ANEXO 1

DEFINICAO DE COSMETICOS E CLASSIFICACAO DE
PRODUTOS

Cosméticos, Produtos de Higicne ¢ Perfumes, sfio prepa-
ragGes constitufdas por substincias naturais ou sintéticas, de uso ex-
terno nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, l4bios, érgfios genitais externos, dentes e membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limp4-los,
perfumd-los, alterar sua aparéncia ¢ ou corrigir odores corporais ¢ ou
protegé-los ou manté-los em bom estado.

A classificagfio de cosméticos, produtos de higicne, perfumes
¢ outros de natureza e finalidade idénticas estd baseada nos artigos 3°
e 26° da Lei 6.360/76 c artigos 3°, 49° ¢ 50° do Decrcto
79094/77.



Os grupos de produtos estio enquadrados em 4 (quatro)
catcgorias ¢ classificados quanto ao grau de risco a que oferccem,
dado a sua finalidade de uso, para fins de andlise técnica, quanto do
seu pedido de registro, a saber:

A - Categorias:

I. Produto de Higiene

2. Cosmético

3. Perfume

4. Produto de Uso Infantil

B - Grau de Risco:

Grau 1 - Produtos com risco mfnimo
Grau 2 - Produtos com risco potencial

Os critérios para essa classificagfo foram definidos em fun-
gio da finalidade de uso do produto, dreas do corpo abrangidas, modo
de usar ¢ cuidados a serem observados, quando de sua utilizagfo.

CATEGORIA: PRODUTO DE HIGIENE
GRUPO GRAU

Sab (liquidos, gel, ou s6tido)
«Sabonete facial efou corporal

*Sab abrasivo/esfoli

eSabonetc anti-séptico

«Sabonete desodorante

«Outros
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Produtos- para Higicne dos Cabelos ¢ Couro Cabeludo (Ifqui-

do, gel, creme, pés ou sétido)

eXampu

«Xampu condicionador

eXampu para lavagem a seco

eXampu anti-caspa

«Creme rinse

«Enxaguatério capilar

«Condicionador

«Condicionador anti-caspa

*Enxaguatério capilar anti-caspa

;)gut(xios produtos para higicne dos cabelos ¢ couro ca- a definir
udo
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solido ou acrossol)}

«Dentifricio

«Dentifricio antiplaca
*Dentifricio anticdrie
eDentifricio antitdrtaro
«Demtifricio clareador (mecinico)
«Dentrificio clarcador (quimico)
eDentifricio para fumantes
«Enxaguatério anti-séplico
«Enxaguatério aromatizante
sArotnatizante bucal

teOutros produtos para higiene dental ¢ bucal

Derfs

1
zr’mdums Desod es e/ou Antitranspi Per

Nio (hiquidos, gel, cremoso, sdlido
ov acrossol)

eDesodorante axilar
sDesodorante corporal
[chsodomnlc perfumado
«Desodorante coldnia
«Desodorante intimo
«Desodorante pédico

lsAntitranspirantc/ antiperspirante axilar
»Antitranspirante/ antiperspirante pédico
+Outros

cremoso, solido ou acrossot)
eLogiio pré-barbear
oCreme para barbear
eBarra/bastiio pré-buarbear
«Gel para barbear
«Espuma para barbear
eLogiio para barbear
«Barra/bastiio para barbear
* Outros

crenie)

»Creme apGs barbear
sLogiio apds barbear
«Gel apés barbear
*Cutros

CATEGORIA: COSMETICO
Produtos para Libios

«Balom

«Brilho labial

«Ldpis labial

«Protetor fabial sem fotoprotetor

*Qutros

Produtos para Areas dos Olhos (exceto globo oculac)
eSombra para as pilpebras

eMdscara para cilios

oLépis

eKajal

eDelineador

«Creme para frea dos olhos

»Gel para drea dos olhos

eLoglio para drea dos olhos

»Outros

Produtos Anti-Solares

eProtetor labial com fotoprotetor
«Protetor solar

«Bloqueador Solar

«Qutros

Produtos para Bronzear
*Bronzeador

eAtivador de bronzeado
eBronzeador simulatério
«Moderador

«Outros

Produtos para Tingimento dos Cabelos
oTintura tempordria

+Tintura progressiva

«Tintura permanente

«Xampu colorante

«Enxaguatério colorante

«Outros

Produtos para Clarear os Cubelos
eDescolorante
«Clarcador dos cabelos

exceto os prod. Oficinais)
*Outros

Produtos pasa Clarear os Pélos do Corpo

eDesodorante antitranspirante/antiperspirante axilar
i*Desadorante antitranspirante/ antiperspirante pédico

Produtos para Higiene Deatal ¢ Bucal (liquidos, gel, cremoso,

ou

Produtos para Barbear, com ou sem Espuma (lfquidos, gel,

Produtos para Apds Barbear Alcodlicos ou Nio (lquido, gel,

-Agua oxigenada 10 a 40 vol. (incluidas as cremosas,
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Produtos para Ondular os Cabelos
ePermanente
«Outros

Produtos para Alisar os Cabelos
»Alisante

»Alisante com tingimento
«Qutros

Neutralizantes Capilares
eNeutralizante para permanente
eNeutralizante para alisante
«Outros

Produtos para Modelar ¢ Assentar os Cabelos
«Condicionador

»Fixador

oLaqué

«Brilhantina

+Olco

*Mousse

+Outros

Produlos de Higiene Bucal
eFio ¢ fita dental
»Outros

Produtos Correlatos de Higiene
eLengo umedecido

»Demaquilantes

«Demaquilante para drea dos olhos
«Outros

Pds Corporais (perfumados ou niio)
eTalco

oTulco anti-séptico

ePolvilho

«Polvitho desodorante

«Talco desodorante

»Polvilho anti-séptico

+Outros

«Creme para pernas

«Creme para o rosto

«Creme para o rosto com fotoprotetor
«Creme para rugas

«Creme para pele acneica

«Creme clarcador de pele

oCreme para as miios

«Cremc para as mios com fotoproletor
«Creme para 0 corpo

«Creme para o corpo com fotoprotetor
«Creme para celulite/estrias

»Creme para os pés

«Creme de limpeza facial

*Creme esfoliante “peeling” (mecinico)
«Creme esfoliante “pecling” (qufmico)
sMiiscara corporal

«Outros

Miscaras Faciais (Hquido, creme, gel ¢ sélido)
eMdscara coloidal

eMdscara argilosa

sMiscara pldstica

eMiscara esfoliante “pechng" (mecinico)
Mi esfoliante “peeling” (quimico)

*Qutros

inclufdos os “leites)

sLogiio para o corpo

eLogdio para o corpo com fotoprotctor
sLogiio para celulite/estrias

eLogio para rugas

«Logiio para pele acneica

eLogio clareadora de pele

eLogdo para o rosto

«Logdo para o rosto com fotoprotetor

sLogio puara os pés

eLogdo para as mios

eLogdo para as mios com fotoprotetor
eLogio de limpeza facial

«Logiio tonica facial

*Outros

Oleos

+Qleo amaciante para o corpo
»Qlco para massagem

eOleo perfumado para o corpo
+Outros

Produtos para Maquilagem Facial
«Base liquida

*Base cremosa

«Blush cremoso

«Blush p6 (compacto ou niio)

«Rouge (compacto ou nio)

Cremes de Beleza (perfumados ou ndio, incluindo os géis)

Logdes de Beleza (alco6licas ou niio, emulsionadas ou ndo,
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«Corretivo facial
+P6 solto

«P6 compacto
+Outros

«T6nico Capilar
eLogio capilar
eMidscara capilar
«Outros

Depilatérios (cera, creme, ifquido)
Depilatério (mecfinico) Epilat6rio
«Depilatério (quimico)

«Outros

Produtos para Unhas ¢ Cutfeulas

eEsmalte/verniz

«Brilho para unhas

eRemovedor de esmalte

«Removedor de cutfcula

*Removedor de mancha de nicotina (mecinico)
eRemovedor de mancha de nicotina {guimico)
eProduto para evitar rocr unhas

eClarcador para unhas (mecinico)

ePolidor de unhas

«Fortalecedor de unhas

Sccante de esmalte

«Clarcador para as unhas (quimico)

eQulros

Repelentes
eRepelentes de insctos (tépico)
eQutros

oOlcos

Logdes
eLoc¢lio de limpeza/ higienizante
sLogiio protctora

«Crcme protetor

Produtos para higicne dos cabelos
«Xanipu

e Xampu condicionador
»Enxaguatérios capilares
«Condicionador

Produtos para higiene bucal
eEnxaguatério bucal

Sat (s6lido ou liquido)

Lengo Umedecido para Higiene

Pés
eTalco
«Amido

Protetores Solares (creme. toglio, gel)

Coldnias (hidroalcodlicas ou nio)

Fita dental
Fio dental

CATEGORIA : PERFUME

Pmdutos para Banho/Imersdo

«Cfpsula gelatinosa
*Banho de cspuma
«Outros

Lencos Perfumados
eLengo perfumado

Extrate
*Extrato alcodlico
eExtrato oleoso

oL iquida
eCremosa

Perfume

eLiquido

«Cremoso

eScmi-sélide

+Sélido (bastiio)
eOdorizantes de Amblcme

QU

Produtos para Cuidado dos Cabelos e do Couro Cabeludo

CATEGORIA: PRODUTOS DE USO INFANTIL

Aguas Perfumadas, Aguas de Colonias, Logdes ¢ Similares
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ANEXO Il 24 Imidazohdin 0.6%
uréia(+)
LISTA DE CONSERVANTES PERMITIDOS - Clu'n'dm(o e pathe. 0%
LISTA DE SUBSTANCIAS DE AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HI- da(+)' piant
GIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES ” - ;() —~ _ .
2-Fenoxietanol (+,

Cloreto de 1-(3clo- {0,2%

{. CONSERVANTES : Siio substiincias adicionadas aos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos ¢ 27
roalil)-3,5,7-triazo-1-

Perfumes com a finalidade primdria de preservd-los de danos cfou deterioragSes causados por mi-
croorganismos durante sua fabricagiio e estocagem, bem como proteger o consumidor de contaminagio
madvertida durante o uso do produto. 28

1-(4-clorofenoxi)-1-  {0.5%
{imidazolil)3,3-dime-
2. As substiincias com o simbolo (+) também podem ser adicionadas 4 estes produtos em concentragdes
outras das listadas abaixo, com a finalidade aparente cspecffica difcrente i da preservagiio do produto, 2o

1,3-Dimetilol-5-5-di- {0,6%

conto por exemplo: desodorante, anticaspa, ctc. 1.3-Dimetlol S
- . N . . DMDM Hidantofna
3. Existem outras substdncias usadas em formulagdes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos ¢ ((+) idantofnz)

Perfumes que também possuem aglio conservante nestes produtos, como por ¢xemplo: muitos 6leos

essenciais ¢ alguns dlcoois. Estas sut ins nfio estiio inclufdas nesta lista. 30 |Ateool benrflica (+) 11.0%

31 1-Hidroxi-4-metil-  |1,0% para produtos que s¢ enxague,
6(2.4.4-trimetilpen-  {0.5% para outros produtos
til)2-(1H)-piridona ¢
seus sals de monoe-
{tanolamina

4. Para fins desta lista:

*SAIS’ significa : sais dos cdtions de s6dio, potédssio, magnésio, amdnio ¢ ctanolaminas; sais dos intons:
cloreto, bromelo, sulfato ¢ acetato.

*ESTERES’ significa: ésteres de metila, etila, propila, isopropila, butila, isobutila ¢ fenila,

32 1,2-Dibromo-2,4-di- {0,1% NTo usar em produtos para bron-
" cianobutano ze0r em concentragio maior que
5. ASSOCIAGOES: 0,025%

33 4-Isopropil-m-cresol _[0,1%
34 Mistura de S-cloro-  {0,0015%
2-metil-4-isotiazoli-
na-3-ona e 2-metil-4-
isoliazolinu-3-0n

E permitida a associagio de substincias conservantes obedecidos seus limites individuais.

Em casos cspeciais, quando houver necessidade de utilizar-se uma concentragiio que ultrapasse os
valores individuais estipulados na tabela, a empresa deverd apresentar documentagiio técnico-cientifica
justificando o seu uso.

N SUBSTANCIA | MAXIMA CONCENTRACAO AU- LIMITAGOES CONDIGGES DE USO E :2::?::;3,@4?&‘
Loro | TORIZADA ADVERTENCIAS ésio (3:1)
1 Acido benzbico, seus [0,5% (expresso como deido) Co -
o luseoteres @ | B S I B 1 35 2-Benzil4-Clorofe-  10,2%
2 Acido propidmco ¢ [2,0% fexpresso como fcido)
seussus{4) b . ) I 36 0.3% Contém cloroucetamids |
3 Avido sulicilico ¢ 0.5% (expresso como derdo) Proibido em criangas com me-  [Nfio usar em eriangas com 37 Clorohexidina ¢ scu }0,3% (cxpresso como clorohexiding)
SENS 30iS (+) nos de 3 anos de dade, exceto [meaos de 3 anos de idade. digluconato, diaccta-
.. - et e e . _._)para sh R ] to ¢ diclorohiilrato
4 Acido sérbico (dewdo {0,6%, {expresso coma dcido) (+)
24 Ixcxfxdicnénco) e 38 1-Fenoxi-2-propanol {1,0% [Somente para produtos que se
pews sais ) R U R . _lenxague
5 Formuldeido o para- [0.1% (em produtos de higiene (}ml) Proibido em acrossols Contém formaldefdo 39 4.4-Dimetil-13-0xa- 0,1% ot do produto final ndo dove
£ 0.2% (outros produtos nfio destinados |(somente para concentragdes o
. 7olidina ser < 6
A higiene oraly. superiores a4 0,05% no produ- -
I . (expresso como_ formaldeido five) I e Jofinaly 140 Diazolidinil uréia (+), b.s%
G Bifenit-2-ol (o-fenit- 10,2% {expresso como fenol) 41 Glutaraldefdo 0,1% Proibido em aerossois, Contém glutarnidefdo
_ __ {fenol) ¢ seus s (+) | . R N A ] (somente para concentragdes
7 Pintionato de 20 [0.5% em produtos de breve |superiores # 0,05% no produ-
col+) contato com a pele ¢ cabelo, |to finat)
Proibido em produtos de higle 42 5.64il-3.7-dioxo-1-  {0,3% Proibido em produtos para higie-
k - ] RSV (1S U S — azobiciclo{3.3.0octa- nc oral € que entram em con-
H Sulfitos ¢ sulfitos hi- como SO2 livre} no lato com mucosa,
drogenados inorgini- 43 3-Hidroxi4-isopropit [0,1%
cos(+} .
tolueno (timol
9 lodato de sédio * [0,1% para produtos que se
enxapue 44 Farnesol_(+) 0,6%.
10 {Clorobutanol  J0.5% . __ __ ____ lProibido em 6 Contém _clorobutanol ___ 45 Monometilol dimetit [0,5% Somenle para produtos que se
] Acido 4-hidroxiben- [0,4%( expresso como dcido) indivie "id‘"“f‘f"“ (MDM enxaguc.
20100, seus sais ¢ és- [dual L Hid L)
terest+) (Purabenos) [0,8%( expresso como 4cido) parn mis« 46 6,6-dibromo-4,4-di-  [0,1%
N S s Jturas dos sais ou ésteres. . ___ cloro-2,2"-metileno-
12 Acido diludroacttico [0,6%( expresso como dcido) Protbido em acrosséis difenol (Bromocloro-
© seus sus . FR N I A feno (+)
n Acida formico ¢ seu [0,5%( expresso como deido) 47 Alcool 2,4-Dicloro-  [0,15%
_ _ fsal sédico) . benzilico (+)
14 ].T~D1hmmn»l.4"hc~ 0,1% ax Triclosan(s) @%
xametileno-dioxidi- T
benzunding ¢ seus 49 Hexametilenotetrami- {0,15%
sats Lnclmndo isotio- nu (+)
nato) idibromohexa- 50 Brometo. Cloreto,Sa- {0,1%
ey L s [ AU carinato ¢ Tosilato
15 Timerosal 0,007%(de Hg).Se misturado com ou- [Somente em produtos para 3 Contém timerosal de Alquilt 12-C22)
| tras compostos mercurins © tolal de  Jrea dos olhos. I Timetilam nio (+)
Hg ndo pode ser mmor que 00074 51 1,6-Di-(d-a1 idinofe- [0,1%
o produte finad. 4 . B — noxi)-n-hexano (he-
14 Fembimercinie ¢ seus [0,007%(de Hgi Se nusturado com ou- {Somente em produtos para 2 {Contém compostos fenilmer- xamidinz ¢ seus sats
sas (inctumdo bora- ftros P iars o total de {drea dos olhos. curias incluindo 1sotionato
[ Hg nde pode ser maior que H.007% e p-hidroxibenzoate
no_produto final _ Y (+)
17 Auide undecantico- 0,27 {expresse como dcido) 52 Clorofenesina 0.3%
1 10-enof+iseus N
{\;u\mmc S aminas 53 {Hhdroximetil aminoa- [0,5%
je sulfosueemato 3 . I S e cel.mo de sédio i
IR !Ilcxchdmu(ﬂf 0,1% I I o . :‘l,l:;l::::;":;“ glicina-
1y i5-Broma-S-nitro- 1.3 jiL 1% Somente para produtos que se itk -
! duxano enxague. Evitar formagdo de m- 54 Clorcto de prata de- {0.004% ( calculado como Cloreto de  §20% AgCl (p/p) em TiO2. Proi-
[ R trosaiminas, positade em diéxido [prata) bido em produtos para ¢niangas
|20 2-Bromo-2-nitropre- 0,14 Evitar formagdo de nitrosami- de titinio abaixo de 3 anos de wude, em
! pane- LAol(+) nas. produtos para higicne oral e em
Lo Bronopely __ L prodr{ms para a drea dos olhos
(2 1344 Ticlorocachar (0,24 Cnoteno de poreza, O e Ifbios.
1 milidat+ 33" 44" Tetraclo- [SS Brometo de dodecil- [03%
‘ troazobenzeno < Ippm dimetil-fenoxictila.
13 A4 -Tetraclo- mdnio (Brometo de
! _jmazoxibenzeno < tppm_ o Jomifen .
}22 S Clomm-cresol(+) {027 Proitido em produtos que en- 56 Cloreto de alquil pi- 10.3%
I —_d FS U — ________‘[l_nmn_cu‘l,gqr_n_:\_l_Q_c_n_n!_m_u,c_osgi,_ SO —— ridfnio 0,2% em produtos para ¢riangas ¢ em
2 4-Clom- 3,55l 0).87 {produtos que entram em contato com
| nolt+) _ o L4 __lmucosas.




LISTA DE SUBSTANCIAS DE ACAO CONSERVANTE PERMITIDAS VERMELHO _ IX
" . - VERMELHO ¢ ¢ | X L __ _ ___ ]
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES ATE 3(/12/00 VERMELHO X 3% MAXIMO NO PRO-
'"N 7 T SUBSTANCIA | MAXIMA CONCEN- T LIMITACOES CONDICOES DL USO E DUTO FINAL
ORD TRACAO AUTORIZA- ADVERTENCIAS - AVERMELHO | ___ [ X S —
| . R DA e 48 . __ _____IVERMELHO X |
I!.x Benzilhennformal 0,03% Somente para produtos que se enxa- _____JVERMELHO _| _ X
| b . o S e lpwe IVERMELHC X
{h 3-lodo-2 propiniibutl carba- 10,i% LLARANIA X
! malo O LARANJA X
124 Clorete de dusobutil-creso-  10.2% Proibido em produtos que entram em AMARELO X
xietil-dimeulbenzil amdnse  [0,1% em produtos nfanus [contate com mucosas VERMELHO X
R (Cloreto de mentbenzetonioy { Ve ] BT e T —
250 Cloreto de a-(launl-colami-  [0,2% Proibido em produtos que entram em yEBM.ELH.O__, X PR A e ]
noformulmetil) Pidfnio [contuto com mucosas ¢ em produtos LARANJA X
; _ _ . fnfantis. - __IVERMELHO _ |X i
200 6-Clorotimol 0,1 % _ Proibido em produtos jnfantis. o VERMELHO X
27 3.5-Dibromo-3-trfluor-metl- 2% Somente para sabonctes VERMELHO X
b - —jsalieilanida (Elyorsatan) VERMECHO ] <
284 [24-dwcloro-3.S-xilenol 01% ____ ___ _ _ [Proibido em produtos infantis
200 [2-Feniletanol o dosw VERhglélng)O X
Ma | :{;t::ld_m-x—u-nzub3.5-dimcmpn- 0,1% CE”R’}W SLHD § ]
Isohimol ¢ curvacrol 0,1% AMARELO X e
5a . R - - AMARELQO, X
362 Cloreto, Brometo ¢ Sucarina- [0,1% AMARELO X .
to “.l de (\lql:ll((‘i:-((::ﬁ) die AMARELO X
lamdns ore-
to,Brometo ¢ Sacannate de —JLARANJA__ ] KX
Benzaled - JPRETO____ X
th " lctoreto de Drisobutsl feno- 0,2% Somente para desodorantes, AMARELO X
xietoxetil- produtos pare cwndados dos AMARELO X
dimeutbenalamdnio (Cloreto cabelos ¢ apés barba. AMARELO
de Bense- Proibido em produtos que VERMELHO X
thnio) entram em contato com VERMELHO X
- ——— — s, - - IVERMELHO, - X [
PRETQ . __ IX i -
ANEXO I PRETO X
ista " it .. |LARANJA __ X
Lista de Coraates Permitidos LARANIA X
LISTA DE SUBSTANCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE LARANIA___1X
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES LARANIA __1X
LARANIA X
. AZUL X N
CAMPO DE APLICACAO AZUL, X
IVERDE ____iX —
Coluna 1 : Substiincias Corantes permitidas para todos os tipos de produtos, AZUL X
Coluna 2 : Substiincias Corantes permitidas para todos os tipos de produtos, exceto aqueles que sio AZUL X
aplicados na drea dos olhos. VERDE X
Coluna 3 : Substincias Corantes permitidas exclusivamente em produtos que nfio entram em contato com VERDE B X
mucosas. VIOLETA X
Coluna 4 : Substiincias Corantes permitidas exclusivamente em produtos que tenham breve tempo de VIOLETA X 5 PPM MAXIMO NO
contato com & pele ¢ cabelos, PRODUTO FINAL
AZUL X
ESCLARECIMENTOS AZUL X
1 - Os corantes deverdio obedecer s especificagdes de identidade ¢ purcza estabelecidas pelos or- :’/ggﬁ%LHO X X
ganismos internacionais de referéncia, VIOLETA X
2 - Impurezas méximas de metais permitidas para os corantes orgéinicos artificiais: VERMELLIO X
- bério sohivel em 4cido clorfdrico 0,00IN (expresso em cloreto de bério) - 500 ppm; ‘
- arsénico (expresso em As203) - 3 ppm; AMARELO X g‘{'}.r%%&?‘ NO PRO-
- chumbo (cexpresso em Pb) - 20 ppm; CARANIA X
- metais pesados outros atém de Pb - 100 ppm. VERMELHO X
3 - As lacas ¢ os sais das substincias corantes incluidas nesta lista também sifio permitidas, sempre que - e
nZo utilizem substdncias que constem da Lista de Substiincias Proibidas. 4538012 VERMELHO X I
4 - As lacas insoliveis de Bério, Estréncio ¢ ZircOnio, sais ¢ pigmentos destas substdncias corantes 45396 LARANJA X IE)%T%S ;g&?ﬁ&%@'
também devem ser permitidos, desde que se comprove sua insolubilidade através de teste apropriado, INA FORMA ACIDA LI-
S - Esta lista nfio inclui as substincias corantes destinadas unicamente 2 tingir os cabelos. VRE.
LISTA DE SUBSTANCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE Y xgﬁg%gg % .
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES 15425 V—F“R’h;ﬁ:rﬁb’— X
INUMERO DE COLOR _ JCOR CAMPO DE APLICACAO JOUTRAS LIMITAGOES E sl VERMELAO %
INDEX OU DENOMINA- 1234 ERIMENT >
CAD 0 O 3 REQU NTOS 47000 AMARELO - 3
06 |VERDE | e x S 147005 AMARELO __ IX
10020 _ |VERDE ) 74 KX N 50325 VIOLETA
10316 .. . .___{AMARELO X 50420 PRETO. X
JI6R0 e AMARELO X 51319 VIOLETA
u7e O laMarero [ 1 ix ] - 58000 VERMELHO__iX
11725 . JLARANJA x ] 39040 VERDE X.
11920 LARANJA X ) 1 1 60724 VIOLETA X
{12010 VERMELHO | | |x = 60725 __|VIOLETA X
12085 VERMELHO ~ X 3% MAXIMO NO PRO- 60730 VIOLETA, X
DUTO FINAL, 61563, VERDE X
o - . ]VERMELHO X 61570 VERDE X
VERMELHO X
1 12370 VERMELHO . X . . _ AZUL X
112420 VERMELHO X 1 AZUL X
2480 MARROM X L AZUL, X
112490 VERMELHO |X o AZUL, X
12700 AMARELO | Cokx oL LARANJA
13015 AMARELO X | S S e AZUL_ X 1
"14270 JLARANJA X . e e AZUL X
14700 JVERMELHO |X B . ——_JVERMELHO _X_ [ 1.
14720 JVERMELHO X . VIOLETA X
14818 :VERMELHO X - - . . [VIOLETA _ _ X
15510 LARANJA X . . . . _____ IVERMELHO | ) X
115525 IVERMELHO  [X i lazuL X ]
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4 Acido alfa - (2 - oxo- 6% (expresso como
born - 3 -ilideno) tolue- ldcido)

no - 4 - sulfénico e

seus sais de potdssio, §6-
dio_c_trictanolamina

PR XK

—|CAVIDADE QRAL_ __ _

|
!

0,1% MAXIMO EM
PRODUTOS PARA A

B3I

mxxxx%xxx

h
l

BRI

|

T4 4

salalalsl

i
|
}

Exxxx%kx

+

5 Aminobenzoato de etil - [5%

4 - bis - (2 -hidroxipro-

pila)

(Eu[ dlhxdroxxpropll PA-
) Tnolcnto de (hgalm a___|5% -
7 2 - Ciano - 3, 3 - di-  {10% (expresso como

fg;)ilacﬁlnto de 2 -ctile- [4cido)

xila

(Octocrileno) . _ — ]
8 4 - Metoxicinamato de  [3%
_. _. 12 - etoxictila (Cinoxate)’ e —
9 2,2 ~ dihidroxi ~ 4 - me-{3%

toxibenzofenona (Benzo-
| _{fenona 8) — [ S
10 |Antranilato de mentila__[5% B e e e
|1 |Vasclina_vermelha Sem _limite
12 Salicilato de trictanola- {12%
o _imina__ e R S SR,
13 4 - Metoxicinamato de  |10%

e (ditanolamina___ I

14 2, 2°, 4, 4" Tetrahidroxi-}10%

benzofenona (Benzofe-

nona_2)
15 Acido 2 - fenilbenzimi- (8% (expresso como

dazol - 5 - sulfdnico ¢ [dcido)
seus sais de potdssio, $6-
dio_c¢_trictanolamina

16 4 - Metoxicinamato de  [10%
2 - ctilhexila . I D
17 2 - Hidroxi - 4 - meto- {10%

xibenzofenona (benzofe-
_ __..__Jnona 3) (Oxibenzona) U
18 Acido 2 - hidroxi - 4 - [10% (expresso como
metoxibenzofenona - 5 - [dcido)

sulfonico ¢ scu sal s6di-
co

Sulisobenzona (Benzofe-
nona 4 dcida) e Suliso-

benzona sédlca (Benzo-

19 Acido 4 - aminobenz6i- |15%
e JEO 4
20 Salicilato de hormomenti-{15%

la_(Homosalato)
21 Polimerode n - {2 e |6%
(2 - oxoborn - 3 -ili-
deno) metil] benzil}

acrilamida

R

74160 o _lAzuL
174180__ AZUL

74260 _ ___ __|vERDE

75100 _|AMARELO
75120 _ .. _JLARANJA _
75123 AMARELQ
75130 LARANIA
75135 _____|AMARELO___|
175170 _ __i{BRANCO
175300 _ _|AMARELO
75470 ___  ___ ____{VERMELHO
75810 VERDE
177000 . ’|BrANCO
77002 -~ BRANCO
77004 _ _ _IBRANCO
(77007, _lazun
77013 VERMELHO _
gims ___ _|VERMELHO
77019 ____ . |BRANCO .
77120 .. IBRANCO
77163 __|BRANCO
77220 __ __IBRANCO
77230 _IBRANCO
77266 _ . _IPRETO
177267 IPRETO

77268: 1 __ _ _lprETO _
{77288 ____ ___ _{VERDE

77289 _ VERDE__

77346 _ _____ |VERDE _ _
77400 —_ _ __IMARROM _
77480 MARROM
177489 . LARANJA
7490 VERMELHO |
77492 AMARELO ___ |
(77499 __lerETO
77510 _ AZUL
77520 _____lAZUL,

77713 _IBRANCO
77742 IVIOLETA ____
77745 VERMELHO
77820 o BRANCO.
77891 ___._|BRANCO
77947 . _ . ___IBRANCO _
LACTQFLAVINA_ AMARELQ
CARAMELO _IMARROM
CAPSANTINA,CAPSO-  |LARANIA
RUBINA _ | . .. .
BETERRABA _ ___ _ [VERMELHO
IANTOCIANINAS . __ __|VERMELHO
IESTEARATOS DE ALU- |BRANCO
MINIO, ZINCO.MAGNE-

SI0.E CALCIO. . |. .
AZUL DE BROMOTI-  [AZUL

VERDE DE BROMOCRE-|[VERDE

IsoL o e
'VERMELHO, ACIDO 195 [VERMELHO |
GUAIAZULENO. __iAzuL _

SAL DISSODICO DE  [AZUL
EDTA-COBRE_ ___ |
PIROFILITA __ |

22

23

Didxido_de titdnio 25%, -
4 - Aminobenzoato de  [3%
glicerina (Gliceril PA-
BA)

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS |
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES ATE 30/12/2000

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETA PERMITIDOS

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE

PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

1 - Para o prop6silo desta lista, os filtros ultravioletas sfio substdncias que, quando adicionadas aos
produtos para protegio solar, tem a finalidade de filtrar certos raios ultravioletas visando proteger a pele

de certos cfeitos danosos causados por estes raios.

2 - Estes filtros uliravioletas podem ser adicionados s formulagdes de produtos dentro dos limites ¢
condi¢bes abaixo discriminadas.
1 - Outros filtros da radiagdo ultravioleta utilizados em produtos de higiene pessoal, perfumes ¢
cosmélicos somente com @ finalidade de preservd-los da degradagfio fotoquimica, niio estio incluidos

nesta lista

{ N T SUBSTANCIA
ORD.

MAXIMA CONCEN-| LMITACOES | CONDICOES DE

TRAGAO AUTORI-

USO E ADVERTEN-
CIAS

._Jtil)_anilfnio__

Sulfato de Mctila de N,
N, N- trimetil - 4 - (2 -
oxoborn - 3 - ilidenome-

3,3 -(1,4- fenileno-
dlmculcno)bls (dcido 7,
7 - dimetil - 2 - oxo0 -
biciclo - {2.2.1] 1-heptil-
metanosulfonico ¢ seus

sais

l()'% (cxpresso como

1 (4 - terc - butilfenil) -
3 - (4 -metoxifenil) pro-
pano - 1, 3 - diona

(Butil - metoxidibenzoil-

dmetano) |

N° SUBSTANCIA MAXIMA CONCEN-| LIMITACOES | CONDICOES DE
ORD. TRAGCAO AUTORI- USO E ADVERTEN-
| ZADA CIAS
1 n - Etoxi - 4 - amino- {10%
benzoato de etila (PEG
| 25-PABA)
20 4 - Dimclilamiqobenzoa— 8%

to_de 2 -etilhexila
Salicilato de 2- etithexi- [5%
{n

47 4 - Mctoxicinamato de {10%
isopentila

58 3 - (4 - metilbenzilide- (6%
no) - d - | -ciinfora

6° 3 - Benzilideno - cénfo- {6%
ra

7 Salicilato de 4 - isopro- [4%
pilbenzila ;

82 2, 4, 6 - Trianilin - (p - [5%
carbo - 2'- etil -hexil -
1"-oxi)«1, 3,5 - tria-
zina (Octil triazona)

34a Oxido_de zinco Sem _limite

ANEXO V
LISTA DE RESTRITIVA

LISTA DE SUBSTANCIAS QUE 0S PRODUTOS  DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES NAO DEVEM CONTER, EXCETO NAS CONDICOES E RESTRICOES
ESTABELECIDAS

1. As substincias acompanhadas pela chamada (*) indicam que se estd utilizando a adaptagio em
portugués ou espanhol do International Non-Proprietary Name (INN), por entender-se que € o nome

comumente utilizado.
2. As substinci ompanhadas pela ch ja (#) podem ser utilizadas isoladamente ou cm com-
binagdes sempre que a soma destas substincias nio exceda o nivel méximo autorizado para cada uma

_dejas.. . e e e




N°
ORD

SUBSTANCIA ( CAMPO DE APLICAGAO _CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
E/OU USO MAXIMA AUTORIZADA E REQUERIMENTOS E ADVERTENCIAS QUE
NO PRODUTO FINAL DEVEM CONSTAR NO
B e R ROTULO
1|Acido bérico a)talcos 2)5% a)Ndo poderd ser usado em produtos pa- |(a)
b)produtos para higiene oral b)0,5% ra criangas menores de 3 anos de idade. |~ Nfio usar em criangas menores de 3 anos de
e ... __lc)outros produtos c)3%. idade.
2 Eslcrcs do 'icxdo uoghcéllco Produtos para alisar ou ondular os ca- 1)8% pronto para uso pH 6 a (e @)
belos ~ Contém tioglicolato
Huso geral 2)1!% pronto para uso ~ Siga as instrugdes
2)uso profissional pH 6 a95 — Mantenha fora do alcance de criangas
(porcentagens calculadas como — Pode causar sensibilizagio em contato com a
dcido tioglic6lico) pele.
— Evite contato com os olhos. Em caso de con-
tato, enxdgilc com dgua em abundincia e con-
sulte um médico.
— Use luvas apropriadas,
(2
- L —— _j-S6éparausoprofissional |
31Acido oxdlico,seus ésteres ¢ sais al- Produtos para cuidados dos cabelos  {5%
calinos — . 1 N - -
4{Amonia R e eeeieeo__f6% comoNH3 | Acima_de 2% : Contém ambni
_ S[Tosilcloramida_s6dica(*)  _ _ 0.2%.
6(Cloratos de metais alcalinos 4)Cremes dentais 1)5%
e — = ——c. . [b)Outros usos b)3%
8{m e p- l@mlcncdmlmnd% seus dz.nv.x- Substincias Corantes de oxidagfio pa-16% calculado como base livre (1) e (2)
dos n-substituidos ¢ scus sais. Deri- |ra cabelos — Podem causar reagties alérgicas.
vados n-substituidos da o-Fenileno- J1)Uso geral — Contém fenilenodiaminas.
diamina (4 2)Uso profissional — Nio utilizar para tingir cilios ou sobrance-
lhas
(2)
— S6 para usoprofissional.
J . b . _j=Usr luvas adequadas.
9 iMctilfenilenodiaminas, scus deriva- Subsldncms Commcs de oxndagao pa- () calculado como basc l|vrc (1) ¢ (2)
dos n-substituidos ¢ scus sais (#) ra cabelos ~ Podem causar reagdes alérgicas,
Com _exceglio da 4-metil-m-fenileno- |1)Uso geral — Contém fenilenodiaminas .
diaminas ¢ scus sais 2)Uso profissional ~ Nio utilizar para tingir cflios ou sobrance-
thas
(2)
~ S6 para uso profissional.
o I e o — Usar luvas adequadas, |
10{Diaminofenois (#) Substincias Corantes de oxidagfo pa-[10% calculado como base livre (1) e (2)
ra cabelos — Podem causar reages alérgicas.
)Uso geral — Contém diaminofendis .
2)Uso profissional — Niio utilizar para tingir cflios ou sobrance-
lhas
(2)
— S6 para uso profissional.

_ R e — Usar luvas adequadas, |
11{Diclorofeno(*) _ . ol 5% —— Coniém _diclorofeno ]
12iPeréxido de hidrogénio ('iguﬁ oxige- .1)Produ(os para cuidado dos cabelos a)12% H202 (40 volumes) pre- (a), (b) e (c)

nada) e outras substincias que libe-. [b)Produtos para cuidados da pele sentc ou liberada — Contém peréxido de hidrogénio.
rem perdxido de hidrogénio, incluin- jc)Produtos para endurecer unhas b)4% H202 presente ou liberada — Evite contato com os olhos. Se o produto
do peréxido de carbamida e zinco  [d)Produtos para higienc oral c)2% H20?2 presente ou liberada cntrar em contato com os olhos enxdgiie-os ime-
d)0,1% H202 presente ou libe- di
rada. (a)
- R P — Usar luvas adequadas. |
13 Formaldefdo Endurccedor de unhas 5% calculado como formaldcfdo [Como conservante, consultar lista espect- [Proteger as cutfculas com cera ou éleo, Con-
! - S fica tém_{ormaldefdo
14 {Hidroguinona (#) a)Subbl‘mcm Corante de” oxidagio pa- d)2% (a) t
ra cabelos: b)2% — Niio usar para tingir cilios ou sobranccthas,
1)Uso geral — Enxaguar imediatamente os olhos se o pro-
2)Uso profissional duto entrar em contato com 0s mesmos.
b)Agente para clarear a pele local- ~ Contém hidroquinona
menle (a) 2(a) 2
~ Somente para uso profissional,
- Contém hidroquinona. Enxaguar imediatamen-
tc os olhos se o produto entrar cm contato
com os mesmos.
(©) -
— Contém hidroquinona,
. — Eviltar contato com os olhos.
~ Aplicar sobrc pequenas dreas.
— Em caso de irritagdo, suspender o uso.
— Nio usar em criangas com menos de 12
- [ lanos.
15|Hidroxido de sédio ou potdssio (#) [a)Removedor de cuticulas 2)5% em peso @e@®le2
b)Alisante para cabelos: b) - Contém dlcali.
1)Uso geral 1)2% cm peso - Evite contato com os olhos
2)Uso profissional 2)4,5% cm peso - Pode causar ccgueira
c)Ajuste de pH em depilatérios (a) ¢ (b) A soma dos hidréxidos - Manter fora do alcance de
d)Para ajustc de pH cm outros pro- |expressa em peso como hidréxi- criangas.
dutos do de sédio (b) 2
c)Até pH 12,7 — S6 para uso profissional
d)ALé pH 11
— Manter fora do alcance de
criangas.
e e e - Evite contato com os olhos.
16{Alfa-naftol R _ JCorante de oxidagio_para cabelo 0,5% [Contém Alfa-naftol
17||Nitrito de sédio inibidor de corrosio 0,2% Nilo usar com aminas secundérias e/ou
tercifrias ou outras substincias que for-
N N, S S mem_nitrosaminas.
18] Nllromemuo |Inibidor de corrosio 0,3%
19{Fenol ¢ _scus sais Sabonetes ¢ shampoos 1% caiculado como fenol Contém_fenol
20|Quinino ¢ scus sais .l)Shnmpoos 1)0,5% calculado como quinino
A4 . .. _._ _ lb)Logdes para cabelos b)calculado_como_quinino.




21|Resorcinol (#)

22}2)Sulfitos alcalinos

b)Sulfitos alcatinos terrosos

Sais de zinco soldveis cm dgua com
excegldo ao fenolsulfonato de zinco
(4-hidroxi-benzcnossulfonato de zin-
Ico) ¢ _piritionate de zinco_ i
4 - hidroxi - benzenosulfonato de zin-
ico (fenolsulfonato de zinco) _____

1, 3 - Bis (hidroximetil) imidazoli-
dina - 2 - tiona

23

24
25

"l ¢ @) Depilatérios

a)Corante de oxidagio para cabelo
1)Uso geral

2)Uso profissional

b)Shampoos ¢ logles para cabelos
c)Produtos para combater a acne

2)5%
b)0,5%
c)2%

(a) 1

~ Contém resorcinol,

- Enxdglle bem os cabelos ap6s a aplicagdo.
~ Ndo usar nas sobrancelhas nem nos cflios.
— Lavar imediatamente os othos caso o pro-
duto cntre em contato com 0s mesmos,

(a) 2

~ Contém resorcinol.

— S6 para uso profissional.

~ Lavar imediatamente os olhos caso o pro-
duto ¢ntre em contato com 0S mMESMOS.

(b) (b)

— Contém resorcinol

(4

— Contém resorcinol

~ Lavar imediatamente os olhos caso o pro-
duto_entre_em_contato com_os mesmos.

3)2% calculado como enxofre.
pH até 12,7
b)6% calculado como enxofre.
pH até 12,7

() ¢ (b) ]
— Manter fora do alcance de criangas.
— Evite contato com os othos

1% calculado como zinco

Desodorantes, antitranspirantes e lo-
icOes_adstringentes

6% calculado como % de subs-
tincia anidra

Evite contato com os olhos

a)Produtos para cuidado dos cabelos
b)Produtos para cuidados das unhas

2)2%
b)2%

a)Proibido scu uso na forma de spray (ato-
mizadores) e acrosséis.

b)O pH do produto como aplicado deve
*__lser menor que 4

(a) e (b)
— Contém 1,3-Bis(hidroximetil) imidazolidina-
2-tiona

"26[Sulfeto de selénio

Produtos para combater a caspa

1%

~ Contém sulfeto de selénio.
~ Bvilar contato_com_os olhos ¢ pele irritada. _|

u)Complexos de aluminio- zircOnio
hidroxicloretos AlxZr(OH),C,
b)Complexos de alumfnio-zirconio hi-
droxicloreto de glicina

27

28

Antitranspirantcs

2)20% como complexo anidro
Aluminio-zirconio hidroxi-clora-
dos

b)5,4% como zirconio

(a) e (b)

A rclagdo entre o nimero de dtomos de
alumfnio-e o ndmero de dtomos de zir-
cdnio deve ser entre 2 ¢ 10.

A relagiio entre a soma dos ftomos de
aluminio e zirconio (Al+Zr) e o nimero
de 4tomos de cloro deve ser entre 0,9 ¢

2,1.
Proibido em produtos em forma de ac-

(@) e (b) L.
- Nio aplicar se a pele estiver irritada.

ross6is_e_spray_(atomizadores)

29

T30

Cloridréxido de ulumfnio scus sais ¢ |Antitranspiranics 25% basc anidra Aplicar somente nas axilas. Ndo aplicar sobre
complexos a pele irritada. Em caso de irritagiio suspender

R . e _ o0 uso.
Dicloridréxido de aluminio, seus sais |Antitranspirantes 25% basc anidra Aplicar somentc nas axilas. Ndio aplicar sobre
¢ complexos a pele irritada. Em caso de irritagiio suspender

{ e 0 USO,
Sesquicloridréxido de aluminio,scus |Antitranspirantes 25% base anidra Aplicar somente nas axilas. Niio aplicar sobre
sais ¢ complexos a pele irritada. Em caso de irritagiio suspender

IS I N o_uso.
Cloreto de aluminio Antitranspirantes 15% base anidra Proibido em acrosséis Aplicar somentc nas axilas. Niio aplicar sobre

a pele irritada. Em caso de irritagfio suspender
0_Uso.

.&h‘(izr;nspimmcs

8% como sulfato de aluminio
tamponado com 8% de lactato.
de_aluminio

Proibido em acrosséis

Aplicar somente nas axilas. Ndo aplicar sobre
a pele irritada. Efn caso de irritagiio suspender
0_uso.

8-Quinolino! e sulfato de 8-hidroxi-

33

a)Estabilizador de perdxido de hidro-

quinotinio

Acido ctidronico ¢ seus sais (Acido

1 -~ hidroxictileno-difostonico) ¢ scus
sais

1 - Fenoxipropano- 2 - ol

34

KA

36/Clorcto de estroncio hexahidratado

Acetato de estrdncio hemihidratado

Talco: Silicato de magnésio hidrata-
do

38
39| Dialcanolamidas de dcido graxo

40 |Monoalcanolaminas

Trialcanolaminas

‘Creme dental

|creme dentat

génio em produtos para cuidado dos
cabclos que se cnxague

b)Estabilizador de peréxido de hidro-
génio em produtos para cuidado dos

1)0,3% calculado como base
b)0,03% calculado como base

cabelos_que nfio se enxaguc

u)Cuidado com os cabelos 2}1,5%
b)Sabonetes b)0,2%
e e (Ambos expressos como_fcido)
2% Somente em produtos para enxaguar. Proi-

bido 0 uso em produtos para higiene
oral. Como conservante, ver lista especi-
fica,

3,5% Calculado como estréncio.
Quando misturado com outras

substincias permitidas, o conted-
do total de ¢strbncio nio deve su-
perar 3.5%

— Contém cloreto de estrdncio.
— Nio se recomenda uso frequente em criangas

3,5% Calculado como estréncio,
Quando misturado com outras
substiincias permitidas, o conted-
do total de cstrdncio ndo deve su-
perar 3.5%

— Contém acetato de estrdncio.
- Niio se recomenda o uso frequente em crian-
cas

:x)P}o-(lulE;cm [;éfmm criangas com
menos de 3 anos
ibloutsos produtos

(a) ¢ (b)
Sem limites

(@)
— Manter o p6 afastado- do nariz e da boca da
crianaa,

Méximo teor de -dialcanolami-
nas: 0,5%

Niio usar em sistemas nitrosantes, Méxi-
mo cor de dialcanolamina em matérias-
primas : 5%

Méximo teor de N-nitroso-dialcanolami-
na: 50ppm. Embalar em recipientes livie
de_nitritos.

Méximo tcor de dialcanolami-
nas: 0,5%

Nio usar em sistemas nitrosantes. Purcza
minima : 99%.

Méximo teor de alcanolaminas secundé-
rias em matérins primas : 0,5%. Mdximo
teor de N-nitroso dialcanolamina:
50ppm.Embalar em recipientes livres de
nitritos.

2)Produtos que niio sc enxdglic
b)Outros produtos

2)2,5%
b)Sem limite

(a) e (b) . .

Nio usar em sistemas nitrosantes. Purcza
mfnima : 99%.

Méximo teor de alcanolaminas secundé-
rias em matérias primas ¢ 0,5%. Méximo
tcor de N-nitroso dialcanolamina:
50ppm.Embalar em recipientes livres de

Initritos.




42 [Hidréxido de estrncio

ajuste de pH em depilatérios

3.5% calculado com Sr. pH mé- !

ximo = 12,7

Manter fora do alcance de criangas. Evitar que
o_produto_atinja os_othos |

“ﬁJlI;c;ai'dﬂc estroncio

44 |Enxofre
"45]Acido undecilénico ¢ seus sais de zin-
co, amidas, monoetanolamidas ¢ sul-
_lfosuccinatos. _

\Preparages para cuidados dos cabe
los, de uso profissional, que s¢ en-

xdgliem

paragdio pronta para uso

" 46lCetoconazol
47 4-Cloro-3,5-xilenol

48]1-(4-Clorofenoxi)-1-(I-imida -zofl )J

'4,5% calculado como Sr na pre- \Todos os produtos devem seguir as re-
Jagdes do per6xido de hidrogénio

(Evitar o contato com os olhos Enxaguar ime- |

diatamente os olhos se o produto entrar em con-
tato com os mesmos. S6 para usv profissional.

_|Usar luvas adequadas._

9 1-Hidroxi-2-(1H
1-Hidroxi-4-metil- 6-(2 A 4-lnmelll-
pentil-2-(1H)-Piridona ¢ sal de mo-

51Acido salicflico

57{Acetato de chumbo

58 Mctanol

Tintura capilar

fica

""" 7 |Produtos para combater a caspa e a [10%
acne N [ S e
Produtos pnra combater a cnspa 2%
~ " Iprodutos para combatera caspn . [1% T B Y . ]
Produtos para combater a caspa 0,5% (Como conscrvante consultar lista especi-
O e Jfica U
Produtos para combater a caspa 0,5%
. |Produtos_para_combater a caspa. ___ 2% _ . __ -
Produtos para combater a caspa 1%
T TTla)Produtos para combater a caspa [a)3% |Como conscrvante consultar fista cspeci- T

{b)Produtos para combater a_acne ib)2%

0,6% (cxpresso em Pb)

— Manter fora do alcance de criangas.

- Evitc contato com os olhos.

- Lave as miios ap6s o uso.

—- Contém acetato de chumbo.

— Nio use para tingir os cilios, sobrancclhas e
bigodes.

— Caso apresente irritacio_descontinuar o uso.

Denaturante para etanol ¢ isopropa-

nol

5% maximo calculado como %
Ide_ctanol e_do_isopropanol

59|Acido tioglicélico ¢ seus sais

cabelos

1)Uso geral

2) Uso profissional

b) Depilat6rios

c)Outros produtos para cabelo que
siio removidos

up6s a aplicagio.

a)Produtos para alisar ou ondular os

)

1)8% pronto para uso

pH=72a95

2)11% pronto para uso
pH=72a95

b) 5% pronto para uso

pH =7a 127

c) 2% pronto para uso

pH =7a

5
Porcentagens calculadas como
{dcido_tioglicélico.,

(a), (b) e (c)

- Contém tioglicolatos.

- Siga as instrucdes de uso.

— Manter fora do alcance de criangas.

~ Somente para uso profissional (quando cor-
responda)

~ Evitar contato com os olhos. Em caso de con-
tato com os olhos, enxdgile abundantemente
com dgua e consulte um v médico.

— Use luvas adequadas.

60 [Monofluorfosfato de aménio

a)Dentifricios
b)Enxaguatério bucal

61 {Monofluorfosfato de célcio

62
~

“fDentifrfcios

IMonofluorfosfato de potdssio |

b)Enxaguatério bucal

2)0,15% expresso em flifor.
Quando misturado com outros
Jcompostos de flidor permitidos

nesta lista, a concentragio total
de flior niio excederd 4 0,15%

0)202,5 - 247,5 ppm

(a) ¢ (b)
_i) Contém monofluorfosfato de am6nio

)
- Nﬁo usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade,

0)0,15% expresso em fldor.
Quando misturado com outros
compostos de fldor permitidos
nesta lista, a concentragiio total
de {liior niio excederd a 0,15%
6)202.5 - 247.5 ppm

[a)Dentifricios
b)Enxaguat6rio bucal

63 |Monofluorfosfato de s6dio

)Dentifricios
b)Enxaguatério bucal

64 {Fluorcto de Sédio

a)Dentifricios
b)Enxaguatério bucal

2)0,15% cxpresso em fldor.
Quando misturado com outros
compostos de flGor permitidos
nesta lista, a concentragio total
de flior nao excederd & 0,15%
b)202,5 - 247.5 ppm

() ¢ (b)

— Contém monofluorfosfato de cdlcio

(b)

— Niio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.

(a) ¢ (b) Contém monofluorfosfato de potissio
b

~ Niio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.

2)0,15% expresso em flior.
Quando misturado com outros
compostos de fldor permitidos
nesta lista, a concentragfio total
de flior niio excederd & 0,15%

(a) e (b)
— Contém monofluorfosfate de s6dio
(9

— Niio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.

4!3)202.5 - 247.5 ppm

2)0,15% expresso em flior.
Quando misturado com outros
compostos de flior permitidos
nesta lista, a concentragio total
de flidor ndo excederd 2 0,15%

)202,5 - 247,5 ppm

@< ® ]
- Contém fluorcto de sédio
b)

— Nio usar em Criancas com menos de 6 anos
de idade.

65 |Fluoreto de potéssio

a)Dentifricios
b)Enxaguatério bucal

2)0,15% expresso em fldor.
Quando misturado com outros
compostos de flidor permitidos
nesta lista, a concentragio total
de flior nilo excederd 4 0,15%
£)202.5 - 247.5 ppm

(a) e (b)
— Contém fluoreto de potdssio

~ Ndo usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.

" 66|Fluorcto te ambnio

a)Dentifricios
b)Enxaguatério bucal

2)0,15% cxpresso em flior.
Quando misturado com outros
compostos de flijor permitidos
nesta lista, a concentragdo total
de fldor ndo excederd a 0,15%
b) 202,5 - 247.5 ppm

(a) e (b) .
-L Contém fluoreto de amdnio

— Nio usar em Criangas com menos de 6 ands
de idade.

67 |Fluorcto de aluminio

a)Dentifricios
b)Enxaguatério bucal

2)0,15% expresso em flior.
Quando misturado com outros
[compostos de flifor permitidos
nesta lista, a concentragdo total
de flitor ndo exceders 2 0,15%
1b)202,5 - 247.5 ppm_

() e (b)

— Contém fluoreto de aluminio

)
~ Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade

68 {Fluorcto estanoso

69 |Fluorcto de magnésio

“[opentifricios

- zi)DcBlifﬁcios

b)Enxaguatério bucal

b)Enxaguatério bucal

2)0,15% expresso em fldor.
Quando misturado com outros
compostos de fldor permitidos
nesta lista, a concentragfio total
de flior niio excederd a 0,15%

(a) e (b)

~ Contém fluoreto estanoso

(b)

— Niio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.

. Ib)202,5 - 2475 ppm
2)0,15% cxpresso em flior.

Quando misturado com outros
compostos de flior permitidos
nesta lista, a concentragdo total

de fldor nio excederd A M,15%
)202.,5 - 247.5 ppm

(a) e (b)
~ Contém fluoreto de magnésio
b

— Niio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.




701

Fluoreto de célcio

Fluoreto de hexadeeilamonio

a)Dentifricios
b)Enxaguatrio bucal

Dentifrfcios
b)Enxaguatdrio bucal

2)0,15% cxpresso cm fltior.

Quando misturado com outros
compostos de fldor permitidos
nesta lista, a concentragdo total
de fliior niio excederd 2 0,15%
6)202,5 - 247.5 ppm

4)0,15% expresso em fldor.
Quando misturado com outros
compostos de fliior permitidos
nesta lista, a concentragdo total
de fldor nio-excederd & 0,15%
b)202,5 - 247.5 ppm

H(’n) c (b)

(a) e (b)
— Contém fluorcto de célcio

~ Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.

~ Contém fluorcto de hexadecilaménio

~ Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
de idade.

droxietil) amonio

7?Bihidroﬂuorclo de 3-(n-hexadecil-n-
12-hidroxietlamonio) Propil-bis (2-Hi-

a)Dentilricios
b)Enxaguatdrio bucal

2)0,15% cxpresso em flidor.
Quando misturado com outros
compostos de fliior permitidos
nesta lista, a concentrago total
de fldor nio excederd 2 0,15%
b)202,5 - 247.5 ppm

@c®
— Contém Dihidrofluorcto de 3 - (n-hexadecil-
n-2-hidroxictil-aménio) Propil - bis (2 -hidro-
xictil)amOnio

— Nio usar em Criangas com menos de 6 anos

:, P S I B __.Jde jdade. . o
! 73 Dilndrofluoreto de NN'N-tristpolio- ja)Dentiftfcios 1)0,15% cxpresso em fldor. (a) ¢ (b)
. xictileno)-N-hexadecil propilenodia-  |b)Enxaguatério bucal Quando misturado com outros — Contém Dihidrofiuoreto de N, N*,N'- tris (po
| mina compostos de flior permitidos fioxietileno) - N -hexa - decil propilencdiamina
* nesta lista, a concentrag@o total
de fldor ndo excederd a 0,15% - Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
! ) . — 0)202,5 - 2475 ppm__ . _ 4 __ . _. —...fdeidade.
i 74 Hidroftuoreto de nicometanol a2)Dentifricios 2)0,15% expresso em fldor, (a) c (b)
b)Enxaguatério bucal Quando misturado com outros — Contém hidrofluoreto de nicometanol
compostos de fldor permitidos b)
nesta lista, a concentragdo total - Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
de fldor nio excederd 2 0,15% de idade.
)202.5 - 247.5 ppm
’ 75|Fluoreto de octadecenil amdnio a)Dentifricios 2)0,15% expresso em fliior. (a) ¢ (b)
h)Ercxaguatdrio bucal Quando misturado com outros - Contém fluoreto de octadecenil am6nio
‘ f compostos de flior permitidos (b)
i nesta lista, a concentragdo total ~ Ndo usar em Criangas com menos de 6 anos
| de fldor nio excederd & 0,15% de idade.
b omak . e oo —{b)202,S - 247.5 ppm_ e e b —
I 76(Fluorsilicato de sodio a)Dentifricios 4)0,15% cxpresso em fldor. (a) ¢ (b)
! b)Enxaguatdrio bucal Quando misturado com outros ~ Contém fluorsilicato de sddio
compostos de flior permitidos (b)
’ nesta lista, a concentragiio total — Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
e fldor ndo excederd 2 0,15% de idade.
£)202,5 - 247.5 ppm
77{Fluorsilicato de amonio a)Dentifricios 2)0,15% cxpresso em flior. (a) e (b)
b)Enxaguatério bucal Quando misturado com outros — Contém Fluorsilicato de aménio
compostos de flor permitidos (b,
nesta lista, a concentragfio total — Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
de fldor nilo excederd & 0,15% de idade.
I B 1)202,5 - 247.5 ppm.
78Fluorsilicato de potdssio a)Dentifricios 1)0,15% expresso em flor. (a) e (b)
b)Enxaguatério bucal Quando misturado com outros — Contém Fluorsilicato de potéssio
compostos de flior permitidos
nesta lista, a concentrag@io total — Nio usar em Criangas com menos de 6 anos
de flior nfio exceders & 0,15% de idade,
! 02025 -2475ppm_ . f ..
79 Fluorsilicato de magndsio a)Dentifricios 2)0,15% cxpresso em flior. (a) c (b)

80|Hidréxido de Litio (#)

b)Enxaguatério bucal

Quando misturado com outros
compostos de fldor permitidos
nesta lista, a concentragiio total
de fltior ndo excederi a 0,15%
0)202,5 - 247.5 ppm

[de idade.

— Contém Fluorsilicato de magnésio

— Nio usar em Criangas com menos de 6 anos

a) Alisanle para cabelos
)Uso geral

2)Uso profissionat
b)Outros usos

a)
1)2% em peso
2)4,5% cm peso

(a) 1

— Contém 4lcali.

— Evite contato.com os olhos

— Pode causar cegueira

— Manter fora do alcance de
criangas.

(a) 2

— Somente para uso profissional
— Evite contato com os olhos

é}a;gxido dc; Véﬁicio

— Pode causar cegueira,

boutros produtos

8] a)Alisante para cabelos 2)7% em pese como
do dois compo- hidréxido de célcio (@)
Hidréxido de — Contém 4lcali
cdlcio e um sal de Evite contato com os olhos
guanidina Pode causar cegueira
o b) Qutros usos — Manter fora do alcance de criangas

82iBorato de s6dio a)produtos que entram em contato  {a)1% (a) e (b) (a) ¢ (b)

com mucosas b)3% Proibido em aerosséis — Niio usar em criangas com menos de 3 anos

. R _ b)outros_produtos de_idade

83 {Pcrborato de sédio a)produtos que entram em contato  [2)0,5% (a) e (b) (a) e (b)

COMm mMucosas b)3,0% Proibido em aerosséis -- Ndo usar em criangas com menos de 3 anos

de idade




ANEXO V1
LISTA DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS

(*) Adaptagio cm portugués do International Non-Proprictary Name
(INN), por entender-sc que ¢ nome comumente utilizado,

1-N - 5 - Clorobenzoxazol - 2 - ilacctamida

2-Hidroxido de 2 - Acctoxietiltrimetilambnio (acetilcolina ¢ scus
sais)

3-Aceglumato de Deanol*
4-Espironolactona*
5-Acido [4 (4 - Hidréxi -
¢ scus sais
6-Metolrexato*

7-Acido Ammncaprélco* ¢ scus sais

8 Cincofen* .seus sais, derivados ¢ sais destes derivados

9 Acido Tiroprépico* ¢ scus sais

10-Acido Tricloroacético

tl-Aconitum napellus L. (folhas, rafzes e preparagbes gal€nicas)
12-Aconitina (principal alcal6ide do Aconitum napellus L.} e seus
sais

13-Adonis vernalis L. ¢ suas preparagdes

14-Epincfrina*

15-Alcaldides de Rauwolfia serpentina ¢ scus sais

16-Alcoois de Alquinos, scus &steres, teres e sais

17-Isoprenalina*

18-Isotiocianato de Alila

19-Aloclamida* ¢ scus sais

20-Nalorfina*, seus sais ¢ éteres

2]-Aminas Simpaticomiméticas que atuam sobre o sistema nervoso
central

22-Anilina, scus sais ¢ derivados halogenados e sulfonados
23-Betoxicafna* ¢ seus sais
24-Zoxazolamina*
25-Procainamida®, scus sais ¢
26-Benzidina
27-Tuaminoheptano*®, scus isGmeros ¢ sais

28-Octodrina* ¢ scus sais

29-2 - Amino - 1, 2 - bis (4 - metoxifenil) ctanol ¢ scus sais

30-1, 3 - dimetilpentilamina ¢ seus sais

31-Acido 4 - Aminosalicflico ¢ scus sais

22 Toluidinas, scus isdmeros, sais ¢ derivados halogenados ¢ sul
fonados .

33-Xilidinas, scus isdmeros, sais ¢ derivados halogenados ¢ sulfo-
nados

U Imperatorim [0 (3 metilbut 2
-7 - ona)}

35 Ammi majus ¢ suas preparagdes galénicas

36-2, 3 - Dicloro - 2 - metitbutano

37-Substincias com cfeilo androgénico

38 Oleo de Antraceno

2Y-Antibidticos

40-Antimonio ¢ seus compostos

41-Apocynum cannabinum L.¢ suas preparagles

42-Apomorfina (R 5, 6, 6a, 7 - tetrahidro - 6 - metil - 4H-dibenzo -
oI, ¢, gy quinolina 10, 11 diol) ¢ scus sais

43-Arsénico ¢ seus compostos

44-Atropa belladonna L. e suas preparagtes

45-Atropina, scus sais ¢ derivados

16-Sais de Bidno, exeeto sulfato de bério, sulfeto de birio, lacas ¢
pigmentos preparados sob as condigles descritas em outras Listas de
Substéinctas

47-Benzeno

J48-Benzimidazol - 2 (3H) - ona

49-Benzazepinas e benzodiazepinas

50-Benzoato de { - Dimetilaminometil - 1 - metilpropil (amilocaia)
© SeUs sais

S1-Benzoato de 2, 2, 6, Trimetil - 4 - piperidil (benzamina) e seus
RRILY

52-Iscarboxazida*
53-Bendroflumetiazida* e seus derivados
S4-Berilio © seus compostos

55-Elemento Bromo

So-Tosilato de Bretilio®

57-Carbromal*®

58-Bromisoval*

59-Bronfeniramina* ¢ scus sais
60-Brometo de Benzidnio*

61-Brometo de Tetrilaménio*

62-Brucina

63-Tetracaina®* ¢ scus sais
64-Molebutazona*

65 Tolbutarmida*

06-Carbutamida*

67-Fenilbutazona*

68-Ciidmio ¢ seus compostos
69-Cantandas, Cantharis vesicatoria
70-Anidrido de (1R, 2S)-Hexahidro - 1,
xittalico {cantaridina)

71-Fenprobamato®

72-Nitroderivados de carbazol
73-Dissuifeto de Carbono

74-Catalase

75-Cefalina ¢ seus sais

76-Chenopodium ambrosioides (6lco essencial)
77-2. 2. 2 - Tricloroetano - 1, | - diol
78-Cloro

79-Clorpropamidia®

R Cloridrato de Difenoxilato*

8 oridrato Je 4 - Fenilazofenifeno - 1, 3
ndrato citrato de crisoidina)
R2-Clorzoxazona*

- iodofenoxi) - 3, § - diiodofenil] acético

¢ derivados

enilori) furo (3.2 g) cromen

2 - dimetil - 3. 6 - epo-

~ diamino citrato (clo-

83-2 ~ Cloro - 6 - metilpirimidim - 4 - ildimetilamina (crimidina -
180)

84-Clorprotixeno* ¢ scus sais

85.Clofenamida*

86-N, N - bis (2 - cloroetil) metilamina N-6xido e scus sais
87-Clormetina* ¢ seus sais
88-Ciclofosfamida* ¢ scus sais
89-Manomustina* ¢ scus sais
90-Butanilicafna* e seus sais
91-Clormezanona*
92-Triparano{*

93-2 - (2 - (4 - Clorofenil) - 2
(clorofacinona - 1SO)
94-Clorofenoxamina*
95-Fenaglicodol*

96-Cloroetano

97-Crbmio, 4cido crémico ¢ scus sais

98-Claviceps purpurca Tul., seus alcal6ides ¢ preparagSes galénicas
99-Conium maculatum L. (fruto, p6, preparagdes galénicas)
100-Gliciclamida*

101-Benzenosulfonato de Cobalto

102-Colchicina, seus sais e derivados

103-Colchicosida ¢ scus derivados

104-Colchicum autumnale L. e suas preparagdes galénicas
105-Convalatoxina

106-Anamirta cocculus L. (fruto)

107-Croton tiglium (6lco)

108-1 - Butil - 3 (N - crotonoilsulfanilil) uréia

109-Curare ¢ curarina

110-Curarizantes sintéticos

11-Acido Cian{drico e seus sais

112-2 - alfa - Ciclohexilbenzil (N, N, N', N’ - tetractil) trimeti-
lencdiamina (fenctamina)

113-Ciclomenol* ¢ scus sais

114-Hexaciclonato de Sédio*

{15-Hexapropimato*

I lG-Dcxtropropoxifcno*

[17-0, 0 - Diacetil - N - alit - N - normorfina

118-Pipazetato* ¢ sens sais

119-5 - (alfa beta - Dibromofenetil) - 5 - metilhidantofna

120-Sais de N, N’ - Pentametileno bis (trimetilaménio), por exemplo
Brometo de Pentametdnio*

121 Sais de N, N'  ((Mectilimino) dictileno) bis (ctildimetilaménio),
por exemplo Brometo de azametdnio*

122-Ciclarbamato*

123-Clofenofano* DDT (ISO)

124 Sais de Hexametileno bis (trimetilaménio), por exemplo Brometo
de Hexametdnio*

125-Dicloroctanos (cloretos de etileno)

126-Dicloroctilenos (cloretos de acetileno)

127-Lisérgida e scus sais

128-2 - Dictilaninoctil 3 - hidroxi - 4 - fenilbenzoato ¢ scus sais
129-Cinchocafna* ¢ scus sais

130-Cinamato de 3 - dictilaminopropita

131-Fosforotionato de¢ o, 0’ — dictil ~ 0 - 4 — nitrofenil (paration ~
1SO)

132 Sais de Oxalilbis (iminoctileno) bis [(o
ménio], por exemplo Cloreto de Ambendnio*
133-Metiprilon* ¢ scus sais

134-Digitalina ¢ todos os heterosideos da Dlgl[dhs purpurca L.
1357 {2 Hidroxi 3 [(2 - hidroxictil) - N - metilamino) propil}
teofilina (xantinol) .

136-Dioxetedrina* ¢ seus sais

137-Piprocurario*

138-Propifenazona* -
139-Tetrabenazina* ¢ seus sais

140-Captodiamo*

14]1-Mefeclorazina* e seus sais

142-Dimetilamina

143-1, 1 - Bis (dimetitaminometil) propil benzoate (amidricaina, ali-
pina) ¢ scus sais

144-Metapirileno* ¢ scus sais

{45-Metanfepramona* ¢ scus sais

146-Amitriptilina* ¢ seus sais

147-Metformina* ¢ seus sais

148-Dinitrato de Isosorbida*

149-Malononitrila

150-Succinonitrila

151-Isdmeros de Dinitrofenol

152-Inproquona*

153-Dimevamida* ¢ scus sais

154-Difenilpiralina* ¢ scus sais

155-Sulfinpirazona*

156-Sais de N - (3 - Carbamoil - 3, 3 - difenilpropil) - N, N -
diisopropilmetilamdnio, por exemplo iodeto de isopropamida*
157-Benactizina™®

158-Benzatropina* ¢ scus sais

159-Ciclizina * ¢ seus sais

160-5, § - Difenil - 4 - imidazolidona

161-Probenccida*

162-Dissulfiram*; Tiram (ISO)

163-Emetina, scus sais e derivados

164-Efcdrina ¢ scus sais

165-Oxanamida* ¢ scus derivados

166-Eserina ou fisostigmina ¢ seus sais

167-Esteces do 4cido 4 - aminobenzéico, com grupo amina livre,
exceto os mencionados em outras Listas de Substiincias
168-Caramifeno® ¢ scus sais

169-Dietil 4 - nitrofenil fosfato

170-Metetoheptazina® ¢ scus sais

171-Oxfeneridina* e seus sais

172-Etoheptazina* ¢ seus sais

173-Meteptazina* ¢ scus sais

- fenilacetil) indano 1, 3 - diona

clorobenzil) dietila-

174-Metilfenidato* ¢ scus sais

175-Doxilamina* ¢ seus gais

176-Tolboxano*

177-4 - Benziloxifenol, 4 - metoxifenol ¢ 4 - cloxlfcnol
178-Paretoxicafna * e scus sais

179-Fenozolona*

180-Glutetimida* ¢ scus sais

181-Oxido de Etileno

182-Bemegrida* e seus sais

183-Vainoctamida*

184-Haloperidol*

185-Paramctasona*

186-Fluanisona*

187-Trifluperidol*

188-Fluoresona*

189-Fluorouracil*

190-Acido Fluoridrico, seus sais normais, scus complexos ¢ hidro-

fluoretos; exceto os mencionados em outras Listas de Substiincias
191-Sais de Furfuriltrimetilamdnio, por exemplo iodeto de furtre-

tonio*

192-Galantamina*

193-Progestogenos

194-1, 2, 3, 4, 5, 6 - Hexaclorociclohexano (BHC - ISO) (lindano)
195-(IR, 48, SR, 8S) - 1, 2, 3 4, 10, 10 - Hexacloro - 6,7 - epoxi -
1, 4, 41, 5, 6, 7, 8, 8a -octahidro - 1, 4:5, 8 - dimetanonaftaleno

(endrim-1SO)

196-Hexacloroctano

197-(IR, 48, 5R, 8S) - 1, 2, 3, 4, 10, 10 - Hexacloro - 1, 4, 4a, 5, §,

8a - hexahidro - 1, 4:5, 8 - dimetanonaftaleno (isodrim - ISOQ)

198-Hidrastina, hidrastinina ¢ seus sais

199-Hidrazidas ¢ seus sais

200-Hidrazina, scus derivados ¢ seus sais

201-Octamoxin* ¢ seus sais

202-Warfarin* ¢ seus sais

203-Acctato de Etil bis (4 hidroxi -
il) ¢ sais do 4cido

204-Metocarbamol*

205-Propatilnitrato*

206-4, 4’ - Dihidroxi - 3, 3’ - (3 - metiltiopropilideno) dicumarina

207-Fenadiazol*

208-Nitroxolina ¢ scus sais

209-Hiosciamina, seus sais ¢ derivados

210-Hyosciamus niger L. (folhas, sementes, pé e preparagbes ga

Iénicas)

21 1-Pemolina* ¢ scus sais

212-lodo

213 Sais de Decametileno bis (trimetilamdnio), por exemplo brometo

de decametfnio

214-Ipecacuanha (Cephaclis ipecacuanha Brot. ¢ espécies relaciona-

das) (raizes, pé ¢ preparagbes galénicas)

215~(2 - Isopropilpenta - 4 - cnoil) uréia (apronalida)

216-Alfa - santonina ((3S, 5aR, 9bS) - 3, 31, 4, 5, 5a, 9b - hexahidro

- 3, 5a, 9 - trimetilnafto (1, 2 ~ b) furano - 2, 8 - diona

217-Lobelia inflata L. e suas preparagdes galénicas

218-Lobelina* ¢ scus sais

219-Barbitdricos .

220-Merciirio e scus compostos, exceto aqueles cusos especiais men

cionados em outras Listas de Substincias

221-3, 4, 5 - Trimetoxifenetilamina ¢ scus sais

222-Metaldefdo

223-2 - (4 - Alil -

sais

224-Coumetarol*

225-Dextrometorfano™® ¢ scus sais

226-2 - Metilheptilamina ¢ seus sais

227-Isomctahepleno* e seus sais

228-Mecamilamina*

229-Guaifenesina*

230-Dicoumarol*

231-Fenmetrazina®, seus sais ¢ derivados

232-Tiamazola*

233-3, 4 - Dihidro - 2 - metoxi - 2 - metil - 4 - fenil - 2H, 5H, pirano

(3, 2 - ¢) - (1) ~ benzopirano - 5 - ona (ciclocumarol)

234-Carisoprodol*

235-Meprobamato*

236-Tefazolina* ¢ seus sais

237-Arecolina

238-Metilsulfato de Poldina*

239-Hidroxizina*

240-2 ~ Naftol

242-] - ¢ 2 - Naftilaminas ¢ seus sais

243-3 ~ (1 - Naftil) - 4 - hidroxicumarina

244-Nafazolina* ¢ scus sais

245-Neostigmina e scus sais, por exemplo brometo de ncostigmina*

246-Nicotina ¢ scus sais

247-Nitritos de Amil

248-Nitritos Inorginicos, com excegio do Nitrito de Sédio

249-Nitrobenzeno

250-Nitrocres6is ¢ seus sais de Melais Alcalinos

251-Nitrofurantofna*  «

252-Furazolidona*

253-Propano - 1, 2, 3 - triil trinitrato

254-Acenocoumarol®

255-Ferrato alcalino de Pentacianonitrosilo (-2)

256-Nitrostilbenos, scus homélogos ¢ derivados

257-Noradrenalina ¢ seus sais

258-Noscapina* e seus sais

259-Guanetidina* ¢ scus sais

260-Estrégenos

261-Olcandrina

262-Clortalidona*

263-Peleticrina ¢ scus sais

264-Peatacloroctano

- 0x0 - | - benzopiran - 3 -

2 - metoxifenoxi) - N, N - dictilacetamida ¢ scus




265-Tetranitrato de Pentaeritritila

266-Petricloral* .

267-OQctamilamina* ¢ seus sais

268-Acido Picrico

269-Fenacemida*

270-Difencloxazina*

271-2 - Fenilidano - 1, 3 - diona (fenindiona)

272-Etilfenacemida*

273-Fenprocumona*

274-Feniramidol*

275-Triamlcreno* e seus sais

276-Pirofosfato de Tetractila, TEPP (ISO)

277-Fosfato de Tritolila

278-Psilocibina*

279-Fésforo ¢ fosfetos metflicos

280-Talidomida* ¢ scus sais

281-Physostigma venenosum Balf.

282-Picrotoxina

283-Alfa - piperidina - 2 - acetato de ilbenzila, na forma levorotatéria
(levolacetoperano) e scus sais

284-Pipradrol* e scus sais

285-Azaciclonol* ¢ seus sais

286-Bictamiverina*

287-Butopiprina* e seus sais

288-Chumbo e scus compostos, com excegiio daqueles mencionados
cm oulras Listas de Substéncias

289-Conifna

290-Prunus faurocerasus L. (agua de laurel cereja)

291-Metirapona*

292-Substincias Radioativas

293-Juniperus sabina L. (folhas, 6leo essencial e preparagdes ga-
1énicas)

294-Hioscina, seus sais e derivados

295-Sais de Ouro

296-Selénio ¢ seus compostos, com exceglio do dlsculfclo dc selénio

naturais em uso. Em Protetores Solares ¢ Produtos para Bronzear o
teor de furocumarina deve ser menor que Img/Kg

357-Oleo de scmente de Laurus nobilis L.

358-Safrol, exceto para os conteddos normais em esséncias naturais
em uso, nio lo as agbes: 100 ppm no
produto acabado e 50 ppm em produtos para uso dental e higiene
oral, Ndo-deve estar presente em cremes dentais especificamente para

criangas.
359-5, 5° - Di - isopropila - 2, 2 - dimetilbifenila - 4, 4' - diil
dihipoiodito

360-3' - Etil - 5°, 6, 7, 8" - tetrahidro - 5°, 6°, 8, 8’ ~ tetrametil - 2' -

acetonaftaleno (acetil ctiltetrametil tetralina, AETT)
361-0 - Fenilenodiamina ¢ seus sais
362-4 - Metil - m - fenilenodiamina e seus sais
363-Acido Asistol6quico ¢ scus sais
364-Cloroférinio
365-2, 3, 7, 8 - Tetraclorodibenzo - p - dioxina
366-2, 6 - Dimetil - 1, 3 - dioxana - 4 - il acetato (Dimetoxana)
367-Piritionato de Sddio (INNM)
368-N - (triclorometiltio) - 4 - ciclohexeno - 1, 2 - dicarboximida
{Captano)

369-2, 2’ - Dihidroxi - 3, 3°, 5, 5’, 6, 6' - hexaclorodifenilmetano

{Hexaclorofeno)

370-6 - (Piperidinila) - 2, 4 - pirimidinodiamina - 3 - 6xido (Mi-
noxidil) e seus sais e derivados

371-3, 4°, S - Tribromossalicilanilida (Tribromossalano)
372-Phytolacca Spp. ¢ suas preparagies

373-Tretinofna* (4cido retindico ¢ seus sais)

374-1 - Metoxi - 2, 4 - diaminobenzeno (2, 4 - diaminoanisol - CI
76050) ¢ scus sais

375 1 - Metoxi - 2, 5 - diaminobenzeno (2, 5 - dlammoamsol) ¢ seus
sais

376-Substincia Corante CI 12140

377-Substancia Corante CI 26105

378-Substincia Corante CI 42555; Substincia Corante CI 42555-1;
Substincia Corante CI 42555-2

sob as condigBes estabelecidis em outras Listas de Substd
297-Solanum nigrum L. e suas preparagSes galénicas
298-Espartefna ¢ scus sais

299-GlicocorticGides

300-Datura stramonium L. ¢ suas preparagSes galénicas
301-Estrofantinas, suas agluconas ¢ scus respectivos derivados
302-Espécies de Estrofantos e suas preparagSes galénicas
303-Estricnina ¢ scus sais

304-Espécics de Estricnos ¢ suas preparagSes galénicas
305-Narcéticos, naturais e sintéticos

306-Sulfonamidas (sulfanilamidas e scus derivados obtidos pela subs-
tituigio de um ou mais dtomos de Hidrogénio do grupo Amino) ¢
seus sais

307-Sultiamo*

308-Ncodimo ¢ scus sais

309-Tiotepa*

310-Teldrio ¢ seus compostos

31 1-Xilometazolina* ¢ seus sais

312-Tetracloroctileno

313-Tetracloreto de Carbono

314-Telrafosfato de Hexaetila .

315-Télio ¢ seus compostos

316-Extrato de Glicosideo de Thevetia neriifolia Juss.
317-Etionamida*

318-Fenotiazina* ¢ seus compostos

319-Tiouréia ¢ seus derivados, exceto os mencionados em outras
Listas de Substdncias

320-Mefencsina* ¢ scus ésteres

321-Vacinas, toxinas e soros

322-Tranilcipromina* ¢ seus sais

323-Tricloronitrometano (cloropicrina)

324-2, 2, 2 - Tribromoctanol (dlcool tribromoetilico)
325-Triclorometina* ¢ scus sais

326-Tretamina*

327-Trictiodeto de Gatamina*

328-Urginea scilla Stern. ¢ suas preparagdes galénicas
329-Veratrina, seus sais e preparagdes gaténicas

330-Schoenocaulon officinale Lind. (sementes e preparagies galé-
nicas)

331-Veratrum Spp. ¢ suas preparagdes

332-Mondmero Cloreto de Vinflico

333-Ergocalciferot* ¢ Colecalciferol (Vitaminas D2 ¢ D3)

334-Sais de Acidos O - alquilditiocarbdnicos

335-Iohimbina ¢ seus sais

336-Dimetil sulf6xido*

337-Difenidramina* e seus sais

338-4 - tere - Butilfenol

339-4 - terc - Butilpirocatecol

340-Dihidrotaquisterol*

341-Dioxana

342-Morfolina e scus sais

343-Pyrethrum album L. ¢ suas prepdr.xgocs galénicas

344-Maleato de 2 - (4 - Metoxibenzil - - (2 - piridiD amine)
ctildimetilamina

345-Tripelenamina* .
346-Tetraclorosalicilanilidas

347-Diclorosalicilanilidas

348 Tetrabromosalicilanilidas

349-Dibromosalicilanilidas

350-Bitionol*

351-Monossulfetos de Tiuram

352-Dissulfetos de Tiuram

353-Dimetilformamida

354 4 Fenilbut - 3 en 2 ona

35S Benzoatos do dlcool 4 hidroxi 3 metoxicinamilico, exceto
para o« conteiidos normais em esséncias naturais em uso

356 Furncumarinas (por exemplo trioxisalano* | 8 meloxxpsoralcno

379-Amil - 4 - dimetilaminobenzoato, misturas de isémeros (Pa-
dimato A (INN))

380-11 - alfa - Hidroxipregn - 4 - enc - 3, 20 - diona e seus
ésteres

381-Substincia Corante CI 42640

382-Substincia Corante CI 13065

383-Substincia Corante CI 42535

384-Substéncia Corante CI 61554

385-Antiandrégenos com estrutura esteroidal

386-Zirconio ¢ scus compostos, exceto os complexos mencionados
em outras Listas de Substincias

387-Tirotricina

388-Acetonitrila

389-Tetrahidrozolina e scus sais

390-Hidroxi - 8 - quinolina e seus sulfatos, exceto para os men-
cionados em outras Listas de Substincias

391-Ditio - 2, 2' - bispiridina - diéxido 1, I’ (aditivo com sulfato de
magnésio trihidratado) - (piritionato dissulfeto + sulfato de mag-
nésio)

392-Substéncia Corante CI 12075 ¢ suas lacas, pigmentos ¢ sais
393-Substincia Corante CI 45170 ¢ CI 45170:1
394-Lidocaina

395-1, 2 - Epoxibutano

396-Substéncia Corante CI 15585

397-Lactato de Estréncio

398-Nitrato de Estroncio

399-Policarboxilato de Estroncio

400-Pramocafna

401-2, 4 - Diainofenilctanol e scus sais
402-Nitrosaminas

403-Dialcanolaminas Sccunddrias

404-4 - Amino - 2 - nitrofenol

405-2 - Metil - m - fenilenodiamina

406-Musk Ambrete

407-Células, tecidos e produtos de origem humana
408-3, 3 - Bis (4 - hidroxifenil) ftalida (Fenolftalefna*)
409-Peréxido de Benzoila

410-Acido Urocfnico ¢ seu éster etflico

411-6 - Metil - Cumarina

412-Propelentes Clorofluorcarbonados

" NORMAS DE ROTULAGEM
ANEXO VI

A- Objetivo

Dispor da informagiio que deve figurar nos rétulos dos pro-
dutos de higicne pessoal, cosméticos ¢ perfumes, para que contenham
as instrugdes indispensdveis concernentes a sua utilizagiio, assim co-
mo toda a indicagio ou informagiio adequada.

B- Definigées

1- Embalagem Primdria: Envoltério ou recipiente que se encontra em
contato direto com os produtos,

2- Embalagem Sccunddria: E o envolt6rio destinado a conter a ou as
embalagens primdrias.

3- Rétulo: Identificagio impressa ou litografada, bem como dizeres
pintados ou gravados, decalco sob pressiio, aplicados diretamente
sobre recipicntes, vasilhames, invélucros, envoltérios ou qualquer ou-
tro protetor das embalagens.

4- Folheto de InstrugSes: Texto impresso que acompanha o produto,
contendo informagGes complementares.

5 Nome/Grupo/Tipo: Designagio do produto para distinguf-lo de
outros, ainda que da mesma empresa ou fabricante, da mesma es-

5 - metoxipsoraleno), exceto para os contetidos normais em

pécie, 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, scgundo a legislaglio de propriedade in-
dustrial,

7- Procedéncia/ Origem :
produto.

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

9- Prazo de Validade: Tempo em que o produto mantém suas pro-
priedades, quando conservado na embalagem original e sem avarias,
em condigdes adequadas de arnnazenamento ¢ utilizagdo.

10- Fabricante/Importador : Pessoa juridica que, segundo as leis vi-
gentes, explore uma atividade econdmica ou industrialize produtos
abrangidos pela legislagdo.

11- Composigao/Ingredientes: Descrigdo qualitativa dos componentes
da férmula através de sua designagio genérica, utilizando nomen-
clatura internacional em vernéculo.

12- Adverténcias ¢ Restrigdes de uso : siio as estabelecidas nas listas
de substincias quando exigem a obrigatoriedade de informar a pre-
senga das mesmas no rétulo.

13- Categoria: Agrupamento de produtos classificados de acordo com
sua finalidade de uso,

14- Grau de Risco: E o nivel de efeitos adversos que cada tipo de
produto pode ou nio oferecer, considerando sua composigio, fina-
lidade-¢ modo de uso.

lugar de produgdo ou industrializagdo do

C- Rotulagem Obrigatéria:

TEM EMBALAGEM
Nome do produto e grupo/tipo a que per-
tence, no caso de ndo estar implicito no  |Priméria e Secunddria

2 Marca, Primdria_e Secundéria

3 Niimero de Registro/Resoluciio Secunddria

4 Lote ou _Partida Priméria

5 Prazo de Validade (Més/Ana) Secundéria

6 Contetido, Secunddria

7 Pafs de Origem Secundaria

8 Fabricante/Importador Secundéria

9 Domicilio do_Fabricante/Importador Secunddria

10 Modo de Uso ( se for o caso Primdria ou Secundéria

11 Adverténcias /Restrigoes de uso {se for o |Primfria e Secundéria
caso )

12 Rotulagem Especifica, item "D" [Primdria e Secundfsia
deste. Anexo..

13 |Composicdo/Ingredicntes Secunddriz

14 Inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa [—S;cundfuia
Jurfdica (CNPJ)

15 Finalidade do produto, quando nilo impli- [Secundiria
Icita no nome_

Obscrvagdes:

1 - Quando nio existir embalagem sccundéria toda a informagio
requerida deve figurar na embalagem priméria.

2 - 0 Modo de Uso pode figurar no Folheto de Instrugdes . Neste
caso deverd indicar na embalagem primdria :-* Ver Folheto anexo *
3 - Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusio de
adverténcias e restrigGes de uso ,as mesmas poderdo figurar no Fo-
Iheto de InstrugGes. Neste caso deverd indicar na embalagem priméria
:-“Ver Folheto anexo “.

4-Quando consideradas necessdrias e pertinentes, deverdo ser acres-
cidas outras adverténcias ou restrigdes ao produto.

D- Rotulagem Especifica:

Além dos mencionados no item "C" ¢ das adverténcias estabelecidas
na Lista Restritiva (Anexo V desta Resolugiio), deverdo ser acrescidos
na embalagem primdria e secundfiria, nos tipos de produtos men-
cionados neste item, em cardter obrigatério os dizeres especificos:

a) AEROSSOIS

- Inflamdvel. Nio pulverizar perto do fogo;

- Nio perfurar, nem incinerar;

- Niio expor ao sol nem 2 temperaturas superiores a 50° c;

- Proteger os olhos durante a aplicago;

- Manter fora do alcance de criangas. .

- Evile a inalagdo deste produto (Art. 108 - Pardgrafo Unico - Decreto
79094/77.)

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALI-
SAR 0S CABELOS:

- Nio aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

- Manter fora do alcance das criangas.

- Este preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina,
sendo PERIGOSO para qualquer outro uso. (Art.109 - Decreto
79094/77).

c)AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CA-
PILARES:

« Pode causar reaglio alérgica, Fazer a Prova de Toque (descrever);
- Niio usar nos cflios e sobrancelhas;

- Nio aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

- Em caso de contato com os olhos, lavar com 4gua em abun-
dincia;

- Manter fora do alcance das criangas.

OBSERVAGAO: Os rétulos das tinturas e dos agentes clareadores de
cabelos que contenham substincias capazes-de produzir intoxicagdes
agudas ou crdnicas deverdio contzr as adverténcias "CUIDADO. Con-
tém substincias passiveis de causar irritagio na pele de determin.das
pessoas. Antes de usar, faga a prova de toque."( Art.107- Decreto
79094177).



G TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO:

Niu aplicat s¢ o wutu wabeludo estiver imitado ou lesionado,

O usu inadequado pade provocar intokivaydu put absorgdo de chum
bo:
- Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos);

Depois do uso, lavar as m¥os com dgua em abundincia para evitar
a ingestio acidental;
- Manter fora do alcance das criangas,

¢)DEPILATORIOS E EPILATORIOS:

- Nio aplicar em dreas irritadas ou lesionadas;

- Nilo deixar aplicado por tempo superior 2o indicado nas instruglics
de uso;

- Nao usar vom o finalidade de se barbear,

- Em uaso de contato com os olhos, lavar com dgua em abun-
dincia;

- Manter fora du alcance das criangas,

HDENTIFRICIOS E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR:
- Indicar o nome do composto de fldor wtilizado ¢ sua concentragiio
em ppm {parte por milhfio);

- [ndicar 0 modo de uso, quando necessdrio;

= Ndo usar em crangas menores de 06 anos. (Somente para en-
xuguatdrios bucais).

) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES:
- Usar somente nas dreas indicadas;

- Niio vsar se a pele estiver irritada ou lesionada;

aso ocorra irritagiio ¢ /ou prurido ro local da aplicagiio, suspender o
uso imediatamente,

WTONICOS CAPILARES:
- Em caso de cventual irritagdo do couro cabeludo, suspender o
uso.

i) PROTETORES SOLARES E BRONZEADORES SIMULATO-
RIOS

i.l) PROTETORES SOLARES

Além dos Protetores Solares incluem-se nesta categoria os produtos
denominados Bronzeadores, Bloqueadores ¢ Moderadores Solares

- ¢indicar com destaque, na face principal da embalagem priméria e
sceunddria, o mimero do Fator de Protegéio Solar (FPS) correspon-
dente a sua classificagio (Tabela 1), que deverd ter a altura igual ou
superior A maior letra impressa ¢m qualquer dos caracteres da em-
balagem,

- Também deverdio constar da embalagem priméria ou sccunddria as
demais informagiies constantes da Tabela 1 (fototipo de pele, com-
portamento da pele A radiagfio solar ¢ nivel de protegio) relativas ao
FPS do produto.

Tabela 1 + Classificagiio de Fotoprotetores

r(umpurumcmu da Pele a

L L T
tutuupos Jde Pele Nivel de Protegdu FPS
! Rudiagiio Solar. ’

rBU}lw Scnsivel__Rargmente_apresenta_enjema IBuxxa 'g 26 —
Sensfvel A p Modemd: 26 <12
oo Jemems i
Muilo Sensivel Facilmente apresenta erite-  jAlta >12 20
ma
li Eeln;ym p eritemz  [Muito Alta 220
Sensivel

- Os produtos que apresentam atributos de "Resisténcia & dgua” de-
vem obrigatoriamente indicar a necessidade de reaplicagio apds imer
siio, exposicdo ao sol prolongados ¢ sudorese intensa para manu-
teng@io de sua performance.

0Os produtos que nilo apresentam atributos de "Resisténcia i fgua”
devem obrigatoriamente indicar a necessidade de reaplicagfio para
assegurar sua performance.
- Recomenda-se a indicagio dos cuidados adicionais e explicagio
sobre o nimero do Fator de Protegiio Solar, conforme Tabela 2.

Tabela 2 ¢

Explicagiio sobre o ntimero do FPS

" _TEXTO RECOMENDADO ~
{“Buixa_protecio contra_queimadura_solar”

“Moderada protegiio contra queimadura so-

“Alta prou.g‘m contr qummadur.l sol.lr .
"Muito Alta protegio contra queimadura so-
flac”

i.2) BROZEADORES SIMULATORIOS:

Nio protege contra a agiio da radiagfo solar;
- Iinpraprio para aplicagiio em criangas.
Os bronzeadores simulutdrios que contenham filtro(s) sohr(cs) com
finalidade de proteger contra a radiagfio solar. deverfio scguir obri-
catoriamente v normas especificas de rotulagem dos pratetores so
lares descritas no item i 1

i 1 PROTFTORFS SOL ARFS PARA U'SO INFANTIL
Além dos mencionados no item 11, deverd constar ainda nas cm-
halagens primdria e secundsiria
Fate produte alie oferece aenbuma protegdo contra insolagdo,
Quando aplicadss en wiiangas, deve se evitar demasiada exposiyIo
ao sol:
Pats uso cm criatgay abaixe de 6 meses, comulte o médico

NOTA. Esta nottna nde s aplica aos produtes que nde apresentam a
protegiio solar como I' mhdade pnncnp.ll

jProdutos infantis:

Os produtos destinados ao uso infantil deverdiv ter mencionadas em
sua rotulagem todas as adverténcias necessdrias para cvitar o uso
inadequado.

E- OUTRAS OBRIGATORIEDADES EXIGIDAS PELOS DECRE-
TOS 79.094/77 E 83.239/79 E LEI 80.78/90:

- Os dizeres de rotulagcm (rétulo, cartucho, prospecto mlcmo) ou
qualquer modalidade de i ) teriio as di ¢ jas para
fcil leitura visual, de acordo com o disposto no Art. 79.094/77, e
resolugdics do drgiio de regulamentagio metrolégica para pré-medidos
em vigor.

- A oferta e apresentagdio de produtos devem assegurar informagSes
corretas, claras, precisas, ostensivas ¢ em lingua portuguesa sobre
suas caracterfsticas, qualidades, quantidades, composigiio, prego, ga-
rantia, prazo de validade ¢ origem, entre outros dados, bem como
sobre os riscos 2 satide 3 scguranga dos consumidores (Art. 31 - Lei
8.078/90).

- Niio poderdio constar da rotulagem ou da publicidude ¢ de pro-
paganda dos produtos submetidos & presente Norma, designagdes,
nomes geogréficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indi-
cagdes que possibilitem interpretagdes falsas, erros ou confusfio quan-
to & origem, procedéncia, natureza, composigiio ou qualidade, ou que
atribuam ao produto finalidade ou caracteristicas diferentes daquelas
que realmente possua (Art. 93 Decreto 79.094/77 alterado pelo
Decreto 83.239/79).

- Nao serd permitida a embalagem sob a forma de acrosséis para os
talcos (Art. 125 - Decreto 79.094/77).

+ Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de acrossol,
sendo de vidro envolvido por material pldstico, deverdo conter pe-
quenos orificios para a safda do conteddo, se quebrar (Art. 123 -
Decreto 79.094/77).

- Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerosséis
ndo poderdo ter a capacidade superior a 500 (quinhcntos) mililitros
(Art. 124 - Decreto 79.094777).

ANEXO VHI

NOTIFICACAO DE PRODUTO

- Conforme Resolugiio 335/99 (DOU 23/07/99) ou suas atualiza-
¢oes.

ANEXO IX
REGISTRO DE PRODUTO
A Produtos de Fabricagiio Nacional .

Documentq 01 - Formuldrio de Petigio — Cosmélicos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitd-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e c6pia para o
protocolo);

Documente 02 Original do comprovante de recolhimento em nome
dia Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiris/MS;

Documento 03 - Declaragiio indicando o enquadramento do porte da
empresy, conforme Resolugfio 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizagSes,
quando for o caso.

Documento 04 - Cépia da Autorizagio de Funcionamento da Em-
presa, cmitida pela Secretarin de Vigilincia Sanitiria ou Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitdria, ou cépia da publicagiio respectiva
tio D.O.U,;

Documento 05 - Cépia da Licenga/Alvard de Funcionamento estadual
ou municipal do ano vigente , emitida pelos érgfios competentes de
satide, on documento equivalente caso a Licenga/Alvard niio tenha
sido emitida;

Documento 06 - Dados técnicos do produto:

a) Férmula centesimal completa,” com todos os scus componentes
especificados por suas denominagdes quimicas e as quantidades de
cada um cxpressas através do sistema métrico decimal, atendendo os
limites, restrigSes ¢ proibigoes estabelecidos nos Anexos IT, 111, IV, V
¢ VI desta Resolugiio, quando for o caso;

b) Citar a fungfio de cada componente na férmula;

¢} Referenciar os componentes Conservantes, Corantes, Filtros So-
lares ¢ os de Uso Restrito, conforme Anexos H, III, IV ¢ V desta
Resoluglio. No caso destas substincias niio estarem contempladas nos
referidos anexos, atender ao disposto na Portaria 295/98 ou suas
atualizagdes,

Os demuis componcmcs da férmufa deverio ser referenciados sc-
gundo Farmacopéias, Compéndios Técnicos Nacionais e Internacio-
nais. Caso ndo cstejam referenciados nas fontes citadas, anexar bi-
bliografia sobre o componente ¢ literatura cientifica especf(fica per-
tinente, inclusive com relagfio & scguranga e cficdcia, acompanhada,
quando de origem estrangeira, de tradugfio integral do trabalho ori-
ginal, em portugugs.

Documento 07 - Dados complementares do produto:

1) Modo de usar;

b Finalidade;

¢) Restrigdes de uso;

d} Especifivaydes fisico quimivas completas (incluindo dados de es-
tabilidade) ¢ microbiolégicas (RN 481/99 ou suas atualizagbes), do
produto acabado;

¢) Para produtos nio previstos na legistagfio sanitdria brasileira que se
enquadrem na definiglio de cosméticos, apresentar informagdes cir-
cunstanciadas sobre © seu uso, para avaliagiio de sua natureza ¢
determinagdu du grau de seguranga ¢ eficdcia necessdrias,
Ducumento 08 Apresentagdo de teatos de rotulagem de todos os
componentes da embalagem ( rétulo, cartucho, folheto de instrugdes),
datilografados em 02 (duas) vias, mencionando finalidade, modo de
uso, restrigdes e adverténcias de ordem geral e especffica, sempre
alendendo avs requisitos do Ancxo VII desta Resolugdio, referente s
Normas. de Rotulagem;

Documento 09 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolugiio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
nos campos 08 e 18 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 10 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragio.

B - PRODUTO IMFORTADO

01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 09

Devem ser apr tos os doc )
bem

e 10 referidos no item A - Produtos de Fabricagio Nacional ,
como os documentos abaixo relacionados:

a) Original ou cépia completa, ou em caso de impossibilidade, in-
dicagiio dos textos de todos os componentes constantes da embalagem
original ( rétulo, cartucho , fotheto de instrugBes), acompanhada da
tradugio integral para o idioma portuguds;

b) Proposta de rotulagem em portugués, a ser incorporada ao produto,
de fécil entendimento, com a finalidade de atender aos requisitos
estabelecidos pelo Anexo VII desta resoluglio, relativo as Normas de
Rotulagem, ¢ demais atos pertinentes da Legislagio Sanitéria ¢ pelo
Cédigo de Defesa do Consumidor ;

c) Original ou cdpia autenticada em cartério, do Certificado de Venda
Livre ou documento que comprove a livre comercializagio do pro
duto no pafs de origem, emitido pela autoridade sanitdria ou pelo
6rglio competente ¢ consularizado;

d) Cépia autenticada da {Srmula quali-quantitativa do produto, emi-
tida pelo fabricante, devidamente consularizada, se esta ndo estiver
contemplada no item "c¢" acima;

¢) Declarago, assinada pelos Responsdveis Técnico e Legal, que os
ingredientes da formulagfio do produto cumprem com o estabelecido
na Legislacfio Brasileira,

ANEXO X
ALTERAGOES NO REGISTRO
A - MODIFICACAQ DE FORMULA

Documento 01 - Formulédrio de Petigio -~ Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitd-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo ¢ ¢Gpia pira o
protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recothimento em nome
da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdris/MS, quando for o ca-
so0;

Documento 03 - Declaragfio indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolugiio 237/99 e 217/99 ou suas atualizagdcs,
quando for o caso.

Documento 04 - Cépia da férmula anteriormente apresentada (Dados
Técnicos do produto ou scu cquivalente);

Documento 05 - Justificativa técnica para a alteragio da férmula;
Documento 06- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolugiio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
nos campos 08 ¢ 18 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 07 - Dados Técnicos da férmula proposta (Doc. 06 -
Anexo IX);

Documento 08 - Texto de rotulagem adequado (Doc. 08 - Ancxo
1X);

OBS: Esta adequagfio dar-sc-4 cxclusivamente a nfvel de compoengdo,
quando for o caso. As demais configurario também em petigio de
"Alteragio de Rotulagem".

Documento 09 - No caso de produto importado, c6pia autenticada da
nova férmufa quali-quantitativa do produto, emitida pelo fabricante,
devidamente consularizada.

Documento 10 - Dados Gerais da Empresa atualizados.

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragio.

B - INCLUSAO DE TONALIDADE:

Esta petigiio s6 € permitida quando hd inclusio de nova cor com ou
sem inclusdo de novos corantes.

Documento 01 - Formuldrio de Petiglio ~ Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitd-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cGpia para. o
protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome
da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria/MS, quando for o ca-
50;

Documento 03 - Declaragio indicando o enquadramento do porte da
cmpresa, conforme Resolugfio 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizagdes,
quando for o caso.

Documento 04 — Dados Técnicos da férmula proposta para a(s) lo-
nalidade(s) (Poc. 06 - Anexo IX);

Documento 05 - Original ou c6pia autenticada em cartério, do Cer-
tificado de Venda Livre ou documento que comprove a livre co-
mercializagio do produto no pafs de origem (contemplando a(s) no-
va(s) tonalidade(s)), emitido pela autoridade sanitdria ou pelo érgio
compelente e consularizado;

Documento 06 ~ Cépia autenticada da férmula quali-quantitativa do
produto (contemplando a(s) nova(s) tonalidade(s)), emitida pelo fa-
bricante, devidamente consularizada, se esta ndo estiver contemplada
no documento acima;

Documento 07 - Cépia da férmula anteriormente apresentada (Dados
Técnicos do produto ou seu equivalente);

Documento 08 Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXT
desta Resolugiio, devidamente -preenchido de acordo com o declarado




nus campos 08 ¢ 18 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 09 - Dados Gerais da Empresa atualizados:

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato:

¢} Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragio.

C - SUBSTITUICAO OU INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO-
NAMENTO DO PRODUTO (EMBALAGEM PRIMARIA OU SE-
CUNDARIA):

Documento 01 - Formuldrio de Petigiio - Cosmélicos, devidamente
preenchido, adotade pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitd-
n/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo ¢ copia para o
protocolo);

Documento 02 - Original do comprovaate de recolhimento em nome
Ju Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitirias’MS, quando for o ca
S0p

Documento 03 - Declaragfio indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolugiio 237/99 e 217/99 ou suas atualizagdes,
quando for v caso.

Dinanetiio 04 - Justificativa da substitungd ou inclusdo proposta,
OBS Case a cmbalagem proposta seja em substituigdo a anterior
mente aprovada, a empresa deverd juntar pedido de cancelamento da
mesma.

Documento 05- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resuluglio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
s vapus 08 ¢ 18 du FP, indicando todas as tonalidades du produto,
yuando for o caso;

Documento 06 Dudos Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endercgo completo, inclusive CEP;

by N.° de telefone . fax, E- mail ¢ nome dos responséveis para
contato;

) Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragio.

D - ALTERACAO DOS DIZERES DE ROTULAGEM (ROTULO,
CARTUCHO, FOLHETO DE INSTRUCOES):

Documento 04 - Formuldrio de Petigiio — Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pefa Agéncia Naconal de Vigillindia Sanitd
riwMS. em 02 (duas) vias (original para o processo ¢ cépia para o
protocolo),

Documento 02 - Original do comprovante de recothimento em nome
du Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitiria/MS. quando for o ca-
s07

Documento 03 - Declaragiio indicando o enquadramento do porte da
cmpresa, conforme Resolugiio 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizagdes,
quando for o caso,

Documento 04 - Cépia dos textos de rotulagem de todos os com-
puncates da embalagem (rétulo, castucho, fulbeto de instrugdes), an
teriormente aprovades pela Agéneia Nacional de Vigilancia Sani
tari/MS;

Documento 05 - Novos modelos propostos de rotulagem de todos os
componentes da embalagem( r6tulo, cartucho, folheto de instrugdes),
datilografados em 02 (duas) vias, mencionando finalidade, modo de
uso, restrigdes ¢ adverténcias de ordem geral ¢ especifica, sempre
atendendo aos requisitos do Anexo VII desta Resolugiio, referente ds
Normas de Rotufagem;

OBS. A cmpresa deve indicar claramente, em folha anexa, as al-
teragdes efctuadas.

Documento 06- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolugiio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
nas campos 08 ¢ IR do FP. indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 07 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endercgo completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato;

<) Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragio.

E MUDANCA DF NOME DO PRODUTO -

Documento 01 - Formuldrio de Petigio - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitd-
ri/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo ¢ c6pia para o
protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome
da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria/MS, quando for o ca
s0%

Documento 03 - Declaragiio indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolugdo 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizagdes,
quando for o caso.

Documento 04 - Declaragio de nido comercializagio do produto ;
Ducanmento 05 Modelos de rotulagem, com o novo nome, de todos
08 COmyX da cmbalagem ( rétulo, cartucho, folheto de ins-
tydes) datilografados em 02 (duas) vias,

OBS. Esta mudanga dar-se-d exclusivamente quanto ao nome do
produto, qualquer outra, implicard, também, em uma petigiio de "Al-
teragio de Rotulagem”.

Documento 06 - Cdpia dos textos de rotulagem de todos os com-
ponentes da embalagem ( rotulo, cartucho, folheto de instrugdes),
anteriormente aprovados pela Agéneia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria/MS;

Documento 07- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI1
desta Resolugdio, devidamente preenchide de acordo com o declarado
nos campos 08 e (8 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 08 - Dados Gerais da Empresa, atualizados.

a} Endereyo completo, inclusive CEP,

by N2 do telefone |, fax, E mail ¢ npone dus respunsdveis para
contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragio.

F- MUDANGCA DE NOME DA (S) TONALIDADE(S) DO PRO-
DUTO:

Documento 01 - Formuldrio de Petigio ~ Cosméticos, devidamente
precnchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitd-
ri/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e c6pia para o
protocolo);

Documento 02 Original da guia de recolhimento em nome da Agén
cia Nacional de Vigilancia Sanitdrie/MS;

Documento 03 - Declaragiio indicando o enquadramerito do porte da
empresa, conforme Resolugiio 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizagdes,
quando for o caso.

Documento 04 - Declaragiio de niio comercializagiio da (s) tonalidade
(s);

Documento 05 - Modelos de rotulagem, com o novo nome da(s)
tonalidade(s), de todos os componentes da embalagem (rétulo, car
tucho, folheto de instruges), datitografados em 02 (duas) vias;
OBS. Esta mudanga dar-se-4 exclusivamente quanto ao nome do
produto, qualquer outra implicard também em petigio de "Alteragiio
de Rotulagem".

Ducumento 06 Cépia dos textos de rotulagem de todos os com
punentes da embalagem (rétulo, cartucho, folheto de instrugdes), an
teriormente aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilidncia Sani-
téri/MS;

Documento 07 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolugiio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
703 campos 08 ¢ 18 dv FP. indivando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 08  Dados Gerais da Emipresa, atualizados:

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responséveis para
contato;

¢) Nome do procurador, sc for o caso, ¢ respectiva procuragio;

ANEXO XI
REVALIDAGAO /RENOVAGAO DE REGISTRO

Documento 01 Formulério de Petigio - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanits-
ri/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo ¢ cGpia para o
protocolo),

Documento 02 Original do comprovante de recolhimento em nome
da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria/MS ;

Documento 03 - Declaragio indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resoluglio 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizagdes,
quando for o caso.

Documento (4 - Cépia da Licenga/Alvard de Funcionamento estadual
ou municipul do anu vigente , emitida pelos Grglivs competentes de
satide, ou documento equivalente caso a Licenga/Alvard ndo tenha
sido emitida,

Documento 05 - Cé6pia da publicagio do registro do produto no
D.O.U., contemplando todas as lonalidades registradas, quando for o
€as0;

Documento 06 - Cépia do comprovante de comercializagiio do pro-
duto (nota fiscal).

OBS: Na nota fiscal o nome do produto deverd ser facilmente iden-
tificdvel, como sendo aquele publicado no DOU;

Documento 07 - Cépia da {6rmula anteriormente apresentada (Dados
Técnicos do produto ou seu equivalente);

Documento 08 - Cépia dos textos de rotulagem de todos os com-
ponentes da embalagem (rétulo, cartucho, folheto de instrugdes), an
teriormente aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sani-
térias/MS; '

OBS: Niio seriio aceitos modelos de rotulagem modificados (sem
prévia autorizagiio), a niio ser por adequagiio 3 legisiagdo; se for do
intcresse alguma modificagiio, & empresa deverd protocolar petigio de
" Alteragiio de Rotulagem”. .

Documento 09 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resoluglio, devidamente precnchido de acordo com o declarado
nos campos 08 e 18 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 10 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsdveis para
contato;

<) Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragdo.

ANEXO Xil
CANCELAMENTO DO REGISTRO

Documento 01 - Formuldrio de Petigiio - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanits-
ria/ME, em 02 (duas) vias (original para o processo e c6pia para o
protocolo);

Documento 02 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragdo.

ANEXO Xl
CANCELAMENTO DE TONALIDADE

Documeato 01 - Formuldrio de Peti¢iio — Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéneia Nacional de Vigilincia Sanita-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo ¢ copia para o
protocolo);

Documento 02 Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Endercgo completo, inclusive CEP:

b) N° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato;

¢) Nome do procurador, sc for o caso, ¢ respectiva procuragio,

ANEXO X1V

CERTIFICADO DE LIVRE COMERCIALIZAGAO OU
CERTIDAO DE PRODUTO

Documento 0} - Formuldrio de Petigio - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitd-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cépia para o
protocolo);

Documento 02 Requerimento contendo justificativa do pedido.
Documento 03 - Original do comprovante de recolhimento em nome
da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria/MS, quando for o ca-
S0

Documento 04 Declaragiio indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolugio 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizaydes,
quando for o caso.

Documento 05 - Cépia da publicagiio do registro do produto no DOU,
contemplando todas as tonalidades registradas, quando for o caso;
Documento 06 Cépia da férmula anteriormente apresentada (Dados
Técnicos do ou scu equivalente);

Documento 07 - Dados Gerais da Empresa, atvalizados.

a) Enderego completo, inclusive CEP;

by N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responsdveis para
contato;

¢) Nome do procurador, sc for o caso, ¢ respectiva procuragio.

ANEXO XV

RETIFICACAO DE PUBLICACAO DO REGISTRO OU DE
SUAS ALTERAGOES

Documento 01 - Formulério de Petigdo - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitd-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cGpia para o
protocolo);

Documento 02 - Cépia do formuldrio de petigio de registro ou da
alteragiio, protocolado ;

Documento 03 Cépia da publicaglio no Didrio Oficial da Unidu,
Documento 04 - Justificativa do pedido de retificagiio,

Documento 05 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato;

¢} Nome do procurador, se for o caso, e respectiva procuragio.

ANEXO XVI
CESSAO DE REGISTRO

Este procedimento somente serf permitido quando atendidas as se-
guintes condigdes:

a) As cmpresas, cedente e cessiondria, deverdo estar devidamente
habilitadas pela ANVS/MS;

b) Os produtos, objeto d¢ Cessdio de Registro deverdo estar com seu
registro no prazo de vigéncia publicado em D.O.U., nio podendo
haver pedidos de alteragbes pendentes de publicagdo, sendo igual
mente cxigida prova de sua comercializagiio (Nota Fiscal);

OBS.: Na Nota Fiscal o nome do produto deverd ser facilmente
identificdvel, como sendo aquele publicado no DOU;

¢) Na petigiio de cessdo ndo serfo permitidas alteragdes no Regis-
tro;

d) A empresa cessiondria deverd comprovar que possui drea parat
produgiio dos produtos objetos da cessdo;

Para tanto deverio ser apresentados os seguintes documentos:
Documento Ol - Formuldrio de Petigio — Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia’Nacional de Vigilincia Sanitd-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cdpia parit 0
protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome
da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria/MS, quando for o ca-
S0

Documento 03 - Declaragiio indicande o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolugio 237/99 ¢ 217/99 ou suas atualizagGes,
quando for o caso.

Documento 05 - Cépia da Autorizagio de Funcionamento da Empresa
cessiondria, emitida pela Secretaria de Vigildincia Sanitéria ou Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitdria, ou c6pia da publicagio res-
pectiva no D.O.U.;

Documento 07 - Cépia da Licenga/Alvard de Funcionamento estadual
ou municipal do ano vigente , cmitida pelos 6rgiios competentes de
saiide, ou documento cquivalente caso a Licenga/Alvard nfio tenha
sido emitida,



Documente 08 Declaragio de Cessdo de Direitos, contendo a re
fagJo dus prudutus objetos da cessiv, com os respectivos niimeros de
processo, niimero ¢ validade do registro, quando for o caso, com
registro em cari6rio;

Ducumento 09 - Copia da publicagio do registro no Didno Oficial da
Unidu, contemplandv a dltima alteragfio do registro ,

Documento 10 - Dizeres de Rotulagem de todos os componentes da
embalagem (rétulo, cartucho, folhcto de nstrugdes) em vigor, dos
produtos objetos desta cessdio com novo texto legal em 02 (duas) vias,
com mudanga exclusivamente no nome do detentor ou titular do
registro ¢ respectivo enderego ¢ CNPJ;

Documento Il - Termo de Responsabilidade conforme Ancxo XXI
desta Resolugiio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
nos campos 08 ¢ 18 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 12 - Dados Gerais da Empresa cessiondria, atualizados:
a) Endercgo completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone, fax, E-mail e nome dos responsiveis para con-
tato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragiio.

ANEXO XVII
MUDANGA DO LOCAL DE FABRICAGAO
1) De Produto Importado para Fabricagio Nacional

Documento 01 - Formuldrio de Petiglio - Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanit4-
rie/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo ¢ cépia para o
protocolo);

Documento 02 - Original do comprovante de recolhimento em nome
da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiris/MS, quando for o ca-
503

Documento 03  Declarag@o indicando o enquadramento do porte da
empresa, conforme Resolugdo 237/99 e 217/99 ou suas atualizagdes,
quando for o caso.

Documento 04 - Cépia da Autorizagio de Funcionamento da Em-
presa, emitida pela Secretaria de Vigildncia Sanitiria ou Agencia
Nacional de Vigilincia Sanitfria, ou c6pia da publicagio respectiva
no D.O.U,;

Documento 05 - Cépia da Licenga/Alvard de Funcionamento estadual
ou municipal do ano vigentc , emitida pelos 6rgios competentes de
saiide, ou documento equivalente caso a Licenga/Alvard ndio tenha
sido emitida.

Documento 06 — Cépia dos textos de rotulagem, em portugués, de
todos os componentes da embalagem ( rétulo, cartucho, folheto de
instrugGes), anteriormente aprovados pela Agéncia Nacional de Vi-
gilincia Sanitéria/MS;

Dc » 07 - Ap » de texto de rotulagem de todos os
componentes da embalagem ( rétulo, cartucho, folheto de instrugdes),
datilografados em 02 (duas) vias, com adequagio do texto legal, com
mudanga apenas no nome do fabricante, enderego, CNPJ;
Documento 08- Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolugfio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
nos campos 08 ¢ 18 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 09 - Dados Gerais da Empresa, atualizados:

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail ¢ nome dos responsdveis para
contato;

¢) Nome do procurador, sc for o caso, e respectiva procurag@io.

2) De Fabricagiio Nacional para Produto Importado

Devem ser apr s 08 dc , 01, 02, 03, 04, 05, 06, 08 ¢
09 referidos no item 1- Anexo XVII (De Produto Importado para
Fabricagio Nacional), bem como os documentos abaixo relaciona-
dos:

a) Original ou c6pia completa, ou em caso de impossibilidade in-
dicagiio dos textos de todos os componentes constantes da embalagem

original. rétulo, cartucho , folhcto de instrugBes, acompanhada da
tradugfio integral para o idioma portugués, quando for o caso,

b) Proposta de rotulagem em portugués, a ser incorporada ao produto,
de [F4cil entendimento, com a finalidade de atender aos requisitos
estabelecidos pelo Ancxo VII, relativo s Normas de Rotulagem desta
resolugio, e demais atos pertinentes da Legislagio Sanitdria e pelo
Cédigo de Defesa do Consumidor ;

¢) Original ou cépia autenticada em cartério, do Certificado de Venda
Livre ou documento que comprove a livre comercializaglio do pro-
duto no pafs de origem, consularizado e emitido pela autoridade
sanitdria ou pelo drgio competente, ¢ consularizado;

d) Cépia autenticada da férmula quali-quantitativa do produto, emi-
tida pelo fabricante, devidamente consularizada, se esta niio estiver
contemplada no item "c" acima;

) Declaragiio que os ingredientes da formulagio do produto cumprem
com o estabelecido na Legislagiio Brasilcira.

ANEXO XvII
ALTERAGAO DO PRAZO DE VALIDADE

Documento 01 - Formulério de Petigio ~ Cosméticos, devidamente
preenchido, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitd-
ria/MS, em 02 (duas) vias (original para o processo e cGpia para o
protocolo);

Documento 02 - Justificativa técnica, bascada no estudo de esta-
bilidade do produto, para a mudanga de prazo de validade;
Documento 03 - Termo de Responsabilidade conforme Anexo XXI
desta Resolugiio, devidamente preenchido de acordo com o declarado
nos campos 08 ¢ 18 do FP, indicando todas as tonalidades do produto,
quando for o caso;

Documento 04 - Dados Gerais da Empresa, atvalizados:

a) Enderego completo, inclusive CEP;

b) N.° de telefone , fax, E- mail e nome dos responséveis para
contato;

¢) Nome do procurador, se for o caso, ¢ respectiva procuragio,
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DATA ¢ REPRESENTANTE LEGAL (ASSINATURAE NOME) |  RESPONSAVEL TECNICO {ASSINATURA E NOME )
DATA ¢ 1 £ NOME) o - e ' NOME)
{
ORIENTAGAO PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO ANEXO XX 2020036 Desodorante antitranspirante/ antiperspirante axilar
DE PETICAO . (perfumado ou nio sob a forma de lquido, gel, cre-
REEF. TABELA - GRUPO DE PRODUTOS me, sélido ou acrosol)
[ . o - o RS . , 2020037 Desodorante antitranspirante/ antiperspirante pédico
PO 1 Iumersdo process e ORIGEM forcsd e ANVISA por st do CAMPO 6 DO FORMULARIO DE PETICAO - COSMETICOS (perfumado ou niio sob a forma de lfquido, gel, cre-
protocolo inicial do produte Campe preenchido npenas no caso de Al N ,
eraglo de Regitro. me, sélido ou acrosol)
CAMPO 02 {Inserigdo da Razdio Social da empresa qut, dclum ot que plcllcm a registro 2020038 (/,\‘?t:)l:_:"dnspll)mn}cé/ ar;ugcrlsp l!,":lél‘l;c dz]l lar (pcrfur‘rsll:ix((]lo
| ____ lou alieragfio de registo, ¢ CNPJ _ R - CODIGO GRUPO ou ac?o:gl) a lorma de fiquido, gel, creme, § 0
AN f [? 2010001 Sabonete facial c/ou corporal (Ifquido, gel, creme . ; . . .
CAMPO 03 Imscriglo do némero do de da pela S.V.S, 1 shido) rporal (Ifg & 2020039 Antitranspirante/ antiperspirante pédico (perfumado
lou ANVISA precedido pelo digito especifico da rea, no caso 2 {dors) ou s6lido) ~ o s
P pelo digia expe tdors), R . . . ou niio sob a forma de liquido, gel, creme, s6lido
{referente especificamente o « . 2010002 Saboncte abrasivo/ esfoliante (Ifquido, gel, creme ou acrosol) > & *
CAMPO 04 jlnserigiio da mzﬁn socral do dr.lemnr do registro do produto (cedente). ou sélido) = 3 x
_iPreenchid no caso de Cesslo de Registro. 2020003 Sabonete anti-séptico (liquido, gel, creme ou séli- 2010050 Logdo pré barbear (alcodlico ou ndo)
- d0) 2010051 Creme p'xra barbear (com ou sem espunia)
CAMPO 05 {Inseriglio do nidmero de Autorizaglio de Funcronamento do Cedente. Pre- 0 . 2010052 Rarra/b
enchido exclusivamente 1o caso de Cessdo de Registro, 2010004 Sabonete desodorante (Hquido, gel, creme ou séli- PP S =
A8 ! § 2010053 Gel para barbear (mc usive sob a forma do acros-
CAMPQO 06 Insenglo do cadigo do gnipo a que pertence o produte & sua cnm.\pﬂndcme . . sol) P ¢ ¢ !
| _ ieseniglo, conforme tabely de Grupa de Produto, Anexn XX _ 2010011 Xampu (liquido, gel, creme, pé ou sélido) 5010054 Espuma para basbear (pump ou acrossol)
CAMPO 07 {Inscriglio do mids e ano do vencimento do registra do produto, de acordo 2010012 Xu!npu condicionador (liquido, gel, creme, pé ou 2010055 L-P'_ ,p barbe ‘( pump bio)
wom publicaglio no D.OAT Campo preenchido apenas no case de Alteraglio s6lido) ()IOO.E) BlO(}dO ?dril arl a; (':Jo‘m ou sem sabil
e | 2010013 Xampu para lavagem 2 seco (lfquido, gel, creme, 201005 ara/bastlio para barbear . "
CAMPO IR {Destinado a colocagio do nome do produte ¢ grupo a que perience {Ciso o p6 ou sélido) 2010060 gmnjcdp‘“l"j ﬂp(?s ba‘rlbcar (alcoblico ou nio sob a
E mesme nido estea ymplictto no nome} e marca 2020014 Xampu anticaspa (liquido, gel, creme, pé ou s6li- 0"‘2‘1 ¢ liqu “’» ge (3u Crfmci' ) '
CAMPO 09 [Assunta da Petiglio. codige e deserglo conforme tabela de A“unln d«. do) 2010061 %0(,&10 garlﬂ, :l[?gb bar})e'lr (alcodlico ou nio sob a
] Petiglo, Anexo XX _ 2010015 Creme rinse (lfquido, gel, creme, pé ou sélido) 2010062 é’r{"", c,'q,u' b‘f’ fc oulcg;fne) %0 sob a f
CAMPO 10 linsenglo da Razio Socsal do fsbnante do produta No caso de produtes| 12010016 Condicionador (liguido, gel, creme, pé ou sélido) = ey (E’Clrlillq‘lll?g; gd(;-l o é;‘c‘[’"e;‘:o ou mao sob a for-
prmportadas colocar neste campo o fahncagte e onpem. - 2020017 Condicionador anticaspa (lfquido, gel, creme, p6 ou 5010070 B;( om (liqui dc; creme ou s6lido)
CAMPO 1 [Inserido do ntimers de autonzgdo e funewnamento da empresa fabri- sélido) 201007 Brilho | bq'l “', id Slid
. ‘umc, No case de produto unportio ndo preencher este_campo 2010018 Enxaguntério capilar (lfquido, gel, creme, pé ou s6- ;0[0072 L;;l ! 0] z:)h]l (liquido, creme ou sélido)
('.*\MI’() n ‘huuu do muncip onde estd instalado o fabocante No caso de produtas lido) pis Tabia . f
mportados colucar a cidade € pais o labrieaglo___ 2020019 Enxaguaiério capilar anticaspa ()quido, gel, creme, 2010073 Protetor Labial sem otoprotetor _
( AP0 1 ‘\lbh de Unidade Federadas onde estd mstakadee o fabnicante. No caso dt. pé ou solido) 2010080 Sombra para as P"lp‘:bms (compacta ou nio)
jprdut importada nlo preenches ede vompe 2010020 Dentifricio (lquido, gel, creme, sélido) 2010081 Mdscara para citios
, .\l\ll‘(l H 1Codigo do munapie defindo pelo M S, conforme tabela espcdﬁm(TAbclu 2020021 Dentifricio antiplaca (liquido, gel, creme, sélido) 2010082 Lﬁl?ls
'Jc(udnw de Municipio). No caso de produto nnportada ndo preencher este 2020022 Dentifrfcio anticdric (Ifquido, gel, creme, s6lido) 2010083 Kajal
' jempo- i —- 2020023 Dentifricio antitdrtaro (liquido, gel, creme, sélido) 2010084 Delineador
( AMPO 1S ‘In\\.nslu do numero de registro do produto no \i vigente. Cump\\ pre- 2010024 Dentifricio para fumantes (lfquido gel, creme, §6- 2020084 Creme para drea dos olhos
— .___T'mh'd‘_n\na:.tm_mm_du\l.«:nx’lu ST O —— lido) ) TE . 2020085 Gel para frea dos olhos
]m"w" o fsmalar o desting o produlo. . oo 2020024 Dentifricio clarcador ~ qufmico (Ifquido, gel, creme| (2020086 Logiio para firea dos olhos .
LCAMPOIT  Destnide & colocagdo o aumera de dm meses ou anos dg vnhd.nd«. do o s6lido) 2020090 Protetor labial com fotoprotetor (ll'qmdo, ge[, creme
Ip«xlu(.- Morcar na quadricula o tempo correspondente, . . 2010025 Dentifricio clareador — mecanico (Ifquido. gel. cre- ou sélido)
.(‘»\\ll’() IR lDuunndo a colocagio do nome da tonahdade do produta Sonmente nos me ou s6lido) 2020091 Protetor solar -
cases de prﬂd:&(uc para maquiagem, tingimento dos cabelos ¢ csmaltes parn 2020025 Enxaguatdrio bucal anti-séptico (liquido, gel, cre- 2020092 Bloqueador solar (lfquido, gel, creme ou s6lido)
e —{"""“‘- Nosdemas. ‘“—"5-—'-‘3-‘-11@-!“b“—'—‘-‘—‘_“—‘—““—‘“———-—-—- me, sélido) 2020100 Bronzeador (liquido, gel, creme ou s6lido)
CAMPO 10 Destinado o oer © nimero da do produto Somente no 2010026 Enxaguatério bucal aromatizante (lfquido, gel, cre- 2020101 Ativador de bronzeado (liquido, gel, creme ou s6-
o caso de preenchimento do campo 18, me. §6“(10) lido)
X
CAMPO 20 ?L:smmdo a mfnmmdn dias caracterfstteas da embalagem primdria, ¢ em- 2010027 Aromatizante bucal (lfquido, gcl. creme, sélido ou 2020102 Moderador solar
T —= = - acrosol) 2020103 Bronzeador simulatério (liquido, gel, creme ou s6-
CAMPO 21 Hnsenglo du s.édngo e sua correspondente descriglio referente a forma fisica 2010030 Desodorante axilar (perfumado ou niio sob a forma lido)
- o produt conforme tabela de Forma Fhica, Anexo XX de Ifquido, gel, creme, sélido ou aerosol) 2020120 Tintura capilar tempordria (liquido, gel, creme ou
[(.AM[‘U 22 lnsengdo do codigo e sua correspondente descrigdo referente a restnglio de 2010031 Desodorante corporal (pcrfumﬂdo ou niio sob a for- s6lido)
I o ;(“;{“’“ do produte conforme tabelt de Restngdes de Uso ou Venda, ma de liquido, gel, creme, s6lido ou acrosol) 2020121 Tintura progressiva (liquido, gel, creme ou s6lido)
ICAMPO 23 ; L‘ 20 do e : e u - -?"l'" ades 2010032 Desodorante perfumado (perfumado ou niio sob a 2020122 Tintura permanente (liquido, gel, creme ou sélido)
R0 il b s« e ittt il fouma e lgido,gel, creme,siido ou aeroso) | 2020123 {Xampu coloane (i g, creme ou sldo)
! Anexa XX ¥ U sio. 2010033 Desodorante coldnia (pcrfumado ou niio sob a for- 2020124 Enxaguatério colorante (liquido, gel, creme ou s6-
leAMPO 21 lnsencio u;: o ¢ o e . ma de liquido, gel, creme, sélido ou acrosol) tido)
§ - nscngl (X b .
\mmim 2 tabela de Embafagem Primina, Anexo XX © 2020034 Desodorante fotimo (perfumado ou niio sob a for- 2020130 Descolorante para cabelos (lfquido, gel, creme ou
anPO 25 'l U o cilinn o ST TR - ma de liquido, gel, creme, sélido ou acrosol) sélido)
= meniglo do codigo el::;; de Fut e A"cx: <X 2010035 Desodorantp pédico (perfumadp ou nilo sob a for- 2020131 Clareador para cabelos (Hquido, gel, creme ou s6-
T ST ) b TR A ma de liquido, gel, creme, sélido ou acrosol) lido)




2020132
!
2000132
220140
RINE]
M2ES]
0160
2010161
|
2010171
2010172
2NM73
2010174
2000175
2010177
2010179
2010181
Q010190
2010191
2020192
2010200
2000201
2010202
2010203
2010204
2020208
12010220
i
2010221
2020221
200222
i
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|
(2020224
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i:ﬂzozw
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|
'24)!0228
|-010229
f202n230
[2010231
12010240
2010241
2010242
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220244
‘2020250
t
2020251
2000252
010253
020257
2000253
HHO2SS
2020255
2000255
W10256
2020256
2010257
12010258
2010260
12010261
2010262

‘Agua Oxigenada (10 a 40 vol.) (inclufdas as cre-
jmosas, exceto os prod. oficinais)

'Clarcador para pélos do corpo (l{quido, gel, creme
lou sélido)

I’mdulu para ondular os cabelos (tipe permanente)
“Alisante para cabelos {creme ou gel)

"Alisante para cabelos com tingimento (creme ou
igeh

‘Neutralizante capilar para permanente (liquido, cre-
me oy gel)
lNculmlmmlc capilar para absante (liquido, creme
jou geh)

‘leador para cabeios (liquido, gel, creme ou acros-
Isof)
iLaqué (liquido/ alcodlico ou niio)
’Bnlh'mlma (Hquido ou sélido)

|Olco para cabclos
Mousse para cabelos (creme, pump ou acrossol)
{Reparador de Pontas
{Creme para assentar os cabelos
iFio ¢ fita demal (quando aditivado)
jLengo nmedecido

‘Demaguilante (incuindo os discos embebidos)
chm.nquxl.m(c para frea dos olhos (incuindo os dis-
‘cos embcebidos)

lT.xIcn para o corpo {perfumado ou niio)
{Talca anti-séptico (perfumado ou niio)
[ Talco desodorante (perfumado ou ndo)

iPolvilho para o corpo (pecfumado ou niio)

Polvilho desodorante (perfumado ou nio),

Palvitho anu-séptico (perfumado ou nio)’

Creme para pernas (perfinados ou nfio incluindo
os géis)
i(‘rcn}g para o rosto (perfumados ou nio incluindo
108 géis)
lCremc para o rosto com fotoprotetor (perfumados
lou niio incluindo os géis)
iCreme para rugas (perfumados ou niio incluindo os
géis)

'Creme para pele acneica (perfumados ou niio in-
Icluindo os géis)
Creme clareador da pele (perfumados ou nio in-
cluindo os géis)
Creme para as mios (perfumados ou ndio incluindo
105 péis)
iCreme para as mios com fotoprotetor (perfumados
ou nilo incluindo os géis)
'Creme para o corpo (perfumados ou niio incluindo
0s géis)
Creme para 0 corpo com fotoprotetor (perfumados
ou o incluindo os géis)
Creme para celulite/estrias (perfumados ou niio in-
teluindo os géis)
Creme para os pés (perfumados ou niio incluindo
os géis)
Creme de limpeza facial (perfumados ou niio in-
chundo os géis)
Creme esfoliante “peeling” - mecilnico (perfumados
ou niio incluindo os géis)
Creme esfoliante “peeling” - quimico (perfumados
ou ndo incluindo os géis)

Miscara corporal (perfumados ou niio incluindo os
géis)
Méscara facial coloidal (Ifquido, gel, creme, sélido)
Miscara fucial argilosa (liquido, gel, creme, sélido)
Miscara facial pldstica (liquido, gel, creme, sélido)
Miscara facial esfoliante “peeling” - mecfinico (li-
quido, gel, creme, sélido)
Miscara facial esfoliante “pecling” - quimico (li-
Iquido. gel. creme, s6lido)

Logio para rugas (alcodlicos ou niio, emulsionados
rou niio, incluindo os “leites™)
fLogio para pele acneica (alcodlicos ou ndo, emul-
jsionados ou nio, incluindo os “leites™)
‘Logiio clareadora de pele (alcodlicos ou niio, emul-
sianados ou nio, incluindo os “leites™
iLogio para o corpo (alcoslicos ou niio, emulsio-
‘nados ou nie, incluindo os “leites™)

Logio para o corpo com fotoprotetor {alcodlicos ou
niiv. emulsionados ow ndo, incluindo os “leites™
Logdu pari celulite/estrias (alcodlicos ou niio, emul-
sionados ou njo, incluindo os “leites™)

Logio para o rosto (alcodlicos ou ndo, emulsiona-
«dos ou ndio, incluindo os “leites™)
il OG0 para 0 1osto com fotoprotetor (alcodlicos ou
‘ndo, emulsionados ou ndio, incluindo os “leites™)
Logiu para ov pés (alcodlicos ou nilo, emulsiona~
-dos ou ndo, incluindo o§ “leites™)

Logiv para wy mios (alcodlicos ou niio, emulsio-
nados ou nav, incluindos os “leites™)
Logdo para as mios com fotoprotetor (alcodlicos
jou nio, emulsionados ou nio, incluindo os “leites™)
‘Logio de limpeza facial (alcodlicos ou niio, emul-
jsionados ou ado, incluindo os “leites™)
]L.oq:‘lo tonica facial (alcodlicos ou ndo, emulsiona-
.dos ou ndo, incluindo os “leites™)
iOleo amaciante para o corpo

2010270 Base liquida facial

2010271 Basc cremosa facial

2010272 Blush cremoso

2010273 Blush p6 (compactado ou nio)

2010274 Rouge (compactado ou nio)

2010275 Corretivo facial

2010276 Po facial solto

2010277 P6 facial compacto

2020280 'Ténico capilar (alcodlico ou nfio)

2020281 Logiio capilar (Ifquido, emulsionado ou nio)

2010282 _ Miscara capilar (creme, sélido)

2010290 qu]lh)ﬂéﬂ() (mecdinico) epilatério (cera, creme, If-
quido,

2020291 Depilatério (qufmico) (cera, creme , fquido)

2010300 Esmalte/ verniz para unhas

2010301 Brilho para unhas

2010302 Removedor de esmalte

2020303 Removedor de cuticula

2010304 Removedor de mancha de nicotina (mecénico)

2020305 Removedor de mancha de nicotina (qufmico)

2020306 Produto para evitar roer unhas

2010307 Clarcador para unhas (mecédnico)

2020308 Clarcador para unhas (quimico)

2010309 Polidor de unbas

2010310 Fortalecedor de unhas

2010311 Sccante de esmalte .

2020320 Repelente de insctos

2020330 Oleos infantis

2020340 Logdo de limpeza/higicnizante infantil

2020341 Logiio protetora infantil

2020342 Creme protetor infantil

2020350 Xampu infantil

2020351 Xampu condicionador infantil

2020360 Condicionador capilar infantil

2020361 Enxaguat6rio capilar infantil

2020370 Produtos para higiene bucal infantil (creme ou gel)

2020371 Enxaguatério bucal infantil

2020380 Subonetes infantis (sélido ou liquido)

2020390 Lengo umedecido para higicne infantil

2020400 Talco infantil

2020401 Amido para uso infantil

2020410 Protetores solares infantis (creme, loglio, gel)

2020420 ColOnias infantis (hidroalco6licas ou nfio)

2020430 Fio dental infantil

2020431 Fita dental infantil

2010441 Sais para banho/ imersio

2010442 Oleo para banho/imersio

2010443 Cépsula gelatinosa para banho/imersdo

2010444 Banho de espuma para banho/imersiio

2010450 Lengo perfumado

2010460 Extrato aromdtico (alco6lico ou olcoso)

2010470 Aguas perfumadas, dguas de colonia, logdes ¢ si-
milares (liquido, creme)

2010480 Perfume liquido

2010481 Perfume cremoso

2010482 Perfume semi-sélido

2010483 Perfume sélido (bastdio)

2010484 Odorizante de ambicnte

2020999 Outros produtos nio previstos - Grau 2

113018 Barra

114014 Bastio

200002 Clipsula gelatinosa
102032 Cfipsula gelatinosa com microgranulos
404012 Cera

101141 Creme

102105 . Cristais

200003 Fio

200004 Fita

306029 Gel

200005 Gel creme

107018 Granulado

200006 Lengo de papel
200007 Lengo tecido niio tecido
200008 Liquido

200009 Liquido viscoso
212032 Logio

200010 Logdio aquosa

200011 LogGes emulsionadas
200012 LogGes hidroalcodlicas
213012 Oleo

305014 Pasta

305022 Pasta dentifricia
200013 P6 compactado

108014 P6 de uso tépico
108030 P6 efervescente
200014 P6 scco

200015 Sélido

999999 Outras formas niio contempladas o

ANEXO0 XX *
REF. TABELA - RESTRICOES DE USO
CAMPO 22 DO FORMULARIO DE PETICAQ - COSMETICOS

" CODIGO DESCRIGAC
08 Uso profissional
09 Conforme mencionado na rotulagem
19 Nio apresenta e
ANEXO XX

REE: TABELA - CUIDADOS DE CONSERVAGAOQ
CAMPO 23 DO FORMULARIO DE PETIGAO - COSMETICOS

ANEXO XX

REF.: TABELA - CODIGOS DE PETICOES

CAMPO 09 DO FORMULARIO DE PETIGOES - COSMETICOS

CODIGO DESCRICAO

23 Ap6s a abertura da cmbalagem de uso utilizar con-
forme condigdes indicadas no rétulo,

24 Conservar em lugar fresco (temperatura nio supc-
rior a 40 © C),

17 Cuidados especiais de conservagiio indicados na ro-
tulagem

25 _Nio apresenta cuidados especiais de conservagiio

ANEXO XX

REF: TABELA - EMBALAGEM PRIMARIA
CAMPO 24 DO FORMULARIO DE PETICAQ - COSMETICOS

230
231
232

238
235
236
241
243
242
255

258
287
289
200
295
296
297

I()Ic(\ para massagem
{Otkeo pcrfum.ldo para 0 corpo

CODIGO

DESCRICAO

Modificagio de f6rmula
Inclusiio de Tonalidade
Substituigdo ou inclusiio de novo acondicionamento
do produto
Revalidagdo de registro —~ Grau I1
Cancelamento de registro do produto a pedido
Cessiio de Registro
Mudanc;n do local de f.lbncag‘.xo

) da tonalidade do produto a pedido
Allcragao do prazo de validade do produto
Retificagio de publicagio de registro ou suas al-
teragdes
Reconsideragiio de Indeferimento
Registro de produto de Grau 2
Alteragiio dos dizeres de rotulagem
Mudanga de nome de produto
Mudanga de nome da tonalidade do produto
Cancclamento do registro de produto por cessio
Certificado de livre comercializagio ou certidio de
produto

ANEXO XX
REF: TABELA - FORMA FISICA

CAMPO 21 DO FORMULARIO DE PETICAO - COSMETICOS

CODIGO

200001

DESCRICAO
Acrossol

CODIGO DESCRICAO
2001 Aluminio (outras formas)
2002 Bandeja de aluminio
2003 Bandeja de flandres
2004 Bisnaga de alumfnio
2005 Bisnaga de aluminio/ pldstico
2006 Bisnaga de pléstico
2007 Blister de aluminio/ pléstico
2008 Blister papel/ pléstico
2010 Cépsula gelatinosa
2011 Cartucho de cartolina
2012 Envelope de aluminio
2013 Envelope de aluminio e polietileno
2014 Envclope de papel
2015 Estojo pléstico
2016 Estojo metalico
2017 Estojo madeira
2018 Estojo papel
2019 Filme de poliestireno
2020 Filme de polictileno
2021 Filme de polipropileno
2022 Flaconete vidro
2023 Flaconete pldstico
2024 Frasco de pldstico com gotejador
2025 Frasco de pldstico
2026 Frasco de pldstico com vélvula dosadora
2027 Frasco de vidro gotcjador
2028 Frasco de vidro com vilvula dosadora
2029 Frasco de vidro
2031 Madeira
2032 Papel cartdio
2033 Papel couché
2034 Papel kraft
2035 Papeldo




2037 Pote vidro

2036 Plistico

4N Pote plistico

203 Sache

2044 Saco alummmzado '
MM Saco de Papel ’
NN Saco plastico

4R Tuho de alunune

2044 Tubo plivdics

M8 Vidro

uayy Tipo de acondicionameits Bo previsto na tahela |

ANEXO XX
RFF TABFI.A - EMBALAGEM EXTERNA
CAMPO 25 DO FORMULARIO DE PETICAQ - COSMETICOS

CODIGO DESCRICAO
1175 Cartucho de cartolina
200 Produto sumente contém embalagem primdria
183 Estojo de cartolina
1201 Estojo papel
1202 Estojo pléstico
203 Eistojo metal
1204 Estojo madeira
208 Estojo couro
1206 Estojo nylon
1‘2()7 Saco papel
1208 Saco tecido
00 Saco pléstico
1200 Pote vidro
1210 Pote plastico
{221 . _Tipo de cmbalagem niio_previsto na tabela_ |
ANEXO XXl
TERMO DL RESPONSABILIDADE
A empresa devidamente_ auto-

rizada perante_o Ministério da Saude (Secretaria de Vigilincia Sa-
nitdria on Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria), sob ndmero
o —__ heste ato representada pelo seu Responsdvel Téenico ¢
pelo seu Representante  Legal,  declara que o produto
i atende aos regulamentos € outros
dispositivos Tegars referentes ao controfe de processo ¢ de produto
acabade ¢ demais pardmetros téenicos relativos s boas préticas de
labricagio ¢ controle pertinentes & categoria do produto,

Declara ainda que dispée de dados comprobatorion que ates-
tam a eficacr ¢ seguranga de sua finaldade proposta | ¢ que este nio
constitur ves & sadde “quando utilizada em conformidade com i
instrugdes de uso ¢ demus medidas constanies da embalagem de
venda' do produte durante o seu perindo de validade.

Os_abaixo-assinados assumem perante esse drgao, que a
mobserviincia do estabelecido nesta Resolugdo o suwas_aluadizagoes,
oshtut dragdo samtiria, ficando os indratores sujeitos as pena
lidades previstas em Lei.

Responsadvel Técnico "~ Representante Legal
Daw . 4 __ 1 ___
(O L n? 305/2000)
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