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—:= Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area
restrita

E-mail

Senha

Entrar com govbr DGR

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Todos os direitos reservados. ANVISA ATENDE - 0800-642-9782 - webmail
Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) - Trecho S, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2009
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Selecione a empresa *

[ Escolha v n

03.112.386/0001-11 - CADASTRO 1 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA|
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

©2023 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Todos os direitos reservados | Solicita 3.20.0
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- 20 icita 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
A Peticionamento v Rascunho
D hesctiio & Exportar Excel F n =
(1 Pagamento Peticdo Inicial
(® Aguardando Protocolo € Peticio vinculada a um processo ja existente DIZEDICAO RESPONSAVEL EDICAO ACOES

Nenhum registro encontrado

63 Caixa Postal 0O
[4 exigéncias em Aberto @)

3 Processos
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S . e
=~ Solicita
Dados do peticionante

Usuario

Empresa representada

EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

Dados gerais da peti¢do

Assunto *

Fato Gerador Porte da Empresa

o §l—
TE 4 AR AR s
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)
CPF do Usuario

CNPJ da Empresa representada

11.111.111/0001-91

Valor da Taxa

a) AREA AA A ARE Qe e ol
b) AF&AF JNJAFAHE(CPE): 214 A ARE JEH3t= 7109 7eIgHi s
c) &5 217 A AFE S 7FAAF A HAE
d) 5= A% A9 AARESNECNPD): AE H7AA GA Y AAAESNE
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SIS AR A

= (ANVISA)



2o A ek E 213 7} v SR AR A S ANVISA)



Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto

] Cosmético v
Servico

|

] solicitar Registro de Cosméticos b4
Cédigo Descricdo

] Codigo Atividade/Tipo de Produto Descrigdo l
287 Cosmético REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional >

] 2871 Cosmético REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado ES
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3. SIFE Yur AR

1 - ofel el whel YA A

Dados Gerais do Cosmético

Grupo de Produto *

PROTETOR SOLAR - GRAU 2

Forma Fisica *

CREME

Fabricantes Nacionais *

CNP)

+ Adicionar Fabricante

a) Awa: 5T AFTARIAAEA (LS H) B
b) A= % AdE:

o X
e 20224 RDC A|7523% A|3%

f
ny

A3z Ao 5

XIII - A5 547 71 ol Alx

FABRICANTE

N° AUTORIZACAO

AXIIE whe), Al EF 2 F+E e
SRR 4ﬂ4~ﬂﬂﬂq

==
ST, ™M=

Nome do Produto e Marca *

Protetor Solar Exemplo

MUNICIPIO DE FABRICACAO

UF

Nenhum item foi adicionado.
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5.

a)

b)

39 A=A

a9 9 AP A FHE(CNPDE B¢ =] Al =P 71 %
Fabricante
CNPJ *
11.111.111/0001-91
Fabricante N® Autorizacdo
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) 4037932
UF Municipio de Fabricacdo Cadigo do Municipio
ES VITORIA 5473
gl Al (14 10).

2} 9] A 2 kA 3

n{u

Z27}9] A Al S ANVISA)
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Az A/ A Z=GAS] A/

ERY T Az 2

a9 10 A ZE=E 9 e AlxzgA 7 %

Fabricante Internacional

| Codigo Unico = @
| Fabricante
Municipio de Fabricacao Pais

Logradouro

Adicionar Fabricante Cancelar

Q12 af)of i),

S, AT BE B ANVISA| #2354 Al <.

3 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
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6. AF e AR
6.1 A

6.1.1 A F7}

1 - 2% 11 A8 A AR ko] =17 ofolZs S83te] AW =45 d¥stes TS U ZH 12).

Substancia

Componente da Formula * @
Quantidade (g/100g de produto acabado) *

Inscricdo (Referéncia)

Funcio* @

Selecione

-

canCE|ar

2 - 1% 129 Fol A AW Ex FH WE(RE) R 235 dsh A2 A9F

A A A E A o

Z27}9] A Al S ANVISA)
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Selecione a substancia desejada

Nome da Substancia Inscricdo (Referéncia)
AQUA

Nome da Substancia Inscrigdo (Referéncia)

ALISMA PLANTAGO AQUATICA EXTRACT 90320-32-4 >
APHANIZOMENON FLOS-AQUAE EXTRACT >
APHANIZOMENON FLOS-AQUAE POWDER - >
AQUA 7732-18-5 >
AQUAMARINE EXTRACT - >
AQUAMARINE POWDER >
AQUAPHILUS DOLOMIAE EXTRACT >
AQUAPHILUS DOLOMIAE FERMENT FILTRATE >
BACILLUS/APHANIZOMENON FLOS-AQUAE/SOYBEAN FERMENT FILTRATE >
MARIS AQUA >

Exibindo 1 a 10 de 18 itens « - 2w 10 v

N
|
oX
i
o
2
)
(e
gh

Foll= AW W A2 g 7les o Ut 13).
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Substancia

Componente da Formula * @

AQUA

Quantidade (g/100g de produto acabado) *

50,0

Funcdo * @

Inscricdo (Referéncia)

7732-18-5

l Selecione

")

Selecione -

Abrasivo
Absorvente
Acidificante/Acidulante
Aditiva
Adsorvente
1 Adstringente

Agente Firmador
Agente para cuidado bucal
Aglutinante/Ligante
Ajuste de pH/Corretor de pH
| Alisante
Amolecedor de cuticula
Anti-acne
ANTI-AGLUTINANTE
Anticarie

| Anticaspa
Anti-celulite
o ANTI-CORROSIVO

6.1.2 AHZ 2 A FAALR:

A AAAA 5= A 7} 757

Z27}9] A Al S ANVISA)
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6 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres

7 https:/single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/cosmetic-ingredient-database_en
8 https://www.personalcarecouncil.org/
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Apresentacdes

Destinacdo do Produto * Periodo de Validade do Produto * Tipo do Periodo *
Selecione v Selecione v
Selecione

INDUSTRIAL
COMERCIAL

INSTITUCIONAL
PROFISSIONAL
mbalagem secundaria = &

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA b

Apresentacdo do Produto (Emb. primaria + Emb. secundaria)

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Adicionar Apresentacio Cancelar
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Destinacdo do Produto * Periodo de Validade do Produto * Tipo do Periodo *
l Selecione hd Selecione Vl |
Campo obrigatdrio Selecione ‘
DIAS
Embalagem Primaria * @ MESES
ANOS
l Selecione V|
Campo obrigatdrio |
Embalagem Secundaria * @
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA v
Apresentacdo do Produto (Emb. primaria + Emb. secundaria)
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
[
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Tipo do Periodo

Selecione

=L

[ Selecione

~]

Selecione -

REFIL DE POLIETILENO

| Acondicionamento metilico

BANDEJA D
BANDEJA D

BISNAGA D
BISMNAGA D
BISNAGA D
BISNAGA D

L BLISTER
JE BLISTER DE
BLISTER DE
BLISTER DE
ELISTER DE
BLISTER DE

BALDE PLASTICO

E ALUMINIO
E FLANDRES

BAMDEJA PLASTICA
BERCO DE BORRACHA

EALUMINIO
E ALUMINIO / PLASTICO

E ALUMINIO REVESTIDA
E PLASTICO

BISNAGA PLASTICO LAMINADO
BISNAGA POLIETILENO

ALUMINIO

ALUMINIO / PLASTICO
ALUNMINIOSPYC
CARTOLINA

PAPEL ¥ PLASTICO

A A A E A o

Z27}9] A Al S ANVISA)

30



174 23 A%l 92 14 £39) 3
2022d RDC A|752%
A3z 1 Ae)e) A vl 4olg A,

M - 12k 23 AF 25 J5ses 244 B 87
22F X Aol G4 22F 249 73

20224 RDC A 7523

A3z B Ao 54 v FoE A st

IV - 22} £ 12 THE)S Fa A} &= £33

6.2.2 X3 #d 7oA

1. AFel 2% 7] fl= 45, 7]

EFOZA An A A AEE = 5

2. AFY A FEHF U g2 T v 8% §U|o0AY Ee 2 oA BAAE Y &% %717F 5LE 23eteE AT
20059 RDC A|108% A5.1%5AA A= A& ' 2 FAF AlFE, vF, G&A, AFF 2 d2'9] A87E &35t Ades
aste], 1S e £ dejet Ayste] 'gAlE B @ 8ty Vs 24'@e] 7 vd ez £AgMNE AES

24 2ovg M ok A, AlREo] vl Abell oaf A 2 FH AR AMSHE AL HHoE dv= A, S AF A S A Y A2 82 5 AT da glo] 2%
Wi-o] WES 2z AR S ¢ e L= UM E A A A AUy

242 A 2 A E 5918 7 v 7 D S AT A (ANVISA)



5- Al¥
51 - A0 & R FAF AT, v, QAL AR R "R dsto] anja A4 dE 9% &3] S EgyTh Ve AlES A
FH = HEE@E DR 2% 7IYE ST AdE(FE)Ed o sy
a9 18 2 e ARV dHE B
Apresentacoes

Destinacdo do Produto *

COMERCIAL ~ 2

@

Embalagem Primaria *

Periodo de Validade do Produto *

Tipo do Periodo *

ANOS

BISNAGA DE PLASTICO

@

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Embalagem Secundaria *

Apresentacdo do Produto (Emb. primaria + Emb. secundaria)

BISNAGA DE PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Adicionar Apresentacao Cancelar
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7. AA A4 BRI AF

i )
a9 19
N°  ITEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS  ACOES
1 Finalidade do produto Sim s
2  Especificaces técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto acabado. Sim V4
3 Especificacdes microbiologicas do produto acabado. Sim V4
4  Dados de estabilidade Sim v
5 Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis (embalagem primaéria, secundaria e folheto que acompanha o produto). Sim V4
6  Termo de responsabilidade, assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico, devidamente preenchido com o nome do produto. Sim V4

Testes de Eficacia obrigatérios para Protetor Solar e Bronzeador:

Determinacéo do Fator de Protecdo Solar (FPS);

Determinacao do Fator de Protecdo UVA (FPUVA);

Avaliacao do Comprimento de Onda Critico;

Determinacdo da Resisténcia & Agua (quando indicado na rotulagem);

Comprovacdo do Tempo para Reaplicacdo (quando indicado na rotulagem tempo de reaplicacdo maior que 2 horas);
Comprovacdo para prote¢ao imediata (quando indicado na rotulagem);

Comprovacdo para outros tipos de prote¢ao (quando indicado na rotulagem)

Observacéo: testes adicionais de eficacia podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou apelos presentes na rotulage
m.

Teste de Eficacia com definicdo do tempo de repeléncia obrigatorio para Repelente de Insetos:

Observacao: testes adicionais de eficacia podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou apelos presentes na rotulage
m.
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Atualizar

Finalidade do produto *
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Atualizar

Finalidade do produto *

& EXEMPLO_de_Anexo.jpeg

m Cancelar
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4 - AF A ol AA AHgAE A MES 2R & gon], ofF F5 MY AHAN AW ARk APk DA Fo]
448 FAEAE AFS 2T 5 gon, oF B Axuwe del ey WEsh A dAFUc FAo] A4 m
AZHWE AL AES 2T 5 AHYTHIY 22),

a) Estudo de irritacdo primaria e acumulada, sensibilizacado dérmica e fotoirritacdo Néo I'd
Observacdo: testes adicionais de seguranca podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou apelos presentes nar

otulagem

Estudo de seguranca obrigatério para Produtos com uréia em concentracdo maior que 3% e menor ou igual a 10%.

a) Estudo de irritabilidade priméria, acumulada e de sensibilizacdo Nao s
Observacdo: testes adicionais de seguranca podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou apelos presentes na r

otulagem

Estudo de seguranca obrigatério para Produtos com Nicotinato de metila.

a) Estudo de irritabilidade primaria, acumulada e sensibilizacao Ndo s
Observacao: testes adicionais de seguranca podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou apelos presentes na r

otulagem

Estudo de seguranca obrigatério para Produtos com salicilato de metila

a) Estudo de irritabilidade priméria, acumulada e sensibilizacdo Né&o V4

Observacdo: testes adicionais de seguranca podem ser requeridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou apelos presentes na r
otulagem

Justificativa para aplicagdo de um mesmo estudo de eficacia ou seguranga em férmulas similares (quando aplicavel) Nao V4

2  Comprovacao de estabilidade quimica do ingrediente no produto acabado em produtos com retinéides e/ou &cido ascérbico e derivados, quand
3 o atribuidos beneficios relacionados a seu uso na rotulagem, e produtos com uréia, quando o pH final estiver acima de 7,0

Fechar @ validar Salvar
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Confirmacao de envio

Item
Finalidade do produto

Especificacdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do pr
oduto acabado.

Especificagdes microbiolégicas do produto acabado.
Dados de estabilidade

Arte Final da Rotulagem em portugués com todos os dizeres |
egiveis (embalagem primaria, secundaria e folheto que acom
panha o produto).

Termo de responsabilidade, assinado pelo Representante Leg
al e Responsavel Técnico, devidamente preenchido com o no
me do produto.

Testes de Eficacia obrigatérios para Protetor Solar e Bronzead
or:

Determinacdo do Fator de Protec¢do Solar (FPS);

Determinacdo do Fator de Protecdo UVA (FPUVA);

Avaliacdo do Comprimento de Onda Critico;

Determinacdo da Resisténcia a Agua (quando indicado na rot
ulagem);

Comprovacdo do Tempo para Reaplicacdo (quando indicado n
a rotulagem tempo de reaplicacdo maior que 2 horas);
Comprovacao para protecdo imediata (quando indicado na ro

tilacamy:

ofeff o] ARl Al EAH YT 23).

A Atencao! Antes de confirmar o envio é necessario visualizar todos os anexos.
Ao confirmar o envio a peticdo sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacdes.

Anexos

EXEMPLO_de_Anexo.jpeg

EXEMPLO_de_Anexo.jpeg

EXEMPLO_de_Anexo.jpeg

EXEMPLO_de_Anexo.jpeg

EXEMPLO_de_Anexo.jpeg

EXEMPLO_de_Anexo.jpeg
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Estudo de seguranca obrigatorio para Produtos com Nicotinat
o de metila.

a) Estudo de irritabilidade primaria, acumulada e sensibilizaca
o}

Observacdo: testes adicionais de seguranca podem ser reque
ridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou
apelos presentes na rotulagem

Estudo de seguranca obrigatorio para Produtos com salicilato
de metila

a) Estudo de irritabilidade primaria, acumulada e sensibilizaca
0

Observacao: testes adicionais de seguranca podem ser reque
ridos, considerando caracteristicas especificas do produto ou
apelos presentes na rotulagem

Justificativa para aplicacdo de um mesmo estudo de eficacia o
u seguranca em formulas similares (quando aplicavel)

Comprovacao de estabilidade quimica do ingrediente no prod
uto acabado em produtos com retindides e/ou acido ascérbic
o e derivados, quando atribuidos beneficios relacionados a se
u uso na rotulagem, e produtos com uréia, quando o pH final
estiver acima de 7.0

Cancelar Confirmar Envio
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Peticdo enviada com sucesso

Favorecido:

Assunto:

Numero de Transagao:
Protocolo:

Processo:

Expediente:

Tipo de Documento:

Protocolizador:

11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional

6627262023
20230000000641770
25351440603202396
0710748230

Processo

& Imprimir Comprovante

Avalie 0 nosso servico

em 11/07/2023 10:32:48

Concluir

A A A E A o
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{A Peticionamento v Pagamento

[ Rascunho L n =

& Exportar Excel

£ Pagamento

) PROCESSO N° TRANSACAO DESCRICAO GUIA VALOR DT. EMISSAO DT. VENCIMENTO ACOES
(© Aguardando Protocolo € : ; 3
Nenhum registro encontrado

&3 Caixa Postal (0]

[4 Exigéncias em Aberto @
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Termo de Responsabilidade

Aempresa (descrever a razao social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Macional de Wigilancia Sanitaria - Anvisa sob o ndmero (descrewver o numero de
autorizagao de funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsdawvel Técnico
e pelo seu Representante Legal, declara gque o produto (descrewver a denominagao do
produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao
controle de processo e de produto acabado e demais pardametros técnicos relativos as
Boas Praticas de Fabricacado pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara gue possui dados comprobatdrios gue atestam a seguranca e a
eficacia da finalidade proposta do produto & gue este ndao constitui risco & saode
gquando wutilizado em conformidade com as instrugdes de wuso e demais medidas
constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periocdo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa gue o produto atende aos reguisitos técnicos
especificos estabelecidos na legislacao vigente, bem como as listas de substancias, as
normas de rotulagem e a classificacd@o correta do produto.

declara que a rotulagem ndo contém indicagdes & mengbes terapéuticas, nem
denominagdes e indicagdes gue induzam a erro, engano ou confusdo guanto a sua
procedéncia, origem, composicao, finalidade ou seguranca.

declara estar ciente qgue o produto regularizado esta sujeito & auditoria,
monitoramento de mercado e inspecac do registro pela autoridade sanitdria
competente e, sendo constatada irregularidade, o produto sera cancelado, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse dargao, que a inobservancia ao
estabelecido ma legislacao vigente e suas atualizagdes constitui infragdo sanitaria,
ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsawvel Técnico
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