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ANEXO Il
Requisitos Técnicos especificos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
Requisitos Obrigatérios Na empresa a disposicdo da auto-|Apresentar para autorizacdo de|Observactes
ridade competente comercializacdo do produto

1 Formula quali-quantitativa X X Com todos seus compaonentes especificados por suas denominacdes INCI e
as quantidades de cada um expressas percentuamente (p/p) através do
sistema métrico decimal.

2 Func&o dos ingredientes da férmula X X Citar a funcéo de cada componente na férmula.

3 Bibliografia €/ou referéncia dos ingredientes X X Somente quando o componente ndo figura na nomenclatura INCI_ ou néo se
enquadra nas listas de substancias aprovadas, incluir bibliografia sobre o
mesmo e literatura pertinentes, inclusive com relagdo a eficacia e a se-
guranca.

4 EspecificagBes Técnicas organolépticas e fisico-quimicas de ma- X

térias primas

5 Especificagbes microbiolégicas de matérias-primas X Quando aplicavel.

6 Especificaces técnicas organolépticas e fisico-quimicas do pro- X X

duto acabado

7 _Especificacdes microbioldgicas do produto acabado X X Quando aplicavel, conforme legisacdo vigente

8 Processo de Fabricagdo X |Seggndg as Normas de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle previstas na
egislacéo.

9 Especificagdes técnicas do material de embalagem

10 Dados de estabilidade X _(completo) X_(resumo) Metodologia e conclusdes que garantem o prazo de validade declarado.

11 Sistema de codificacéo de lote X Informagao para interpretar 0 sistema de codificagéo.

12 Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X X In&orrga;ﬁ,es dte dados e adverténcias referentes ao produto conforme le-
gislacdo vigente.

13 Dados comprobatorios dos beneficios atribuidos ao produto X Sems?re que a natureza do beneficio do produto justifique e sempre que

(comprovacao de eficacia) conste da rotulagem.

14 Dados de seguranca de uso (comprovacdo de seguranca) X o ] o ]

15 Finalidade do produto X X A finalidade a que se destina o produto quando ndo estiver implicito no
nome do mesmo.

16 Certificado de Venda Livre consularizado (1) ] X_(original) X (copia autenticada) Conforme legislacdo vigente

t1aYbeI|?eg|stro/tAutorl zagdo de empresalCertificado de Inscrigdo do Es- X Conforme legislacdo vigente.

ecimento

18 Formula do produto importado consularizada X (original) X (copia autenticada) C_%so esta. nf?\ot esteja anexa ao Certificado de Venda Livre, conforme le-

gislacdo vigente.

(1) Certificado de Venda Livre: corresponde ao Certificado de Livre Comercializagdo outorgado pela Autoridade Sanitéria competente ou por Organismos Oficialmente Reconhecidos no pais de origem.
ANEXO IV

REQUISITOS ADICIONAIS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES IMPORTADOS MERCOSUL E EXTRA-ZONA

1. Regularizagdo de Produtos

1.1. As Empresas Responsaveis pela Titularidade dos Registros de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes importados (doravante Empresa Responsavel) deverdo apresentar a Autoridade Sanitaria
uma solicitagdo de Registro de Produto firmada pelo Representante Legal e pelo Responsavel Técnico, acompanhada, dentre outras, da seguinte documentagao:

a) Certificado de Livre Comercializagdo no pais de origem, emitido pela Autoridade Sanitéria competente e devidamente consularizado;

b) Caso o Certificado de Livre Comercidizagdo ndo contenha a formula quali-quantitativa esta deve ser juntada, firmada pelo Representante Legal e pelo Responsavel Técnico da empresa fabricante e
devidamente consularizada.

¢) Comprovante do pagamento das taxas estabelecidas pela Autoridade Sanitaria;

1.2. As Empresas Responsaveis e as Empresas Importadoras deverdo possuir informagdo adicional a nivel analitico sobre uso e seguranga do produto para fornecer a Autoridade Sanitéria se assim for
requerido.

1.3. Rétulos, prospectos e embalagem. A documentac@o seré acompanhada do rétulo. Serdo anexados prospecto e embalagem do produto em questdo quando estes forem utilizados. Essa documentagéo pode
ser apresentada mediante fotocdpias dos mesmos ou indicagdo dos textos correspondentes. Se o rétulo original ndo contiver a informagéo requerida, seré aceita adequacdo mediante um sobre-rétulo ou etiqueta que
contenha a informagédo faltante.

1.4. Sera declarado que os ingredientes da formulagdio cumprem com a regulamentacdo sanitéria nacional.

1.5. O prazo méximo para a Autoridade Sanitéria manifestar-se sobre a regularizacdo dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes apresentadas sera de 60 dias.

ANEXO V

Requisitos para rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

A) OBJETIVO

Estabelecer as informactes indispensaveis que devem figurar nos rétulos dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, concernentes a sua utilizagdo, assim como toda a indicagdo necessaria
referente ao produto.

B) DEFINICOES

1 Embalagem Priméria: envoltério ou recipiente que se encontra em contato direto com os produtos.

2 Embalagem Secundéria: é a embalagem destinada a conter a embalagem priméria ou as embalagens primérias.

3 Rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados, decalco sob pressdo ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens, invélucros, envoltérios ou qual quer
outro protetor de embalagens.

4 Folheto de InstrugBes: texto impresso que acompanha o produto, contendo informagdes complementares.

5 Nome/Grupo/Tipo: designagdo do produto para distingui-lo de outros, ainda que da mesma empresa ou fabricante, da mesma espécie, qualidade ou natureza.

6 Marca: elemento que identifica um ou vérios produtos da mesma empresa ou fabricante e que os distingue de produtos de outras empresas ou fabricantes, segundo a legislagdo de propriedade industrial.

7 Origem: lugar de producéo ou industrializagdo do produto.

8 Lote ou Partida: Quantidade de um produto em um ciclo de fabricagdo, devidamente identificado, cuja principal caracteristica € a homogeneidade.

9 Prazo de Validade: tempo em que o produto mantém suas propriedades, quando conservado na embalagem original e sem avarias, em condic¢oes adequadas de armazenamento e utilizaggo.

10 Titular de registro: pessoa juridica ou denominagdo equivalente definida no ordenamento juridico nacional que possui registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

11 Elaborador/Fabricante: empresa que possui as instalagfes necessarias para a fabricagéo/elaboracéo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

12 Importador: pessoa juridica ou denominacdo equivalente definida no ordenamento juridico naciona responsével pela introdugdo em um pais, de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
estrangeiros.

13 Numero de Registro do Produto: corresponde ao nimero de identificagdo de empresa e o nimero de Resolugdo ou Autorizagdo de comercidizagdo do produto.

14 Ingredientes/Composicéo: descri¢do qualitativa dos componentes da férmula através de sua designag@o genérica, utilizando a codificacdo de substéncias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI).

15 Adverténcias e Restri¢des de Uso: sdo as estabelecidas nas listas de substancias quando exigem a obrigatoriedade de informar a presenca das mesmas no rétulo e aguelas estabelecidas no Anexo V desta
Resolucdo "Regulamento Técnico sobre Rotulagem Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes’.

C) ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL

REF TEM EMBALAGEM

1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome. Primaria e Secundéria

2 Marca Primaria e Secundéria

3 NUmero de registro do produto Secundaria

4 Lote ou Partida Priméria

5 Prazo de Validade Secundéria

6 Contetdo Secundaria

7 Pais de origem Secundaria

8 Fabricante/mportador/Titular Secundéria

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012015021100041 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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