriores.




Obrigag¢coes ambientais na fase

de operacao

Além do licenciamento, que é condicao
para o inicio legal das atividades, as em-
presas do setor HPPC devem observar
obriga¢des continuas associadas a ope-
racao e a comercializagao de produtos.
Essas exigéncias variam conforme o
porte da empresa, portfélio e localiza-
cao.

Logistica Reversa de Embalagens Obri-
gatdria para produtos acabados inse-
ridos no mercado, conforme a Politica
Nacional de Residuos Sélidos (Lei n°
12.305/2010) e o Decreto n° 10.936/2022.
Para o setor, essa conformidade pode
ser alcancada de forma eficiente, segu-
ra e com otimizag¢ao de custos por meio
da adesao ao Programa Maos Pro Futu-
ro, uma iniciativa setorial coordenada
pela ABIHPEC que auxilia a industria
no cumprimento de suas metas legais.
Embora nao seja requisito prévio para a
abertura da empresa, € uma obrigacgao
permanente vinculada a comercializa-
cao.

Plano de Gerenciamento de Residu-
os Sdélidos (PGRS) Instrumento técnico
exigido como parte do licenciamento
ou como condicionante da Licenca de
Operacgao.

MANUAL ABIHPEC

Estabelece diretrizes para a segregacao,
armazenamento, transporte, tratamen-
to e destinacdao ambientalmente ade-
quada dos residuos industriais gerados.

Conformidade com o Marco da Biodi-
versidade Empresas que utilizam patri-
monio genético brasileiro ou conheci-
mento tradicional associado (CTA) em
pesquisa e desenvolvimento (P&amp;D)
devem cumprir a Lei n° 13.123/2015. Isso
envolve o cadastro regular do portfélio
no SisGen (Sistema Nacional de Gestao
do Patriménio Genético) e, quando apli-
cavel, a celebracdo de Acordos de Re-
particido de Beneficios. E um ponto de
atencao fundamental para a seguranca
das atividades de inovagdo tecnoldgica
do setor.

Inventario de Emissdes de Gases de
Efeito Estufa (GEE) Ferramenta de ges-
tdo que identifica riscos e oportunida-
des de eficiéncia energética e opera-
cional. Além de ser uma boa pratica de
mercado valorizada por investidores, ja
€ uma exigéncia regulatéria em alguns
estados (como Sao Paulo) para determi-
nados portes industriais.
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Regularizacao junto ao Corpo

de Bombeiros

Toda empresa deve atender as normas
de seguranca relacionadas a preven-
¢ao de incéndios e panico, garantindo
a adequacao de suas instalagdes. Essa
conformidade é verificada pelo Corpo
de Bombeiros.

Para tanto, é necessario solicitar a vis-
toria das instalagdes e obter a compro-
vacao de regularidade por meio de li-
cenciamento especifico. Em geral, as
prefeituras exigem, como condi¢cao para
o funcionamento da empresa, a realiza-

/\ IMPORTANTE

¢ao de inspecao e vistoria técnica, bem
como a obtenc¢ao do respectivo Alvara
do Corpo de Bombeiros.

Assim, o responsavel pela empresa deve
entrar em contato com o Corpo de Bom-
beiros do seu municipio para verificar
os requisitos aplicaveis e providenciar
a regularizacao, seja por meio do AVCB
(Auto de Vistoria do Corpo de Bombei-
ros) ou do CLCB (Certificado de Licencga
do Corpo de Bombeiros).

Os procedimentos e exigéncias podem variar conforme a legislacao

de cada municipio.
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Regularizacao de substancias
controladas

Alguns ingredientes utilizados na composi¢cao dos produtos cosmeéticos sao controlados pe-
los Orgéos da Policia Civil, Policia Federal e/ou Exército. Portanto, para que as empresas pos-
sam utiliza-las, transporta-las, armazena-las e/ou comercializa-las, as mesmas deverdo estar

autorizadas para tais atividades pelos seguintes 6rgaos:

POLICIA
FEDERAL

< EXERCITO

O ’ D
\—/ POLICIA {}3
3? CIVIL \\;

/\ IMPORTANTE

niif

> Cada ingrediente controlado deve estar descrito nas respectivas licengas, bem como sua

quantidade.

» A empresa deve controlar o estoque e consumo dos ingredientes e reportar para os Orgaos
Fiscalizadores.

» A empresa deve garantir espaco suficiente para estoque do ingrediente controlado.

Policia Civil

Competem a Delegacia Especializada de Ex-
plosivos, Armas e Muni¢des subordinada a Su-
perintendéncia de Ordem Politica e Social:

1. Classificar os Produtos Controlados: explo-
sivos, produtos quimicos agressivos e corrosi-
VOs, armas € municgoes, inflamaveis.

2. Regras para solicitacao de: licenca de fa-
bricacdo, importacao, exportagao, comércio e
depdsito de matérias explosivas, inflamaveis,
produtos quimicos agressivos ou corrosivos,
armas e municgoes.

A licenca depende de prévia autorizacdo da
Superintendéncia de Ordem Politica e Social.

O pedido de licenga devera ser feito em reque-
rimento instruido de folha corrida do reque-
rente, com a declaragao da sua nacionalida-
de, estado civil, idade, profissao, local em que
pretende abrir seu negdcio ou estabelecer in-
dustria ou depdsitos e se este tem por fim: a
importacao, exportagao, fabricagao ou venda
por atacado ou por varejo.
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O pedido de licenga sera informado pela De-
legacia de Fiscalizacdo de Explosivos, Armas e
Municdes, (Observar a legislagcao local).

As licencas deverdao ser renovadas a cada ano,
mediante o pagamento da taxa.

As empresas que desempenham atividades
abaixo devem:

Possuir o alvara para fins industriais, fins
comerciais ou de importacao e exportacgao:
Este documento autoriza o uso e comércio
da substancia controlada e deve ser renovada
anualmente.

Possuir Certificado de Vistoria, o qual é reno-
vado a cada 2 anos.

Elaborar os Mapas Trimestrais - A empresa
deve enviar a cada 3 meses a informacao da
movimentacdo (entradas e saidas) das subs-
tancias controladas pela Policia Civil.

Legislagcao aplicavel:

Portaria DPC N° 03 de 02 de julho de 2008.
Comunicado DOE de 09 de agosto de 2023.
Instrucao Normativa N° O1 de 15 de margo
de 2021.
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Regularizacao de substancias controladas

Policia Federal

As empresas que utilizam substancias classifi-
cadas como entorpecentes pela Policia Fede-
ral devem:

Possuir o Certificado de Licenca de Funcio-
namento: E um documento que habilita a Pes-
soa Juridica a exercer a atividade nao eventual
com produtos quimicos, sujeitos ao controle e
a fiscalizacdo. Deve ser renovado anualmente.

Possuir o Certificado de Registro Cadastral:
Este documento tem prazo de validade inde-
terminado, porém, em casos de alteracoes de
endereco, razéo social e/ou ou outra informa-
¢ao que contenha no documento, o0 mesmo
devera ser atualizado.

Realizar o Mapa Mensal: A empresa devera
enviar a cada més a informagao da movimen-
tacao (entradas e saidas) das substancias con-
troladas pela Policia Federal.

Legislagées aplicaveis:
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Portaria MJSP n°® 204, de 21 de outubro de
2022.
Portaria MJSP n°® 223, de 21 de novembro de
2022.

Exército

As empresas que utilizam substancias classi-
ficadas como explosivos pelo Exército devem:

Possuir o Certificado de Registro, o qual deve
ser renovado a cada dois anos.

Elaborar o Mapa Trimestral: A empresa deve
enviar a cada 3 meses a informacao da movi-
mentacao (entradas e saidas) das substancias
controladas pelo exército.

Legislagoes aplicaveis:
Portaria n° 118 - COLOG, de 04 de outubro de
2019.
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