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:,.El Ministério da Sadde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS
> Referéncias Legais

= RDC 211/05 - Definicao, Classificacao e
Requisitos Técnicos para Produtos Cosméticos

" RDC 343/05 — Procedimento para Notificacao de
Produtos Cosmeticos

» RDC 215/05 — Lista Restritiva 7/

>

= RDC 47/06 — Lista de Filtros UV ‘

Agéncia Nacional
v, deVigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Referéncias Legais

= RDC 162/01 — Lista de Conservantes
" Resolucao 79/00 (Anexo III) — Lista de Corantes
= RDC 48/06 — Lista de Substancias Proibidas

" Resolucao 481/99 — Parametros Microbiol(’)gigos/

= RDC 237/02 — Protetores Solares ‘

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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:,.El Ministério da Sadde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Referéncias Legais

AAAAAA

RDC 38/01 — Produtos Infantis
Pareceres da Camara Técnica de Cosméticos

RDC 250/04 — Revalidacao de Registro

=

/
RDC 204/05 — Procedimentos de Peti(;(”)e‘s/f"

Lei 6.360/76 e Decreto 79.094/77 ‘

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Requisitos Técnicos — RDC 211/05 Anexo II1

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | 3 ANVISA
1. Formula Componentes especificados
quali- X X por suas denominacoes INCI e
quantitativa as quantidades expressas em
% (p/p)-
2. Funcao dos Citar a funcao de cada |
ingredientes X X componente na formula.
da formula v
3. Bibliografia/ Inscricao em Compéndios e
referéncia dos X X Resolucoes
ingredientes
= -l— Agéncia Nacional
T

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



FEX Ministério da Saide

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

|
T

“"'l 'I_

> Requisitos Técnicos — RDC 211/05 Anexo ITI

Requisitos
Obrigatorios

Manter na
empresa

Apresentar a
ANVISA

Observacoes

4 Especificacoes
organolépticas e
fisico-quimicas
das matérias
primas

5 Especificacoes
microbiologicas
de matérias-
primas

Quando aplicé\V

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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FSR Ministério da Saude

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS
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> Requisitos Técnicos — RDC 211/05 Anexo ITI

Requisitos Manter na | Apresentar a Observacoes
Obrigatorios empresa | ANVISA

6 Especificacoes
organolépticas e X X
fisico-quimicas do
produto acabado

7 Especificacoes Quando aplicavel, ;
microbiologicas X X conforme legislacao
do produto vigente (Res. 481/9
acabado

8. Processo de Segundo B
Fabricacao X

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Requisitos Técnicos — RDC 211/05 Anexo II1

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | a ANVISA
9 Especificacoes
técnicas do X
material de
embalagem
10. Dados de X X Metodologia e conclusoes |
estabilidade completo resumo que garantem o prazo de |
validade declarado /
11. Sistema de Informacao paraf
codificacao de X interpretar o si a de
lote codificaca

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Requisitos Técnicos — RDC 211/05 Anexo II1

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | 3 ANVISA
12. Projeto de Arte Informacoes de dados e
de Etiqueta/ X X adverténcias referentes
rotulagem ao produto conforme
legislacao vigente
13. Dados Sempre que a natureza
comprobatorios X do beneficio justifique e |
de eficacia sempre que conste da
rotulagem
14. Dados de
seguranca de uso X

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Requisitos Técnicos — RDC 211/05 Anexo II1

Requisitos Manter na | Apresentar Observacoes
Obrigatorios empresa | 3 ANVISA
15. Finalidade do Quando nao implicito no
produto X X nome
16. Certificado de X X Conforme legislacao
Venda Livre original copia vigente
consularizado autenticada
17. Autorizacao de Conforme legislacao Z
empresa (AFE) X vigente /
18. Formula do X X Caso nao conste d&VL
prod.Importad | original copia
0 autenticada
(consularizada)

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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FEX Ministério da Saide

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Estrutura do Dossié

" Formulario de Peticao

v’ Dados da Empresa

v Dados Gerais do Produto

S
o
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FEX Ministério da Saide

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Estrutura do Dossié

= PDados Técnicos

v’ Férmula Quali-quantitativa

v’ Funcdo

v' Inscricdo (Referéncia) /

|
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FSR Ministério da Saude

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Estrutura do Dossié

" Dados Complementares
v’ Modo de Usar
v’ Finalidade

v Restricoes de Uso
v Especificacoes organolépticas e ﬁ'sico-qM

do Produto Acabado ‘

|
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FEX Ministério da Saide

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS
» Estrutura do Dossié

" Dados Complementares

v Especificacoes microbioldgicas do Produto

.
o

Acabado
v Dados de Estabilidade

|
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Estrutura do Dossié

" Termo de Responsabilidade

" Outros Documentos
v'Certificado de Venda Livre, Formula original,

Autorizacdo de Funcionamento e Licenca =

Sanitdria /
" Dados de Seguranca e Eficacia ‘

|
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Formulario de Peticio

Cosméticos - Formulario de Peticdo

o1 M2 da Processo Incial - &MNWISE

Ernpreza Detentora

EMPRESA DE TESTE LTDA.
0z

CHP] M= AutorzagdofCadastea

33.683.202/0001-34 s 2.99993-9

Ernpresa Cedente [Conf, doc, de cessda legal, valido e acabado emn poder da AMVISA)

04

CHR] 05 M2 AutorizagdafCadastea

Grupo de Produta Vencirmento

iz DESODORANTE AMTITRAMSPIRANTE / ANTIPERSPIRANTE AXILAR (PEI e

08 Mome do Produto & Marca
DESOODDRAMTE AMTITEAMSPIEAMNTE ROLL OM BRASIL

Aszunto da Petic3a

= 287 -REGISTRD DE PREODUTO GEAU DE RISCO 2

Dados do Fabricante Nacional

1-CHP1

33683202000134
10

F abricante M® Autorizag3a/C adastro

EMPRESA DE TESTE LTDA. L 2999999

UF Municipio de Fabricagia Cadigo do Municipio
13 24 12 AGUA SANTA 14 61

Agéncia Nacional

R de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FSX Ministério da Satde

Cosméticos - Formulario de Peticdo

01

M= do Processa Incial - AMVISS

02

EMPRESA DE TESTE LTDA.

iZMHP]

33.683.202,/0001-34

03

l 1
|;.99999-9

Ermpresa Cedente [Conf, doc, de cessia legal, vilido & acabado ern poder da ANVISA)

04
ZMHP] M@ AutotzacioCadastra
05
06 | 07 Wencirmeanto
DESODORANTE ANTITRANSPIRANTE / ANTIPERSPIRANTE AXILAR (PEI
08
||]E5DI]DE.F|.NTE ANTITREANSPIRANTE ROLL OM BERASIL
09 Assunto da Peticdo
287 -REGISTRO DE PRODUTO GRAU DE RISCO 2
Dados do Fabricante Macional
1-CHP]
33683202000134
10
Fabticante 1 M® AutarizagaofCadastro
EMPRESA DE TESTE LTDA. 2999999
LIF Municipio de Fabricagao Zadiga do Municipio
—13 RS 12 AGUA SANTA 14 b1

ue viylidiivia odiliudi id

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



FEX Ministério da Saide

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Formulario de Peticio

Mumera de Registra Destinacio do Praduta

15 16 ™ profissional ¥ Comerdal

[ Institucional [ Industsial

Periodo de WYalidade do Praduta

17
24 " Dias {+ Mezes " Anos

18 Mame da Toenalidade (Quanda For o casa) 19 Tonalidade

Apresentacdo do Produto (Emb, prirnada + Emb, secundaria)

=D FRASCO DE PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARLA

Formna Fisica

al LOCAD EMULSIONADA

Restricio de UsoMenda

= RESTRICADO DE USO CONFORME MEMCIONMADO NA ROTULAGEM

Cuidados de Conserwagio

e COMNSERYAR EM LUGAR FRESCO (TEMPERATURA NAD SUPERIOR A 407 C).

Ernbalagern PHmara

e FRASCO DE PLASTICD

Ernbalagern Secundaria

=D PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARLA

Declara, para o5 devidas fins de direito, o conhecimenta & anuéncia quanta ao dispasto na Resolugda de Diretoria Caolegiada - RDC 0,923, de B
de Fewersira de 2003,

[rata “ Representante Legal H Responsavel Técnico

-_I l_ ~ . .
e Agéncia Nacional
;lw T de Vigilancia Sanitaria W anvisa.gov.br



FSR Ministério da Saude

Murmeto de Registra

15 16 [ Profissional ¥ Comercial
[ Institucional | Industrial

17

24 L Dias ™ Mezes ¥ Anos
Morme da Tonalidade (Suando For o caso Tonalidade
18 @ ) 19
20 (Ernb. primaria + Emb, secundaria)
FERASCDO DE PLASTICO + PRODUTO SOMENMTE CONMTE™M EMBALAGEM PRIMARIA
21 Fatrna Fisica
LOCAD EMULSIONADA
—r
22

| EES 1K1y mave vc 30 CONFORME MENCIONADO NA ROTULAGEM

Zuidados de Conservagio

=2 CONSERYAR EM LUGAR FRESCO (TEMPERATURA NAD SUPERIOR A 40° C).

Erbalagerm PHrmana

= FRASCO DE PLASTICO

Ermbalagern Secundaria

= PRODUTO SOMENTE CONTEM EMEALAGEM PRIMARIA

Declara, para os dewidos Ans de direito, o conhecirento & anuéncia quanto ao disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n %23, de 6
de fevereiro de 2003,

Drata H Representante Legal H Responsdvel Técnico
-
;N
—'.-l— Agéncia Nacional
A [ de Vigilancia Sanitéria www.anvisa.gov.br
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Formula Quali-quantitativa

Dados Técnicos do Produto MT Ton.
01 Morme do Produto
DESODDRAMTE AMTITRAMSPIRAMNTE ROLL OM BRASIL
Farmula do Produto: Funcao e Inscricdo dos Componentes
(14 03 04
ID Componentes da Formula Quantidade (Centesimal) Inscricdo
Funcdo {Referéncia)
1 STEARETH- 21 5.00,G ctfa
Emulsionante
2 ALUMINUM CHLOROHYDRATE (50%) 40.00 / G RDC 215,.1"[!5
Antitranspirante/ Antiperspirante
3 || TRICLOSAN 0.30 ) G RDC 162,01
Desodorante
4 (2942 S54.70/ G Cas >
Yeiculo

Declara, para os devidas fins de direita, o conhecirenta & anuéncia quanto ao dispasto na Resalug3o de Diretatia Colegiada - RDC 0923, de &
de Fevereiro de 2003,

Crata H Representante Legal H Responsiwel Técnica

L

~ o Agéncia Nacional

[
LI, de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



FSX Ministério da Satde

N® Ton,
01 Morne da Praduta
DESODDRANTE ANTITRANSPIRANTE ROLL ON BRASIL
Formula do Produto: Funcao e Inscricao dos Componentes
02 || 03 04
ID ) ' {Centesimal)
(Referéncia)
X
{ |[STEARETH- 21 INC| [500/6 ctfa
Emulsionante
5 || ALUMINUM CHLOROHYDRATE (50°%) 40,00 | G RDC 215,05
Antitranspirante/ Antiperspirante
4
5 | TRICLOSAN CONCENTRAC %.au /G RDC 162/01
esodorante
g | © 34.70 / G cas 7
Yeiculo
Declara, pata os devidos fins de direita, o conhecimenta & anuéncia quanto ao disposts na Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC 0,23, de &

de fevereira de 2003,

Data H Representante Leqal H Responsdvel Técnico

|
— L Agéncia Nacional
1T de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Formula Quali-quantitativa

" Componentes especificados em INCI

" Concentracao de ingredientes

Ex: Peroxido de Hidrogenio, Cloridroxido |
de Aluminio, Cloreto de Benzalcén/iy /

-

Piritionato de Zinco

|
= Agéncia Nacional
:IN [ de Vigilancia Sanitéaria www.anvisa.gov.br



:,.El Ministério da Sadde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS
» Formula Quali-quantitativa

" Complexos/Misturas

v'Complexos de substincias — especificar todos os
componentes do complexo e informar a
concentracdo daqueles que possuem limites na

Legislacao.

: : 7/
v Misturas de conservantes — especificar .0s

conservantes e informar a concentracdao
individual na mistura

|
= Agéncia Nacional
:IN [ de Vigilancia Sanitéaria www.anvisa.gov.br



:,.El Ministério da Sadde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Formula Quali-quantitativa

" Pureza de ingredientes

v’ Mono e Trialquilaminas, Mono e Trialcanolaminas
e seus sais (itens 40 e 41 da RDC 215/05)

" Teor de aminas secundarias e nitrosaminas
v’ Dialquil e Dialcanolamidas de dcidos graxos, Mono ) € '

: <3 JE : . >
Trialquilaminas, Mono e Trialcanolaminas e sigys sais

(itens 39, 40 e 41 da RDC 215/05) ‘

|
= Agéncia Nacional
:IN [ de Vigilancia Sanitéaria www.anvisa.gov.br




FEX Ministério da Saide

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Formula Quali-quantitativa

" Conteudo de Acrilamida Residual
v Poliacrilamidas (item 87 da RDC 215/05)

.
o

|
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:,.El Ministério da Sadde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Dados Complementares

" Especificacoes organolépticas e fisico-quimicas
do produto acabado

Especificacoes de controle de qualidade sao dados

analiticos estabelecidos pela empresa (em limites

minimo e maximo), de modo a assegurar a qualidaf{gf /

seguranca e eficacia do produto. 7

-

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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:.,.E:l Ministério da Sadde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Dados Complementares

" Especificacoes organolépticas e fisico-quimicas
do produto acabado

Algumas especificacoes, geralmente relacionadas
ao risco, como pH, em alisantes e depilatorios, e
teores maximos de ingredientes ativos, estao
estabelecidas em Normas Especificas (Listas de”
Substincias ou Pareceres da Catec). Neste caso, a

empresa deve atender a Legislacdo vigente.‘

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Dados Complementares

" Especificacoes organolépticas e fisico-quimicas
do produto acabado

Analise Fisico-Quimica
ESPECIFICAGOES ORGANGLEPTICAS E FISICO-QUIMICAS

ASPECTO EMUSEO LETTOSA
COR BRANCA, CONFORME PADREO
ODOR CARACTERISTICO, CONFORME PADRAO

PH 3545 f
VISCOSTDADE 29004000 CPS
DENSIDADE 0,39-1,10 GML  TEMP, DE 20250 C)

TECR DE ATIVO 13-21%
(ALUMINUM CHLOROHYDRATE) '
B

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FEX Ministério da Saide

Analise Fisico-Quimica
ERECIFICACOES ORGANOLERTICAS EFISICOMGLIMICS

AGFECTO SO EmOs

i AN COVORHEPRORED.
000k CARACTERISTICO CONFORE PADRAO
i 1545

VECORDADE DN

DENIDADE L0 L TEHR. DE 202

(i3
TEOR DEATIVO 1'321% /
[ALLMINUM CHLOROHYDRATE)

|
= Agéncia Nacional
1T de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Dados Complementares

= Dados de Estabilidade

v' Estudo Completo/Resumo
v' Condicoes e Duracdo dos testes

v' Conclusido x Prazo de validade

Referéencia: Guia de Estabilidade (Anvisa) /

Agéncia Nacional

|
_I [ de Vigilancia Sanitéaria www.anvisa.gov.br




FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

»Dados Complementares

" Especificacoes microbiologicas do produto acabado

v’ Tipos de Produtos
v’ Limites de Aceitabilidade

v’ Microorganismos testados

v' Produtos ndio susceptiveis / /
Referéncia: Resolugio 481/99 ‘

|
= Agéncia Nacional
:IN [ de Vigilancia Sanitéaria www.anvisa.gov.br




FEX Ministério da Saide

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Termo de Responsabilidade

Termo de Responsabilidade

& empresa, EMPRESA DE TESTE LTDA., devidamente autorizada pelo Ministério da Sadde (Agéncia Macional de
Vigildncia Sanitaria sob nlmero 2,99999-9, neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante
Legal, declara que o produto DESODORAMTE AMTITRAMSPIRAMTE ROLL OM BRASIL atende aos requlamentos e oukbros
dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais pardmetros técnicos relativos as boas
praticas de fabricagdo e controle pertinentes & categoria do produto,

& empresa declara, ainda, que dispde de dados comprobatdrios que atestam a eficacia e a seguranca de sua finalidade
proposta, e gue este ndo conskitui risco & sadde guando utilizado em conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas
conskantes da embalagemn de wenda do produto durante o seu periodo de walidade,

0z abaixo-assinados assumem perante esse drgdo, que a inobservancia do estabelecido na Resolucdo N? 79, de 25 de
julhio de 2000 & suas atualizacdes, constitui infracdo sanikaria, ficando os infratores sujeitos s penalidades previstas em Lei,

Data H Fepresentante Lagal “ Responsdvel Técnica

g

Agéncia Nacional
R de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FEX Ministério da Saide

Termo de Responsabilidade

A empresa, EMPRESA DE TESTE LTDA., devidamente autorizada pelo Ministério da Salde (Agéncia Macional de
Wigildncia Sanitaria sob ndmero 2,99999-9) neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante
Legal, declara gue o produto DESODORANTE ANTITRANSPIRANTE ROLL OM BRASIL

- pertnentes a categoria do produta,

A& empresa declara, ainda, que (- | e sua finalidade
proposta, & que este ndo conskitui risco & sadde quando utiizado em conformidade com as instrucdes de uso & demais medidas
constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

O3 abaixo-assinados assumem perante esse orgdo, que a inobservancia do estabelecido na Resolucdo MNP 79, de 25 de
julho de 2000 & suas atualizagdes, conskitui infragdo sanitaria, ficando os infratores sujeitos &s penalidades previstas em Lei,

[rata H Representants Legal H Responsavel Técnica

g

Agéncia Nacional
R de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

» Outros documentos necessarios

v'Certificado de Venda Livre consularizado
v Formula do Produto consularizada

v Autorizacdo de Funcionamento (AFE) /

v’ Licenca Sanitaria ‘

|
= Agéncia Nacional
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS
> Alteracoes de Registro

" Modificacao de Formula
v’ Dados complementares da férmula proposta

" Revalidacao de Registro
v’ Adequacio da rotulagem a RDC 211/05

v Prazo para solicitacdo da Revalidacdo /

(RDC 250/04) ‘
Agéncia Nacional
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FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS
> Alteracoes de Registro

" Alteracao dos Dizeres de Rotulagem

v Indicacgio das alteracées propostas

" Mudanca de Nome

v'Declaracio de nio comercializacdo do prof%

-

v Rotulagem com o novo nome

|
= Agéncia Nacional
:IN [ de Vigilancia Sanitéaria www.anvisa.gov.br



FSX Ministério da Satde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS
> Alteracoes de Registro

" Inclusao de Acondicionamento

v’ Aplica-se a novo material de embalagem

" Alteracao do Prazo de Validade
v’ Estudos de Estabilidade comprovando o jyﬂ

-

prazo de validade

|
= Agéncia Nacional
:IN [ de Vigilancia Sanitéaria www.anvisa.gov.br



:.,.E:l Ministério da Sadde

DOSSIE DE PRODUTOS COSMETICOS

> Alteracoes de Registro

E necessario manter os dados do produto de acordo com
0 que foi anteriormente aprovado. Exceto os dados cuja
alteracao constitui o assunto da peticao.

Atentar, principalmente, para os dados referentes a:

v' Apresentacio do Produto (emb.primdria+secunddria)

v’ Dizeres de Rotulagem;

v' Férmula quali-quantitativa; J,/f
v Prazo de validade;
v’ Local de fabricacio. ‘
L Agéncia Nacional
~1T de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA www.anvisa.gov.br



FEX Ministério da Saide

Obrigada!

Contato:
cosmeticos(@anvisa.gov.br

1
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