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9 Domicilio do Fabricante/mportador/Titular Secundaria
10 Modo de Uso (se for o caso) maria ou Secundaria
11 Adverténcias e Restricbes de uso (se for 0 caso) maria e Secundéaria
12 Rotulagem Especifica Priméaria e Secundaria
13 Ingredientes’Composi¢do Secundéria

D) OBSERVACOES

1 - Quando ndo existir embalagem secundéria toda a informag&o requerida deve figurar na Embalagem Priméria.

2 - O Modo de Uso podera figurar em folheto anexo. Neste caso devera indicar-se na embalagem priméria: - "Ver folheto anexo".

3 - Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restrigdes de uso, as mesmas poder&o figurar em folheto anexo. Devera estar indicado na embalagem primaria: - "Ver folheto

ANEXO VI

R)EGULég/ISEONTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM ESPECIFICA PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES
a) AER IS

1 Inflaméavel. N&o pulverizar perto do fogo;

2 N&o perfurar, nem incinerar;

3 N&o expor ao sol nem & temperaturas superiores a 50° C;

4 Proteger os olhos durante a aplicacao;

5 Manter fora do alcance de criangas.

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS:

1 N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

2 Manter fora do alcance das criangas.

c) AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES:

1 Pode causar reacdo alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever);

2 Nao usar nos cilios e sobrancelhas;

3 N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com &gua em abundancia;

5 Manter fora do acance das criancas.

d) TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO:

1 Né&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

2 O uso inadequado pode provocar intoxicagdo por absor¢do de chumbo;

3 Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos);

4 Depois do uso, lavar as méos com &gua em abundancia para evitar a ingestéo acidental;
5 Manter fora do alcance das criangas.

€) DEPILATORIOS E EPILATORIOS:

1 Néo aplicar em é&reas irritadas ou lesionadas;

2 Néo deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instru¢des de uso;

3 N&o usar com a finalidade de se barbear;

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com &gua em abundancia;

5 Manter fora do alcance das criancas. 3

f) DENTIFRICIOS E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR:

1 Indicar o nome do composto de fltor utilizado e sua concentragdo em ppm (parte por milhao);
2 Indicar 0 modo de uso, quando necessario;

3 Né&o usar em criangas menores de 06 anos. (Somente para enxaguatorios bucais).

g) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES ANTITRANSPIRANTES:

1 Usar somente nas éreas indicadas;

2 N&o usar se a pele estiver irritada ou lesionada;

3 Caso ocorra irritagdo e/ou prurido no local da aplicacdo, suspender o uso imediatamente.
h) TONICOS CAPILARES:

1 Em caso de eventual irritagdo do couro cabeludo, suspender o uso.

ANEXO VII

Termo de Responsabilidade

A empr (;j?LaLer_a_Lazéo,%ﬂaL_da_ean?), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria=Anvisa sob nimero (descrever o nim
representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo’ seu Representante Legal, declara que o produto (descrever a denominacdo do produto e marca) atende aos reg
controle de processo e de produto acabado e demais parametros

técnicos relativos as Boas Préticas de Fabricagdo pertinentes a categoria do produto. o . o o » . . .

A empresa declara que possui dados comprobatorios que atestam a Seguranca e eficacia da finalidade proposta do produto, e que este ndo constitui risco a salide quando utilizado em conformidade com as instrugdes

de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade. L o L K L

a\ emp(rje?a assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos estabelecidos na legislag@o vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a classificagéo correta
o produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicacdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e indicagdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicdo, finalidade ou

seguranca. . . PN - ; N ) . s . . .

Declara estar ciente que 0 produto regularizado esta sujeito a Auditoria, Monitoramento de mercado e Inspecdo do registro pela autoridade sanitaria competente e sendo constatada irregularidade, o produto serd

cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis. o L o N o ) L ) )

Os eI\_bal x0-assinados assumem perante esse 6rgdo, que a inobservancia ao estabelecido na regulamentacdo vigente e suas atualizagOes, constitui infragio sanitéria, ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas

em Lel.

utorizacdo de jonamento), neste ato
e outro$ ega's referentes a0

N
dispositivos

Data Representante Legal Responsével Técnico

ANEXO VIII

Produtos Grau 2 sujeitos a Registro

1. Batom labial e brilho labia infantil.

. Blogqueador Solar/anti-solar.

. Blush/ rouge infantil.

Bronzeador.

. Colbnia infantil.

. Condicionador infantil.

. Dentifricio infantil.

. Enxaguatorio bucal infantil.

. Enxaguatério capilar infantil.

0. Esmalte para unhas infantil.

11. Fixador de cabelo infantil.

12. Lecr:gos umedecidos para higiene infantil.
Produto de limpezal higienizagdo infantil.

14. Produto para alisar € ou tingir os cabelos.

15. Produto protetor da pele infantil.

16. Protetor solar infantil.

17. Protetor solar.

18. Repelente de insetos.

19. Sabonete infantil.

20. Talco/amido infantil.

21. Xampu condicionador infantil.

22. Xampu infantil.

23. Gel antisséptico para as maos

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 00012015021100042 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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