MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Diretoria Colegiada
RESOLUCAO N° 481, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999 (*)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o item Il Artigo 72 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢cdo ANVS n° 1, de 26
de abril de 1999, em reuniao realizada em 22 de setembro de 1999, e considerando:
a necessidade de estabelecer parametros para controle microbioldgico de produtos cosméticos;
a importancia de compatibilizar os regulamentos nacionais com os instrumentos harmonizados
no ambito do Mercosul Res. GMC 51/98;
a necessidade de aprimorar as a¢6es de controle de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e as
acOes de protecédo ao consumidor;
gue a Vigilancia Sanitaria tem como missdo a prevencdo de agravos a salde, aprovacado de
normas e suas atualizacdes, a acdo reguladora de garantia de qualidade de produtos e servicgos,
bem assim a fiscalizacdo de sua aplicacao;
adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicacao:
Art.1° - Ficam estabelecidos os Parametros de Controle Microbiologico para os Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes conforme o Anexo desta Resolugao.
Art.2° - Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

AREA DE APLICACAO E FAIXALIMITES DE ACEITABILIDADE
ETARIA

PRODUTOS PARA USOja)Contagem de microorganismos mesofilos
INFANTIL totais aerobios, ndo mais que 10° UFC/g ou ml
Limite maximo: 5 x 10 UFC/g ou ml

TIPO | PRODUTOS PARA AREA DOS[p)Auséncia de Pseudomonas aeruginosa em
OLHOS 1g ou 1ml;

c)Auséncia de Staphylococcus aureus em 1g
ou 1ml;

PRODUTOS QUE ENTRAM EM[d)Auséncia de Coliformes totais e fecais em
CONTATO COM MUCOSAS 1g ou 1ml;

e)Auséncia de Clostridios sulfito redutores em
19 (exclusivamente para talcos).




TIPO Il

DEMAIS PRODUTOS,
COSMETICOS SUSCEPTIVEIS A
CONTAMINACAO
MICROBIOLOGICA

f)lContagem de microorganismos mesdfilos
totais aerdbios, ndo mais que 10° UFC/g ou
ml;

Limite maximo: 5 x 10° UFC/g ou ml

g)Auséncia de Pseudomonas aeruginosa em
1g ou 1ml;

h)Auséncia de Staphylococcus aureus em 1g
ou 1ml;

iYAuséncia de Coliformes totais e fecais em 1g
ou 1ml;

)Auséncia de Clostridios sulfito redutores em
19 (exclusivamente para talcos).

(*)JRepublicada por ter saido com incorrecdo, do original, no D.O. n° 185-E, de 27-9-99, Secéao 1,
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