Webinar com a Geréncia de Produtos de Higiene Pessoal,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes discute os principais

motivos de exigéncias identificados na solicitacao de registro e
pOs-registro de cosmeéticos

webinar
seminarios virtuais Realizacdo:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenacgao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informag¢ao — CGTAI Coordenagao de Cosméticos - CCOSM
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia de produtos de higiene pessoal, perfumes, cosméticos e saneantes - GHCOS
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Motivos de Exigéncias
Ano 2018*

Registro de Produtos de higiene Pessoal,
Perfumes e Cosméticos

*01/01 a 30/09/2018

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



METODOLOGIA

= Relacdo de todas exigéncias encaminhadas entre 01/01/2018 e

30/09/2018.
" Quantidade de especialistas: 7
" Quantidade de notificacoes: 479

*" Quantidade de exigéncias: 1290
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= Alisante para cabelos = Protetor solar
= Alisante para cabelos com tingimento = Protetor solar infantil
" Bronzeador = Repelente de insetos
" Gel antisséptico para as maos = Repelente de insetos infantil
» Qutros produtos nao-previstos™

*categoria existente até 2015
Para este estudo foram considerados como géis antissépticos
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Distribuicdo das Categorias
janeiro a setembro de 2018

por CATEGORIA

TOTAL DE EXIGENCIAS PARA OUTROS PRODUTOS
NAO PREVISTOS




ASSUNTOS DAS EXIGENCIAS

cODIGO ASSUNTO NOTIFICACOES EXIGENCIAS

2002* Registro do Produto2 2 6
2102 Inclusdo de Fabricante no ambito nacional 4 5

230 Modificacao de Férmula de Produto Registrado - Nacional 33 64
2301 Modificacdo de Férmula de Produto Registrado - Importado 2 3

232 Substituicdo do Acondicionamento de Produto Registrado 1 1
2332 Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro 2 3

238 Revalidagao de Registro 48 128

239 Inclusdo de Acondicionamento Para Produto Registrado 3 6

242 Alteracdo do Prazo de Validade de Produto Registrado 5 8

287 Registro de Produto - Nacional 281 802
2871 Registro de Produto - Importado 42 167

289 Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado 54 94

290 Mudanca de Nome de Produto Registrado 2 3

*Cddigo para os processos que foram criados no SGAS e migrados para o DATAVISA =
ol : r AAg(“ergchilogIéVigiléncia Sanitaria
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CLASSIFICACAO DAS EXIGENCIAS

O As exigéncias foram classificadas por tema:
= Composicao
= Dados fisico-quimicos
= Dados microbiolégicos
. Os temas com maior numero de exigéncias foram rotulagem e
= Estudo de estabilidade composicao.
= Rotulagem

= Testes

= Qutros: Novos dados, peticdes, declaracdes, CVL.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Parte 1 — Exigéncias por Temas
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DADOS FiSICO- QUIMICOS e

Total de exigéncias relacionadas aos dados fisico-quimicos
calculados por categoria do produto:

GEL ANTISSEPTICO PARA AS
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DADOS FiSICO- QUIMICOS

Total de exigéncias relacionadas aos dados fisico-quimicos calculados por palavra chave:
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DADOS FiSICO- QUIMICOS - Exemplo

" raagEssian e

Dados Complem entares do Produto

MNome do Produto

ALCOOL GEL HIGIENIZANTE PARA AS MADS i i
Data de Lancamento do Produto

Analise Fisico-Quimica

ASPECTO (FORMA FiSICAk GEL
COR:VERDE

ODOR: CARACTERISTICO A FRAGRANCIA
PH: 5,0 - 7.0

Faltam dados de
VISCOSIDADE e TEOR DO
ALCOOL*

*ExcecOes para produtos destinados
exclusivamente para uso em servi¢os de saude
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%DADOS MICROBIOLOGICOS
Total de exigén os dados microbioldgic nssrcoraus
calculados por categoria do produto
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Total de exigéncias relacionadas aos dados microbioldgicos calculados por palavra chave:
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OBIOLOGICOS — RDC 481/99
DE
AP AO E FAI LIMITES DE ACEITABILIDADE
ARIA
« P TOS PARA tagem de microorganismos meséfilos
U FANTIL bios totais , ndo mais que 10? UFC/ 1
5x 10° UFC/
ODU seudomonas
REA D
TIPO -
taphylococcus
OOOOOOOOOOOO
ENTRAM EM rmes totai
CONTAT
MUCOSA
ade os sulfi
vame talcos)
m de rganism
totai: ais que
0* UFC/
IPO EMAIS udomonas
PRODUTOS
SUSCEPTIVEIS A
CONTAMINACAO |c¢) Auséncia de Staphylococcus aureus em 1g ou ml
MICROBIOLOGICA
Orme
de C
vame:
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NN
ESTUDO DE ESTABILIDADE
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= INCOMPLETO: Sem informacgdes de temperatura, tempo de teste, pH e conclusao relacionando os
resultados ao prazo de validade estabelecido para o produto.
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ESTUDO DE ESTABILIDADE

Guia de
Estabilidade de
Produtos Cosmeticos




ESTUDO DE ESTABILIDADE

» Estabilidade preliminar: O estudo de estabilidade preliminar consiste na realizacao do teste na
fase inicial do desenvolvimento do produto, utilizando-se diferentes formulacdes de laboratério e
com duracao reduzida. Emprega condicdes extremas de temperatura com o objetivo de acelerar
possiveis reacoes entre seus componentes e o surgimento de sinais que devem ser observados e
analisados conforme as caracteristicas especificas de cada tipo de produto. Devido as condicdes
em que é conduzido, este estudo nao tem a finalidade de estimar a vida util do produto, mas sim
de auxiliar na triagem das formulacoes.

* Estabilidade acelerada: tem como objetivo fornecer dados para prever a estabilidade do produto,
tempo de vida util e compatibilidade da formulacao com o material de acondicionamento.

* Teste de prateleira: E um estudo realizado no periodo de tempo equivalentge ao prazo de validade
estimado durante os estudos de estabilidade relacionados anteriormente. E utilizado para avaliar
o comportamento do produto em condi¢gbes normais de armazenamento.
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PETICOES E DECLARAGOES R
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PETICOES E DECLARACOES

CERTIFICADO ORGANICO
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- FRASvEﬁ DE PLASTICG
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25 ‘ CAIXA DE PAPELAC

APRESENTACAO 55 S - LOTE / VALIDADE
PRAY REPELENTL DL WSEY

SPRAY REPELENTE DE INSETOS

CONTEM 12 UNIDADES
100 WM ADA

TOTAL 196
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PETICOES E DECLARACOES

E considerada embalagem secunddria aquela que envolve cada
unidade da embalagem primaria e o consumidor ao adquirir o

APRESENTACAO

55

produto a leva consigo.

Para o caso de a embalagem Caixa de Papeldao servir somente
para facilitar o transporte do produto (o consumidor ndo a leva
para casa ao comprar uma unidade do produto), a apresentacao
deve ser:

Embalagem Primaria: Frasco de Plastico

Embalagem Secundaria: Produto somente contém embalagem

TOTAL

196

primaria.

.- ANVISA
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PETICOES E DECLARACOES

] No cumprimento da exigéncia:
APRESENTACAO 55
Embalagem Priméria
FRASCO DE PLASTICO |
Embalagem Secundiria \/ ‘
25| pROPUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
TOTAL 196
|
=, ANVISA
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PETICOES E DECLARACOES — ATENCAO

Nas peticOes secundarias os formularios devem estar TAL
QUAL a publicacao do registro

APRESENTAGCAO 55 ANEXO
NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO
NOME DO PRODUTO E MARCA
COR E/OU TONALIDADE NUMERO DE PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
LOCAL DE FABRICAGCAO VENCIMENTO
DESTINAGAO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO

GRUPO DO PRODUTO
EMBALAGEM PRIMARIA
EMBALAGEM SECUNDARIA
FORMA FisICA

ASSUNTO DA PETICAD
RESTRICAO DE USO
CONSERVACAO

TOTAL 196

.- ANVISA
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PETICOES E DECLARACOES

DECLARACAO

26

Exemplos:

1) Declarar que o produto é destinado somente para
Servicos de saude;

2) Declaracdo de férmula similar (testes);

3) Declarar que os dizeres de rotulagem em outros
idiomas serao cobertos;

4) Declarar que ndao comercializara o produto em
embalagens maiores que 500g (alcool-gel);

5) Outros

.- ANVISA
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PETICOES E DECLARACOES

Em geral, alteracdes na formula requerem novos dados
complementares (Analise fisico-quimica, dados de
estabilidade, analise microbiolégica) e testes de eficacia e
seguranca. Existem casos que podem ser justificados.

Exemplo comum:

12) Exigéncia: E solicitada a empresa alteracdo da Férmula.
No cumprimento da exigéncia apresenta férmula alterada
sem nenhuma informacao quanto aos dados
complementares e testes.

NOVOS DADOS

22) Exigéncia: Envio de novos dados

.- ANVISA
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TESTES

eeeeeeeee igéncias calculado por categoria do produto:

GEL
GRAU 2
2]
2
B S

PROTETOR SOLAR
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GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS
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TESTES

JAlisantes:

= Estudo de segurancga para produto acabado; literatura técnica sobre substancias e
claim de rotulagem;

(dBronzeador e protetor solar:
= Testes de UVA e comprimento de onda; estudos de seguranca.
JGel Antisséptico para as maos:

= Suspensao (in vitro) — Produtos para servicos de saude, eficacia antisséptica,
testes que comprovem claim de rotulagem.

dRepelentes:
=" Tempo de repeléncia



=2

= TESTES - Normas

JAlisantes:

- CP 323 e 325 (ainda em discussao)
(JBronzeador e protetor solar:

- RDC 30/2012 — Testes de eficacia
JGel Antisséptico para as maos:

- RDC 46/2002

JRepelentes:

- RDC 19/2013

;L ANVISA
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TESTES DE SEGURANCA

‘.

Guia para Avaliacao de
Seguranga de Produtos
Cosmeticos

I
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ROTULAGEM E COMPOSICAO
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ROTULAGEM E COMPOSICAO

(JExigéncias mais frequentes:

= Rotulagem sem adverténcia e/ou dizeres obrigatorios (Atencao! LOTE e
VALIDADE);

= Composicao descrita na arte de rotulagem difere da formula peticionada;
- Enviod i d | | gl %o da ar
peticionramento-(RDC 250/18)

" Presenca de imagens e/ou dizeres nao permitidos;
= Claim de rotulagem nao comprovado;

" Apresentacao de testes para formulas e produtos que diferem do

declarado; i . i}
A CCOSM nao aprova mais rotulos com correcoes,

exceto processos mais antigos
': ANVISA
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ROTULAGEM E COMPOSICAO

= Rotulagem Obrigatéria Geral — Anexo V — RDC 07/2015

Nome do produto e
grupo/tipo a que pertence no
caso de nao estar implicito
no nome

Numero de registro do
produto (Art. 18: n2 do
processo)

Lote e Validade

Conteudo

Se nao estiver claro para o consumidor se o produto
é um alisante, protetor solar, repelente de insetos,
etc, sera feita exigéncia para que o grupo seja
incluido no rétulo

Caso a empresa nao saiba o numero do processo,
colocar o indicativo

Colocar indicativo. A auséncia gera exigéncia.

Pode ser expresso como XXg ou xxml

. ANVISA
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NN
ROTULAGEM E COMPOSICAO

» Rotulagem Obrigatéria Geral — Anexo V— RDC 07/2015

ITEM COMENTARIO

Pais de Origem IndUstria Brasileira ou pais de origem
Ingredientes/Composicdo Checar com a formula e INCI

* Rotulagem Especifica — Anexo VI— RDC 07/2015
As adverténcias devem estar descritas sem alteracoes.

I
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Parte 2 — Exigéncias (ROTULAGEM E
COMPOSICAOQ) por Categoria de produtos



L , ~
w4 ALISANTE PARA CABELOS - ROTULO E COMPOSICAO

D Adverténcias — RDC 07/2015 e RDC 03/2012:
b) NEUTRALIZANTES. PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS:

1 Néo aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado:
2 Manter fora do alcance das criancas.
RESOLUCAO - RDC N° 03, de 20 de Janeiro de 2012

Aprova o Regulamento Técnico “LISTAS DE SUBSTANCIAS
QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS
E PERFUMES NAO DEVEM CONTER EXCETO NAS
CONDICOES E COM AS RESTRICOES ESTABELECIDAS” e
da outras providéncias.

.- ANVISA
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L | ~
w4 ALISANTE PARA CABELOS - ROTULO E COMPOSICAO

O Outras Adverténcias: Incluir teste de mecha; Ndo usar em criancgas; Para o uso em gravidas ou lactentes consultar um médico;
Aplicar o produto a meio centimetro da raiz e Aplicacdes repetidas podem causar queda ou alterar a coloracdo dos cabelos (para

derivados do acido glioxilico);
L O consumidor ndo pode ficar na divida se o produto é um alisante capilar.

O Os atributos/beneficios apontados na rotulagem devem ser comprovados;
NOVO: Para produtos com pH

U Literatura cientifica para novos ingredientes; ~ . .
P & extremos serao solicitados testes de

O O 4cido glioxilico continua n3o sendo permitido até a publicacdo da Norma; corrosividade
L Atencdo para as concentracdes permitidas na RDC 03/2012;
O A inclusdo da frase “Sem Formol” ou semelhante ndo é permitida;

.- ANVISA
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GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS- ROTULO E
COMPOSICAO

= Auséncia de substancia desnaturante;

= Auséncia de declaracao de volume maximo a ser comercializado;

= Auséncia do teor alcodlico expresso no rotulo em unidades permitidas;

= Claim de rotulagem nao comprovado;

= Auséncia de indicacdao dos microorganismos testados na arte de rotulagem;

= Auséncia de adverténcias e/ou dizeres obrigatérios

.- ANVISA
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GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS- ROTULO E
COMPOSICAO

» Adverténcias Gerais: INFLAMAVEL; MANTER O PRODUTO LONGE DE FONTE DE CALOR OQ
CHAMA; MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS e NAO UTILIZAR EM SERVICOS DE SAUDE
(caso ndo tenha esta destinacao)

= RDC 46/2002: Antes de usar leia as instrucoes do rétulo; Ndo perfurar a tampa; Nao
derramar sobre o fogo; Em caso de queimadura, lavar a area com agua corrente; Em caso de
ingestao, nao provocar vomito e consultar imediatamente o Centro de Intoxicacdes ou
Servico de Saude mais préximo; NAO INGERIR - CONTEM DESNATURANTE" e "O produto
contem como desnaturante o (Nome em Negrito e em caixa alta); PERIGO:
produto inflamavel; Manter afastado do fogo e do calor; ATENCAO: Manter fora do alcance
de criancas e animais domésticos." (Em destaque)




PROTETOR SOLAR- ROTULO E COMPOSICAO

Auséncia de testes de acordo com a RDC n° 30/2012;

Claim de rotulagem nao comprovado;

A Reaplicacao do produto nao podera ter tempos maiores que 2h*
Auséncia de frases obrigatdrias, principalmente referente a reaplicacao

*A RDC 30/2012 determina que o teste de resisténcia a agua siga a metodologia Colipa ou FDA e
suas atualizacdes. Nestas referéncias, nao ha previsdao para demonstracao de resisténcia a agua
acima de 80 min, que permite o claim "muito resistente". Assim, nao é aceito alegacao de
resisténcia a agua diferentes do que esta previsto no guia; Nao sao aceitos dizeres de rotulagem que
induzam o consumidor a nao aplicar o produto de 2 em 2h, uma vez que, durante o uso, a protecao
pode ser diminuida pela acao da incidéncia solar na pele, consumindo os ativos protetores ou pela
remocao do produto por mecanismos mecanicos, como suor e contato com outras superficies.

.- ANVISA
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PROTETOR SOLAR- RDC 30/2012

2.9. A rotulagem dos protetores solares devera conter as seguintes adverténcias e
Instrucdes de uso:

a) "E necessadria a reaplicacéo do produto para manter a sua efetividade™

b) "Ajuda a prevenir as queimaduras solares”;

c) "Para criancas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico”;

d) "Este produto nao oferece nenhuma protecao contra insolacao”;

e) "Evite exposicao prolongada das criancas ao sol”;

f) "Apligue abundantemente antes da exposicdo ao sol”. Caso haa um tempo
determinado pelo fabricante ou periodo de espera (antes da exposicéo), este também
devera constar da rotulagem.

q) "Reaplicar sempre, apds sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-se com toalha e
durante a exposicio ao sol'. Caso haja um tempo determinado pelo fabricante para

reaplicacao, este também devera constar da rotulagem.

h) "Se a quantidade aplicada nao for adequada, o nivel de protecdo sera
significativamente reduzido".



PROTETOR SOLAR- RDC 69/2016
Filtros UV

= Concentragdes maximas dos filtros ultravioletas permitidos.
Obs: a faixa de identificacao do ativo nao pode ultrapassar a concentracao maxima permitida.

(1) Para concentracdes maiores que 0,5% incluir adverténcia na rotulagem: “contém
Benzophenone-3".

.- ANVISA
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REPELENTES- ROTULO E COMPOSICAO

= Controle do teor do ativo (obs: varios 6leos);
= Literatura cientifica de ativos inovadores;
= Adequacao do teste de eficacia a forma fisica do produto;
= Adequacao do teste de eficacia ao local de aplicacao do produto;
= Adequacao do teste de eficacia ao modo de uso produto;

= Concentracdes incompativeis com o tempo de repeléncia usual.

I
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REPELENTES- ROTULO E COMPOSICAO

REPELENTE RDC 19/2013
| - o tempo para reaplicagdo do produto com base no resultado do teste de eficacia
da espécie de mosquito que resultou em menor tempo de repeléncia, obedecendo,
Geral quando for o caso, o nimero de aplicagdes maximas;
Il - o ingrediente ativo e sua concentragao;
11l - as frases de adverténcia:
a) "Aplicar nas dreas expostas somente quando necessario.";
b) "N&o utilizar se a pele estiver irritada ou lesionada.";
c) "Cuidado com os olhos." (em destaque ou negrito);
d) "Lavar as mdos com agua e sabdo apds o uso.";
e) "Cuidado: perigoso se ingerido.";
f) "Em caso de intoxicacdo e/ou reagdes adversas, suspender o uso e procurar o
Centro de Intoxicagdes (Disque Intoxicagdo: 0800 722 6001) ou Servigo de Saude,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.";
g) "Conservar o produto longe do alcance de criangas e animais." (em destaque ou negrito);
h) "N&o reutilizar as embalagens vazias.";
i) "Manter o produto na embalagem original.";
j) "N&o aplicar na regido dos olhos, boca e mucosas.";
k) "Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com dgua corrente em abundancia.";

1) "Atencdo: o uso de repelentes ndo dispensa nem substitui as demais medidas de
combate as doengas transmitidas por mosquitos!" (em destaque ou negrito)."; e

m) "Para uso durante a gravidez e amamentagdo, consulte um médico".
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S- ROTULO E COMPOSICAO
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Parte 2 — Pareceres da CATEC
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PARECERES CATEC
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