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Licitzanie

Farticipante 7

5 AGRATTO AMIC BRANCO fp : O

Edital: 2024.00.02.001 | Lote: 5 O :
RMarca AGBATTO AMIC

Data 17/05/2024 | 0751:37.107

Prazo de Validade da Proposta G0 dias

Informacgdes sobre preqos @ marcas

B Valor lni-.r?;z! Vaior Final Marcs
Unitdrio d
{Valor Enirial Giohal) {Valar Finai Global)
| 1 - AGRATTO AMIC
05-F
TOTAL DO LOTE -
DECLAR."-‘%Q@ ES:

-~ Geclaramos gue u

bem coma de
do compreende a integratidade
F de -2l, nas !M:s trabalhfstas nas

i de 18 anos em trabatho notum gosn cuinsa
dizso de aprendiz, nos termos do artig

it

=

L rodutive, empregedos execuiands trabalhe degradante ou
sliteivdaart 1 anoincse 1 do art. 5° da Constituigdo cheraL

s de reserva de cargos para pessoa Com deficiéncia e para reabiiitado da
Lei B.213/1991.
3 e Gue curmprimas os requl

cidos no artigo 16 da

a de pequens porte ou scdedade coope
mentarn® 12? de 2!.@6 estands aptos a
sosio nos 55 19 a0 30 do art, 47,



45 calalogo AGRATTO AMIC BRANCO ipg (2486x3508)

AMICOZ2BN-O1 - 400W
| AMICOZBN-0Z - 1400W

Diesign moderno & intuitive.
Sum casa mals bonita com o Micro-ondas Agratto. Possul 32 Litros de
capacidade e 1400W de poténcia, descongele, prepare e aGUeca suas

3 praticidadena hﬂra dalimpeza com a fungdo Tira Odor.
tandooseudiaada,

' % PRODUTO
- NACIONAL

li

LANCAMENTO
2024

Sagurunga

INMEmD

1M



Licitande

Particinante 3

tdital 2024.00.02.001 | Lote: 8 O

nizres
Data 16/45/2024 | $8:59:32.851
Praze de Validade da Proposta £0 das

tnformactes schre pregos e marcas

Untdade " yslor intcial Valor Final ¥

aior Inicial Giobal) (valor Final &labatl)

1 206040 KiT

TOTAL DO LOTE

al & saus anexos, haimc

2% no edl

o5 O 85 OO

dade comy o edizal e que o va ur Gfertadn compieende a inu-:g ai dade
uragas naC ican Federal, nas izis trabainistas, nas

i
s de trahallha e nos termas d

e ajustamento de conduta VIgEnies na data de

18 anos em trabatho noturno, perigaso ou nsafubre e nd
: na condic3o de apre

tes s do artigs 77, KX

npreg2dos exerutando tra
inciso I &z art, 5% da Coy

w05 as 2xigancias de reserva de CaUgos para pEss0R com defic
ras no 2t 93 da Let 8.213/1591,

;;'ﬂ'ES", £

GE";C:‘.J nos §§ ‘E“ an 3C dc art. 4%,




A

PROPOSTA DE PRECOS INICIAL

Prefeitura Municipal de Forquitha

PREGAO ELETRONICO N° 2024.09.02.001

Prezados(as) Senhores{as),

Forquilha —~ CE, 17 de setembro de 2024

Apresentamos a V. Sas., nossa proposta para o objeto do Edital de PREGAO ELETRONICO N° 2024.09.02.001, cujo objeto é
a Aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes diversos e kit higiene bucal para atender as necessidades do
Programa Escola de Tempo Integrai, junto a Secretaria de Educagio do Municipio de Forquilha/CE.

DESCRICAD

UND

MARCA

QrD

UNIT

TOTAL

IR
-

KIT DE HIGIENE BUCAL BASICO INFANTIL -
ESPECIFICACOES MINIMAS: KIT DE HIGIENE
BUCAL BASICO INFANTIL CONTENDO: 1 ESTOIO
CONFECCIONADO EM POLIPROPILENG, COR
BRANCO, ABERTURA HORIZONTAL, MEDIDAS
APROXIMADAS DE 0,20 X 0,10 X 0,04 CM (CX L X
A), ARTES NAS PARTES LATERAIS, CONFORME
ANEXO; 1 ESCOVA DENTAL INFANTIL, CABO RETO
COM APROXIMADAMENTE 15 CM, ANATOMICO,
CERDAS DE NYLON MACIAS QU EXTRA-MACIAS,
COM SELO DA ASSOCIACAQ BRASILEIRA DE
ODONTOLOGIA, COR  AMARELO  E/OU
VERMELHO: 1 CREME DENTAL COM FLUOR, 90
GR, MICROPARTICULAS DE CALCIO, COM
REGISTRO NA ANVISA, APROVACAO PELA ABO
(ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA) E
PRAZO DE VALIDADE MINIMA DE 18 MESES NO
MOMENTO DA ENTREGA; 1 FIO DENTAL COM NO
MINIMO 25 METROS, SABOR  NEUTRQ,
APROVACAO  PELA  ABO  (ASSOCIAGCAD
BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA) E PRAZO DE
VALIDADE MINIMA DE 18 MESES NO MOMENTO
DA ENTREGA,

KIT

ALGDENTAL

20000

RS 20,00

RS 400.000,00

Finalizando, declaramos que nossas propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento daos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicsio Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes

coletivas de trabatho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na cata de entrega das propostas.

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA RS 400.000,00 (Quatrocentos Mil Reais)

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias.




Lt s e

Acia

aia
Praze de Validade da Proposta

informagiies sobre pregos € marcas

Valor Inirial Marca

Unitdrie Unitdrig

{Valor iniclal Global) {Valor Final Ginbal}
R$ 22,60 -

vos, baim coimo de
nole a integralidacs

3, 610 NG358 Calein or

sosincizos il e IV da

W35 A5 @i L.HU?S deres
rag ng gt 93 da e 821341951,
estabelscidos no artigo 16 da

C“'SC‘_iS VS, 42&14:’,

fa
"‘l(‘ m.e 14,133, de 2027,




PREFEITURA MUNICIPAL DE FORQUILHA-CE

FICHA TECNICA DESCRITIVA DO OBJETO

Ficha Técnica Descritiva do Objeto

Preg&o: 2024.09.02.001
Orgao comprador: Prefeitura de Forquitha-CE

MARCA VAL VAL,

Lote | DESCRICAO QUANT UNIT, TOTAL

21 [KIT DE HIGIENE BUCAL] 20.000 [ DIVERSAS RS 22,00 R$ 440.000,00
BASICO INFANTIL -
ESPECIFICACOES  MINIMAS:
KiT DE HIGIENE BUCAL

BASICO INFANTIL
CONTENDO: 1 ESTQIO
CONFECCIONADO EM
POLIPROPILENO, COR
BRANCO, ABERTURA
HORIZONTAL, MEDIDAS

APROXIMADAS DE 0,20 X 0,10
X 0,04 CM. (C X L X A), ARTES
NAS  PARTES  LATERAIS,
CONFORME ~ ANEXOQ; 1
ESCOVA DENTAL INFANTIL,
CABO RETO COM
APROXIMADAMENTE 15 CM,
ANATOMICO, CERDAS DE
NYLON MACIAS OU EXTRA-
MACIAS, COM  SELO DA
ASSOCTACAQ BRASILEIRA DE
ODONTOLOGIA, COR
AMARELO E/QU VERMELHO;
1 CREME DENTAL COM
FLUOR, 90 GR,
MICROPARTICULAS DE
CALCIO , COM REGISTRO NA
ANVISA, APROVACAC PELA
ABO {ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE
ODONTOLOGIA)Y E PRAZO DE
VALIDADE MINIMA DE 8
MESES NO MOMENTO DA
ENTREGA; 1 FIO DENTAL COM
NO  MINIMO 25 METROS,
SABOR NEUTRO,
APROVACAO  PELA  ABO
(ASSOCIACAO  BRASILEIRA
DE ODONTOLOGIA) E PRAZO
DE VALIDADE MiNIMA DE 18
MESES NO MOMENTO DA
IENTREGA

Prazo de validade da proposta (em dias): 90 dias.

Preco total para o item (em R$): R$ 440.000,00 — Quatrocentos ¢ Quarenta Mil Reais.

Declaramos que estamos de acordo com os termos do Edital ¢ acatamos suas
determinagies, bem como, informamos que Nos Precos Propostos estdo incluidos todos os
custos, fretes, impostos, obrigagdes, entre outros,




Declaramos que todos os servicos ofertados estdo de acordo com as espec:iﬁcagééé‘?
minimas exigidas ou superiores, ficando assim, ciente de que sera penalizada casq;ﬁﬁagj;
cumpra as condicdes minimas exigidas no Termo de Referéncia. =

I

Declaramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributagéo de Microemp‘sgga
e Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 1:23 :
de 14 de dezembro de 2006.

Data; 16/09/2024




Liritanie
Participante 7
a¢do

FICHA TECHICA

(Valer Inicial Gichal) {Valor Final Glakal)

KiT R$ 22,77 -

TOTAL DO LOTE

[,

3 B NGs eiind

ca cadela pre -egacdas executando trabalhe deg a-'iar-fn ou

site Y doart. 1% e no incize 1 do art. 5% da Cor

7 wighncias de reserva de C¥rges para pessoea com delid
stas o art, 93 da Lel 8. 213/1351.

o {’,. .;.l,‘-l £51

tar n 123, de 2

LT e\.?ar...g Lk

LDy

|Cﬁ-e g:A
arts. 42 a 49, ohzen




PROPOSTA COMERCIAL

AO MUNICIPIO DE FORQUILHA/ CE PREGAQ ELETRONICO N. 2024, 09.02,001

GRIETO: Aguisicio de de equipamentos e materiais permanentes diverses e kits de higiene bucal para atender as necessidades do programa ESCOLA
DE TEMFO INTEGRAL, junto a secretdria de Educacdo do municipio de Forquitha/CE.

a Ejgn‘_l{u'*-gf b

i

; PRECO {R$)
FTEM DESCRICAD UNID. QTDE MARCA B
UNITARIO TOTAL
.8 KIT 20.000 MARCA PROPRIA | R$ 22,77 R% 45540000
PRE{OQ TOTAL R§ 455.400,00
Vﬁ;]%%i(l;?;:}[{?,q R$ 455.400,00 [ quatrovenios e cinquenta e cinco mil e quatrocening reals}
Vatidade dz proposta: 60 DIAS
FRAZO DE ENTREGA: 10 DIAS - CONFORME EDITAL E SEUS ANEXOS
Condisdo de Pagamento: 30 DIAS
2130 inclufibas tatlas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem paite do pressnte olsjein, tais coino gastns da emprasa
trative, Impostos, Segires, axas, Ol QUANKGUER outros que possam incidir sobre gastos da empresa, ate a entrega final do objeto
(ins e virtude de expectativa inflacionéria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos

15 da lei, que os preyos cotados incuem Fodes os custos e despesas neceszarias ao cumprimento integral das obrigayGes decorrentes

ar ser de seu conhecinente, atende ¢ s¢ submete a todss as cldvsulas ¢ condicfies do Edital e Anexos, relativos alicitagdo supra,

i < da Lai Federal n® 14,133/2021 Lei Complementar n® 12372006, com a redagdo gque The atribuiu a Lei Compleineniar 147 /2014 ¢

¥ 54.475/2015 e, deniais normass complementares que disciplinam o certame e que integrardo o apuste correspondente, no gue lhe for pertinente.
s (2 lei, que tem condigdes de fornecer a quantidade estabelecida no praza assinaladn, independentemente dos demals cumpromis«eos de

como que foraecerd o material de acordo com as especificagies técnicas {Arexo [ do Edital), respeitando as condigé

wirda, seim Anus, do objeta gue vier a ser rgjeitado pela Administragio

.35 Fesuliunies e encargos, impasios, tavas, tributos, frete e demals despenas

<13 inciuindo, além do lucro, todas as desp

je
ctas relacionadas com o integral fornecimento do objeto

g 0% COtadns

¢ enconira inadimplente ou impedida de licitar ¢ nem € objeto de quatsguer restrigbes ou nolas desshonadoras no Cadastro de Fornevedores
s da Administrag %o POblica Federal, Estadual ou Municipal, direta ou indireta, Bem come se obriga a declarar a supervenidneia de fato
o 1 sua capacidade financeira que venha a afetar as exigénciag contidas no Ediral;

de gua

24 TEdug

i
BEHETES

ldel




Licitanie

Participante 2

Agig k

S OSTA PE 2004.05.02.01 odf O

Editsl: 2024.08.02.001 | Lote: § ' O

Marca i
Data 1270572024 1 15:53:24.925 Q
Brazo de Validade da Proposta 60 diss ;

Ifarmagdes sobre preqos & marcas ' i

.Mzsr:a

{Valor Inicial Gichal} (Valor Final ﬁlnbal) o
1 20000 <iT R$ 23.22 = o

40

i v

TOTAL DO LOTE R$ 464.400,00 -

DECLARACOES:

AO5 GUE CUn

das no edital @ seus anexas, bem coma de
clertads compreende a integralidade
a0 Federal, nas feis (rabalhistas, nas
o de conduta vigentes na data de
roluinG, perigoss od insalubre e ndo emp
liz, pos tarmos do artigo 7°, XA

3, ernpregados executando trabal
£, 1% & nginciso i do art, 5° da Cen

o degradants ou
tuicdo Federal;

- Deddar

e

noia e para reshiiitado da

52, eMSTesa de pegueno porte o sociedade cooper
no artigo 3° ds Lel Complementar 1® 123, de 2006, € JC aptos a

4o o disposto nos 58 1° ac 3° do art, 4%,

dotrat

i cido emssus arts. 42249, 0
Az Lein® 14,133, de 2021,
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041 | Leter 8 . O

Marca
Data 1& 3:51:.45.427
Frazo de Validade da Proposta 0 diss
informagdes sohre pregos e marcas
W Valor Inicia] Vatar Final Marca
Unitarin
{Valer Iniciat Glohal} {Yalor Final Glahalj

1 20000 )T R:: 22, 77 -

TOTALDO LOTE R& 455.400,00 “
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Licitania

Fariicipante 2

Asdn

Edital: 2024.65.02.001 | Lote: 10 O
fMarca GFX

Data 16/05/2024 | G3:52:51.682

Braze de Validade da Proposta 50 dias

Informactes sohre preqos e marcas

o Unidade : Yalor Inicial Yalar Final . Mzroa
o Unitar Unii%z'io
o (Valor Inigial Giobal) (Valor Final Glohal)

1 50 - GFX

] bo

40 COm ﬁen&e a u“uq;r:w'aue
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Edtital: 2024.08.02.001 | Lote: 8 ‘ O

Marca
Data 16
Prazo de Validade da Proposta &0 d'=s

informagies sobre pregoes e marcas

¥ Cuantidzde Meorca
Unitario
{Vaior Inicial Gisbal) | {valoy Finat Global}
1 Wit R% 22,77 - -
co- Ko 5
TOTAL OO LOTE R% 455.400,00 -
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i, PEIESS

e ap;'em?z, nos 1876

s empregamos menor de 18 anos em trabaiin
ko menor, a partir de 14 anas, na condic ?10

705 as exigencias deres
ria art, 93 dalei 8

3 no artigo 3° da Lel Comyg
fo e seds arts, 42 a 49, 055




NGRME DO O#EEDMUNICIIC: PREFEITURS MUNILIFAL DE FORQUILHA SETOR DE LICITACED

PREGAD: ELETRGNICO

N° DO PREGAQ: 2024.89 92001 i
TirO: MENOR PRECG ITEM

ATRAVES DO PHESENTE DECLARAMOS INTEIRA SURMISSAD A05 DITAMES LEI N°® 10.520, DE 37 DE SULHO BE 2002, 5.RSIDIADA PELA LEI N° B.666/93 E SUA POSTEIORES
ALTERAGOES B, AS CLAGSULAS E CONDICOES PREVISTAS NESTE PREGRD,

DECLARARACS AINDA QUE NAD POSSUIMOS NENHUM FATO QUE NOS IMPECA DE PARTICIPAR DESTA LICITACEO E E NOS COMPROMETEMOS A FORNECER INFORMACSES
ATICIONALS STHICITATAS PELD PRESTEIAD,

DECLARAMOS PARA O DEVIDOS FINS GUE ESTAMDS ENQUADRADDS COMD MILRITEMPRESA OU EMPRESA DE PEQUEND PORTE NOS TERMOS DD ARTIGT 3*DALE]
COMPLEMENTAR N* 125706 E NAO ESTA SLHEITA A QUAISQUER DOS IMPEDIMENTOS DO § 4% DESTE ARTIGN, ESTANDO APTA A USUFRUIR DO TRATAMENTO DIFERENCIADOD
ESTABELETIDD NOS ART, 42 A 49 DA MENCIONADA LEI, COM AS ALTERACDES DA LEI COMPLEMENTAR N2 14772014

DECLARAMGS GUE MTS VALORFS APRESENTADOS ACIMA, ESTAD INCLLISOS TODOS 05 TRIBUTOS, ENCARGOS TRARALHITAS, PREVITIENCIARIOS, FISCAIS E COMERCIALS,
TAYAS, SEGUROS, DESLOCAMENTOS DE PESSOAL, CUSTOS E DEMAIS DESPESAS QUE POSSAM INUIDIR SORRE O FORNECIMENTO DO ORIETG, INCLUSIVE A MARGEM DE
LUICRD £ QUE CLIMPRE TARMBFM A TODAS AS OBRIGACTES CONTIDAS NO EDITAL

DECLARAMDS AINDA QUE, A5500IMOS INTEIRA REPONSADILIOADE FELC FORNECIMENTO DOS MATERIAS, CHIETO DESSE EDITAL £ QUE SERAQ EXECUTADRGS CONFORME
EXIGENTIA EDITALICIA E CONTRATIGAL E QUE SERAD INICIADDS DENTRO A PARTIR DA DATA DE RECERIMENTO DA QUOEM DE COMPRA.

DECLARAMOS AINDA GUE, CUMPRIMDS PLENAMENTE 05 REQUISITOE BE HARILTACAC E QUE A CARTA PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDAGE COM AS EXGENCIAS DG
INSTRUNMENTO CONYOLATORIO [EDITAL),

ORIETO: AONSICAD DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PERMANENTES DIVERSDS E KIT RIGIENE BUCAL PARA ATENDER AS NECESSIDADES DO PROGRAMA ESCOLA DE TEMFb
INFESRAL, fUNTG A SECRETARIA DE EDUCACAD 0O MuMEPI0 DE FORGUILHASCE

TEM CODIGE COMPRASFOR COMIGO CATMAT DESCRIGAD UNEMADE QUART MERCA, VUNIT VIOTAL

i AL B AT INFANTIL - ESFECHTACDES MINIBAAS: KIT DE
1 ESTINO CON

[EEHT CAD 4 R AMARELG ESOU VERMELHT; 1 KIT

CEEME DENTAL £0M FLOOR 90 GR, MICRORA COM

WACAD PELA ADO {A WIAGAD B 5 DE

DE VALTDADE MINIMA DE 18 MEAES NO MOMENTO DA

OM NQ M T NIMQ 25 METR SAB{R NFUTRO),
0 ES BRASHFIRA DE

HiLLO RS 22,771 R% 455,406,560

VALOR TOTAL DA PROPCETA RS 455.400,00
. qualroeRRlas & dnguenta e cincg mil, guatronantss Feais

[ VALOR TOTAL DA PAOBDSTA i /5 455:400,00
E Qquatrotentes @ cingquenta e duce mil, Quateoienios reals e

PRSZC DE ENTREGA: 10 {DEZ} £1AS UTEIS, MEDIANTE ORDEM DE FORNECIMENTO
VALIDADE DA PROPOSTA; 50 {SESSENTA] DIAS, A CONTAR DA DATA DA SESSA0 DEFTE PREGAD ELETRONICO

16 DE SETEMBRG DE 2024
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Participanie 13

CATALOGO 5-1F O

Edital 2024.09.02.001 | Lote: & R O
Marea

Data 1EG5/2024 | 17,30:35.55

Praze de Validade da Proposta &0 dias

Informagdes sohre precos e marcas

o Vater Final Marca
- Unitdrio Unitério
T {valar Inicial Givhal) (valor Final Glabal)
i 20000 KiT : R$ 22,77 -
TOTAL DO LOTE R$ 455.400,00 -
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Edital 2024.69.02.001 | Lote: 8 O

Marca
E 1EAGS20240 | 152145485
Prazo de Validade da Proposta &0 dias

informagbes schre pragos & marcas

i Valor iniriy o Final Marce
Uritério Unitéric
{vator Inicial Giokal) (Vajor Final Globai)
i kiT R3 22 77 -
(R G550 a0
TOTAL DO LOTE R%$ 455.400,00 -
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O Creme dental FreeDent foi elaborado para
proporcionar limpeza eficiente e prevencao
de caries, prevenido a formacéo do biofilme
que forma a placa bacteriana e tartaro,

VANTAGENS E BENEFICIOS

2,

% Previne caries
% Previne tartaro
“  Previne placa bacteriana

.

% Preporciona Halito Fresco

MODO DE USAR

Use regularmente apds as refeicdes da
seqguinte maneira:

1 Colavar pasta de dente na escova que pode
sar manual ou aletrica;

2 Encostar as cerdas da escova na regido
antre a gengiva e os denles, fazendo
movimentes circulares ou verticals, da gengiva
para fora, e repetinde o movimsnio por cerca
de 10 vezes, a cada 2 dentes, Este
procaedimento tambdm deve ser feito na parte
de dentro dos dentes, e, para limpar a partede
cima deles, deve-se fazer um movimento de
vai-e-vemn. E Cuspir o excesso do produfo.

3 Escovar a lingua fazendo movimenios
circularss.

4 Erwaguar a boca com agua ou
enxaguatdiio bucal para maior eficiéncia.

CARACTERISTICAS FiSICO QUIMICAS

Aspecto Creme liso e homogéneo
Cor Branco

Odor Menta

Sabor Menta

Fluor Méximo 1.500 ppm
Densidade > 1,42 g/mbL

pH 3,060-10,00
Viscosidade 110.000 - 480,000 cps
Espuma > 90 mb

COMPOSIGAO

Calcium Carbonate

Aqua

Glycerin

Sodium Laureth Sulfate

Sodium Monofluorphosphate — 1500 ppm
Flavor

Cellulose Gum

Sodium Benzoate

Sodium Sacharin

CONSERVACAQ E ARMAZENAGEM

Mantenha o produto em sua embalagem
original, ao abrigo de luz e bem fachada apds
0 UsQ.

PRECAUGGES

Adverténcias: Manter fora do alcance de
criangas. Ndo recomendado para menores
de 6 anos. Ndo ingerir,

PRAZO DE VALIDADE

35 Mases a partir da data de fabricagdo.

EMBALAGENS DISPONIVEIS

Tubos de 18, 30, 50, 90 e 180 gramas.

REGISTROS

PRODUTO HIGIENE BUCAL NOTIFICADO
NA ANVISA, N° 25351.468242/2014-40

RESPONSAVEL TECNICO

RESPONSAVEL  TECNICO: RAIMUNDO
ALVES JUNIOR CRQ: 04428322 IV REGIAQ.

INDUSTRIAS RAYMOUNDS EIREL}
TELEFONE: {11) 4012-1100

laborainnndiravmonsnds com by
200 £ S




RESOLUCOES ANVISA JANEIRO/2017

O Servico de Vigilancia Sanitéria da Secretaria Municipal de Salde de
Varginha, estado de Minas Gerais, torna publica as Resolugoes especificas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) referente a produtos
irregulares — Més Janeiro/2017.

CONSULTANO ENDERECO ELETRONICO:
hitp://portal.anvisa.gov.briwps/content/Anvisa+ Portal/Anvisa/Pos+-
+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Fiscalizacao

1 -Resolucdo Especifica n° : 00195/2017 Publicado no DOU: 26/01/2017
Empresa: GUALTER ANTONIO DE ANDRADE - ME (LAVA JATO PIT STOP)
Produto/Lote: Todos os produtos SANEANTES fabricados pela empresa / Todos
Agdes de fiscalizacio:

Proibizdo da fabricagéo

Proibigéo da distribuigio

Suspensio da Divulgacao |
Proibicio da comercializagdo ¢
Suspensdo do Uso
Apreensio e inutilizagéo

2 -Resolucdo Especifica n® ; 00191/2017 Publicado no DOU: 25/01/2017
Empresa: INDUSTRIA E COMERCIO CHEMIM LTDA

Produto/Lote: AL.COOL GEL CHEMIX, frasco plastico 500g / 027 !
Acbes de fiscalizacgéo: i
Suspensie da Distribuigdo
Suspensio da Comercializagao
Suspensio do Uso
Recolhimento

3 -Resolucip Especifica n® ; 00192/2017 Publicado no DOU: 25/01/2017
Empresa: LUMEBEL INDUSTRIAE COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP
Broduio/Lote: VOLUME ZERO BY CLEYTON ALEX SANDER / Todos

Acbes de fiscalizago:

Proibicdo da distribuigio

Proibigdo da comercializagao

Suspensio do Uso

Recothimento

4 -Resclucio Especifica n® ; 00186/2617 Publicado no DOU: 24/01/2017

Empresa: PALERME QUIMICA

Produto/Lote: ALCAFIX - DETERGENTE ALCALINO PARA LIMPEZA CIP e todos os produtos
sanearnites fabricados pela empresa/ Todos

Agdes de fiscalizagdo:
Proibigéo da distribuigio
Suspensio da Divulgagéo
Proibicéo da comercializacho
Suspenséo do Uso

Proibic&o da fabricagdo
Aprsensdo e inutilizagdo

5 -Resclucdo Especifica n® : 00187/2017 Publicado no DOL: 24/01/2017

Empresa: QUIMIBEL INDUSTRIA QUIMICA LTDA.-ME

ProdutolLote’ ALVEJANTE XYZ / Todos, HIPOCLORITO DE SODIO 12% DA CASA/ Todos
Agdes de fiscalizagao:

Proibicéo da disiribuigdo

Suspensdo da Divulgag&o

Proibigao da comercializacao




RESOLUCOES ANVISA JANEIRO/2017

Suspenséo do Uso
Prothicio da fabricacéo
Recolhimento

6 -Resolucio Especifica n® : §0188/2017 Publicado no DOU: 24/01/2017
Empresa: CASCAS E RAIZES DA AMAZONIA.

Produtofiote: Todos os medicamentos fabricados pela empresa / Todos
Agdes de fiscalizagio:

Proibigio da fabricagéo

Proibigéo da distribuigdo

Suspensao da Divulgagio

Proibicdo da comercializag8o

Suspenséo do Uso

7 -Resolucdo Especifica n® : 00183/2017 Publicado no DOU: 24/01/2017
Empresa: EMJ INDUSTRIA E COMERCIO DE PROTESE DENTARIA LTDA
Produto/Lote: Todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria fabricados pela empresa /
Todos

Agdes de fiscalizagio:

Suspensao da Fabricagao/Producac

Suspensio da Distribuicdo

Suspenséo da Divulgacdo

Suspensio da Comercializagéo

Suspensfo do Uso

Recolhimento

8 -Resolucioe Especifica n®; 00180/2017

Publicado no DOU: 24/01/2017

Empresa: LUPLAST INDUSTRIA E COMERCIO DE LUVAS DESCARTAVEIS LTDA
Produto/Lote: Todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria fabricados pela empresa /
Todos

Agbes de fiscalizagéo:

Suspensio da Fabricagio/Produgéo

Suspensao da Distribuicio

Suspenséo da Divulgagho

Suspensao da Comercializagao

Suspensio do Uso

Recoihimento

9 -Resolucio Especifica n® : 60122/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017

Empresa: ASTOL INDUSTRIAE COMERCIO LTDA

ProdutollLote: SODA CAUSTICA ASTOLLI/ Todos cuja rotulagem apente prazo de validade
de 36 meses

Agdes de fiscalizagio:

Proibicio da distribuicio

Praibicdo da comercializagéo

Suspensdo do uso & o Recolhimento

10 -Resolucio Especifica n° : 00152/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017
Empresa: INDUSTRIA DE VELAS SANTO ANTONIO

Produts/Lote: NAFTALINA EM BOLAS SANTO ANTONIO / Todos

Agoes de fiscalizagdo:

Proibigéo da fabricagéo

Proibiggo da distribuigio

Suspensio da Divulgagio

Proibigdo da comercializagio

Suspensao do Uso

11 -Resclucio Especifica n° ; 00154/2017 Publicado no DOU: 26G/01/2017

Empresa: GAVEA QUIMICA DO BRASIL LTDA




RESOLUCOES ANVISA JANEIRO/2017

Eroduto/Lote: GAVEA SOLUCAR / Todos os fabricados a partir de 07/08/2014
Agdes de fiscalizagdo:

Proibicio da fabricagao

Proibigio da distribuigho

Suspensae da Divulgacio

Proibigie da comercializagdo

Suspensfio do Uso

Recolhimenio

12 -Resolucido Especifica n° : $0155/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017
Empresa: LOWEST INDUSTRIA QUIMICA EIRELI - EPP

Produto/Lote: Especificados na Resclugéio / Todos

Acoes de fiscalizacio:

Proibico da distribuigao

Pioibigio da comercializagéo

Suspensio do Uso

Recolhimenio

13 -Resolucio Especifica n®: 60156/2017 Publicado no DOU: 20/01/2017
Empresa: JJ GUIMARAES PRODUTOS DE LIMPEZA E TRANSPORTES LTDA.-ME
Produto/l.ote: FACIMOL JJ GUIMARAES / Todos

Acgoes de fiscalizagao:

Suspensio da Distribuigéo

Suspensio da Divulgagao

Suspensao da Comercializacao

Suspensao do Uso

Recolhimento

Suspensao da Fabrica¢fo/Producéo

14 -Resclucio Especifica n® : 00116/2017 Publicado no DOU; 19/01/2017

Empresa: INDUSTRIA FARMACEUTICA RICQUIMICA LTDA

Produto/Lote: RIOHEX 2% (Digliconato de Clorexidina), 100ml/ R15057892 ¢ R1505714,
RIOHEX 4% (Diglicanato de Clorexidina), 100mf/ R1601068

Acdes de fiscalizagdo:

Suspensdo da Distribuigio

Suspensdo da Comercializagéo

Suspensio do Use

Racolhimento

15 -fesclucdo Especifica n®: 00117/2017 Publicado no DOU: 16/01/2017
Empresa: R.M GOMES PRODUTOS NATURAIS - ME

Produto/Lote: Anti-Depressivo / Tedos, Pressao / Todos, Hipérico / Todos
Acdes de fiscalizacdo!:

Proibicéio da fabricagéo

Proibigdo da distribuigio

Suspensao da Divulgagio

Proibicéo da comercializagdo

Suspensdo do Uso

Apreensio e inutiizagho

16 -Resglucio Especifica n® : 00118/2017 Publicado no DOU: 19/01/2017
Empresa: NA

Produto/Lote: insumo farmacéutico ativo LORCASSERINA/ Todos

Acdes de fiscaliza¢éo:

Revogagio
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Observacio: Revogar a Resolugio RE n® 4,162 , de 05/11/2013, publicada no DOU em
06/11/2013, Secdo 1, pag. 51, ficando liberada, em todo o territério nacional, a fabricagio,
importagdo, comercializagao, manipulagéo e uso do insumo farmacéigico ativo,

Motivacdo: Publicagdo do registro do produto Belvig { Cloridrato de Lorcasserina ) nos fermos
da edigao da resolugdo RE n® 3.385 de 15 de dezembro de 2016 publicada no D.0.U n® 242 de
19 de dezembro de 2016.

17 -Hesolucio Especifica n® : §0118/2017 Publicado no DOU: 19/01/2017

Empresa: UNITED MEDICAL LTDA.

produto/Lote: AMBISOME (Anfotericina B - Lipossomatl) 50 mg / lote 006404 (VAL
28/02/2018)

Diferencas: identificadas no mercado unidades do lote 006404 desse produle com
caracteristicas de FAB 01/01/2010 e VAL 28/02/2019 divergentes das constantes na
embalagem original quanto ao prazo de validade.

Informacdes Adicionais: Apreensio e inutilizagao das unidades do medicamento que
apresentem as caracteristicas divergenies das constantes na embalagem original quanto ao 4
prazo de validade. i

18 -Resolugio Especifica n° : 00120/2017 Publicado no DOU: 19/0172017
Empresa: NATULAB LABORATORIOS S.A.

Produto/Lote: NATULAXE (Cassia angustifolia) / 40050 (Val 04/2017}
Acdes de fiscalizagdo:

interdicdo cautelar

19 -Resclucio Especifica n® : 00121/2017 Publicado no DOU: 18/01/2017
Empresa: LIBBS FARMACEUTICA LTDA

Produto/Lote: GENLIBBS 200mg p6 para solugfo injetdvel / 15E0293 e 15E0291 (Val
05/2017), GENLIBBS 1G pd para solugo injetavel / 1510353 {Val. 09/2017)

Agdes de fiscalizagéo:

Suspenséo da Distribuicdo Suspensio da Comercializacao SuspensZo do Usc e 0
Recolhimento

20 -Resclucdo Especifica n® @ 00115/2¢17

Publicade no DOU: 16/01/2017

Empresa: CINORD SUDESTE QUIMICALTDA - ME

Produto/Lote: SABONETE ANTISSEPTICO CINORD SUDESTE / Tedos
Acoes de fiscalizagdo:

Praibicéo da fabricagao

Proibicdo da distribuigio

Proibicéio da comercializagao

Suspenséo do Uso

Recolhimento

21 -Resclucio Especifica n® : (0849/2017

Publicado no DOU: 12/01/2017

Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Produto/Lote: SOLUCAO RINGER COM LACTATO, 500mt / 16F5422/2-1, validade 06/2018
Agdes de fiscalizagdo:

Interdicdo cautelar do lote do medicamento.

27 _Resolycio Especifica n°: 00056/2017
Pubiicadeo no DOU: 12/01/2017

Empresa: DESCONHECIDA

Produto/Lote: NZT100, NZT100+ e NZT100-f Todos
Agoes de fiscalizagdo:

Proibigia da fabricag&o
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Proibicao da distribuicao
Suspensio da Divulgagio
Proibigdo da comercializagio
Suspensio do Uso

23 -Resuiucao Espacifica 1n® : 08051/2817

Publicado no BOU: 12/01/2017

Empresa: CICLO FARMA INDUSTRIA QUIMICA LTDA. - EPP
Produto/Lote: CICLO GEL 70, frasco plastico 500g / 15011295
Agdes de fiscalizagao:

Suspensio da Distribui¢ao

Suspensdo da Comercializagéo

Suspensio do Uso

Recolhimento

24 -Resolucio Especifica n® : 00652/2017

Publicado no DOU: 12/01/2017

Empresa: LABORATORIOS STIEFEL LTDA

Produto/l.ote: SPECTRABAN BASE FLUIDA BEGE CLARO / 1052457 ¢ 1051042,
SPECTRABAN BASE FLUIDA BEGE MEDIO / 1051404, 1051985 e 1052984, SPECTRABAN
BASE FLUIDA TRANSLUCIDA / 1052381

Acbes de fiscalizagdo:

Suspensio da Distribuigio

Suspensio da Comercializacaoc

Suspensdo do Uso

Recothimento

25 -Resolucio Especifica n® : 00054/2017

Publicado no DOU: 12/01/2017

Empresa: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA
Pro Agdes de fiscalizac8o:

Suspensdo da Distribuigao

Suspensio da Comercializagao

Suspensao do Uso

Recolhimanto

Observacdo: Suspensao da distribui¢do, comércio e uso e o recolhimento do estoque
existante no mercado.

Motivacao: Comunicado de recolhimento encaminhado pela empresa, devido a uma alieragéo
no aspecto do produto (presenga de coloragdo marrom ac invés de branca).

duto/Lote: PRATIUM 140mg/ml (Paracetamol) / B15J2349

26 -Resolucio Especifica n® : 00001/2017

Publicado no DOU: 09/01/2017

Empresa: BRAINFARMA S/A

Produio/Lote: Especificados na Resolugdo / Especificados na Resolugéo
Agbes de fiscalizagao:

Suspensdo da Distribuigéo

Suspensio da Cometcializagio

Suspensio do Uso

Recolhimento

27 -Resglucio Especifica n® : 63488/2016

Publicado no DOU: 03/01/2017

Empresa: TIMAGE INDUSTRIA COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.

Produto/Lote: MASCARA CAPILAR ANTIFRIZZ FASE 2 FASHION LISS FORTRIX / Todos
Agdes de fiscalizagdo:

Revogagdo

Observacio: Revogar a suspensdo da fabricaggo, distribui¢éo, divulgagao, comercializagéo &
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uso do produte, publicada pela Resolugdo-RE n° 1,198, de 06/05/2016, publicada no D.O.U. n°
87 de 9 de maio de 2016, Secéo 1, pag. 75,
Motivagao: O produto fabricado pela empresa foi devidamente regularizado junto a Anvisa.

28 -Resolucio Especifica n® ; 93560/2016_

Publicado no DOU: 03/01/2017

Empresa: ALKA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME
Produto/l.ote: ALVEJANTE ALKA / Todos, SABAO LIQUIDO ALKA / Todos, DESINFETANTE
ALKA [ Todes Agdes de fiscalizagao:

Revogagao Parcial

Observagdo: Revogar Unica & exclusivamente a suspensao da fabricagao, distribuicéo,
divulgacao, comercializago e uso dos produtos publicada pela Resoluggo-RE n® 521, de
28/02/2016, publicada no D.O.U. n° 40 de 1 de margo de 2016, Segdo 1, pag. 48,
Motivagao: Os produtos fabricados pela empresa foram devidamente regularizados junto a
Anvisa.

29 -Resolucio Especifica n®: 03481/2016
Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: JOSE APARECIDO SIMOES (ZLAR}
Produto/Lote: AGUA SANITARIA ZLAR e todos os produtos fabricados pela empresa / Todos
Acbes de fiscalizagao:

Proibicio da fabricagdoc

Proibigao da distribuigao

Suspens3o da Divulgagdo

Proibigdo da comercializagéo

Sugpensio do Uso

Apreensdo e inutilizago

30 -Resolucdo Fspecifica n® 1 $3482/201%

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: LEONARDO DOS SANTOS MACHADO (ZLAR PRODUTOS DE LIMPEZA)
Produio/Lote; AGUA SANITARIA ZLAR / Todos

Acgdes de fiscalizagio:

Suspensio da Distribuicio

Suspensio da Comercializago

Suspensio do Uso

Recolhimsnto

31 -Reselugio Especifica n° : 03493/2016

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: DAM QUIMICA DO BRASIL LTDA - ME

Produto/Lote: AGUA SANITARIA ZLAR / Todos os fabricados anteriormente a data de
publicagio do registro (31/10/2016)

Agbes de fiscalizacao:

Suspensio da Distribuigéo

Suspensfio da Comercializaglo

Suspenséo do Uso e o Recolhimento do estoque existente no mercado.

32 -Resclucio Especifica n® : 03494/2016

Publicade no DOU: 02/01/2017

Empresa: POLWAX INDUSTRIA QUIMICA LTDA.

Produto/Lote: TIRA LIMO POLWAX CLORO ATIVO / Todos os fabricados anies de 09/2016
Agdes de fiscalizagéo:

Proibigao da distribuigao

Proibigio da comerciatizagio

Suspenséo do Uso
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Recolhimenio

33 -Resolucio Especifica n® ; $34585/2016
Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA
Produto/Lote: BICARBOMATO DE SODIO 8,4% soluco injetdvel frasco-ampola 10 ml./ BWI
(Val 11/2017)

Agdes de fiscalizagdo:

Sugpensio da Distribuicio

Suspensio da Comercializagio

Suspensdo do Uso

Recofhimento

34 -Resolugao Especifica n® ; §3496/2016

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa: INDUSTRIAS RAYMOND'S LTDA

Produto/Lote: CREME DENTAL COM FLUOR FREEDENT MENTA/ 10801115, GEL DENTAL
ALEGRINHO MORANGO 200 PPM / 10692114

Acoes de fiscalizagdo:

Suspenséo da Distribuigéo

Suspensdo da Comercializagdo

Suspenséo do Uso

Recoihimento

Publicado no DOU: 02/01/2017

Empresa; TOTAL CESTA BASICA DE ALIMENTOS LTDA-ME

Produto/Lote: ARROZ LONGO FINO TIPQ 1, marca FAVORITO / 00204 {valido ate
25/02/2017)

Agdes de fiscalizacio:

Proibicdo da comercializagio

Proibicdo da distribuigéo

Recalhimento

37 -Reschucdo Especifica n® ; 03498/2016
Publicado no BOU: 02/01/2017

Empresa: E ASUPLEMENTOS EIREL! - ME
Produto/Lote: GOTAS DE SANTO EXPEDITO - COMPOSTO VEGETAL CALMANTE e
demais produtos fabricados pela empresa / Todo
Acdes de fiscalizagéo:

Proibigdio da fabricag8o

Proibigdo da distribuicio

Suspensio da Divulgagdo

ProibicZo da comercializacio

Suspensio do Uso
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RESOLUGCAO DC/ANVISA N° 142 DE 17/03/2017

Pubticado no DOU em 20 mar 2017

« Compartiihar:

: zacdo de produtos de higiene pessoal descartaveis destinados 80 a5s8i0 eorparal, que compresndem 3covas e hiastes
para higiene bucal, fios e filas dentals, absorventes higiénicos descartavels, colelores menstruals e hastes flexiveis, y

A Direionia Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso da alribuigdo que lhe confars o art, 15, e IV aliado ao at. 79, I, &
IV, da Lei 1i® 8.752, de 26 de laneiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos ternnos do Anexo | da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adolar a sequinie Resalucio da Diretoria Colegiada, conforme
deliberats em reunizo realizada em 07 de margo de 2017, e eu, Dirstor-Presidente, defermine a sua publicagio.

Art. 1° Fica aprovade o Regulamenio Técnico que eslabslece a definicdo, a classificaciio, os requisitos técnicos e de rofulagem e o
dimenia eletronico para a regularizagdo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentals, absorventes higiénicos descartaveis,
res mensiruais e hasles fiexiveis, destinados ao asseio corporal.

CAPITULO | - BAS DISPOSICOES INICIAIS
Secio |- Ghjsivo

esolugio fem corno objelive atuslizar e padronizar os procedirmentos necessarios para a regularizagio de produlos de higiene

Secdo |l - Abrangéncia

Art. 3° Esia Rasolugas g

e s produtos de higiene pessoal descarlaveis, doravante enominados produfes descartaveis, que
whem as escovas e hast E

[
=2
&
[T}
44
[+

para higiene bucal, fios e fitas dentals, absorvenies higiénico dascartavels, coletores menstruais e hastes
, destinados ao as l.
Pardgrafo Grico. Para fins de regularizacio sanitaria, a Anvisa deverd avaliar e poderda submeter novos produtos de higiene pessoal

descardvels a esis reguiarnento téonico.
CAPITULO Il - DOS REQUISITOS PARA REGULARIZAGAD

Art. 4° Os produtos gescartdvels sio isenios de registio e sua comercializagao no teritdrio nacionat fica condicionada ac procedimento de
comumicacio prévia a Anvisa pela empresa deteniora do produto,

§ 1° A regularizacio sanjitiria dos produtos descartavels passa a ser realizada na foima stelrbnica, por meio do portal eletrénico da Anvisa.

s especificos para regularizagéo das produtos descartavels, bem como & nscessidade de sua apresantagio a Anvisa,
nstants no Ansxo | desta Resolugo.

§ 4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartdveis fica assegurada por meio de divulgacao no portal eletrGnico da Anvisa e dar-se-a
ao final do procedimento de protocolo online.

§ 5° As orisniegfes necessirias so progedimento elelrdnico para a reqularizazio dos produtos dezcartavels esldo disponiveis no portal
eletiinica da Anvisa,

G5 O tilular do prodiiin deve comunicar & Anvisa as alteragfies realizadas no prodilio, por meio de procedimento elefrénico, maniendo as
i

informacies devidaments atualizadas.

§ 7° A Anvisa podsra estabslecer outras formas de comunicac#o prévia, inclusive em formato nido eletronico, segunde interzsse da

admiis

Art. 5° Os documantos gerados ac final do procedimento elelrdnico devem ser manlidos na efmpresa,
Art. 67 A empresa devera anexar a transago o Termo de Responsabifidade, devidamente assinado pelc Responsével fécnico e Representante

hilps: www tegis web com biflegisiacani Fid=340560 19
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Art. 7° A regyiarizacio de produfos descartdvels realizada ros termos desta Resolugho lem validade de 10 (dez) anos e poder:%’ ser repova

P T I T —_ HY) ! WM
por pariodos igiai s. W FLs

.

§ 1° A rencvagao e
§ 29 Sera considerade cariico 0 processo cuja renavagdo néo tenha sido cormunicada no prazo referide no paragrafo 1°.
§ 3° A rencvagho serd realizada exciusivamente por meio de manifestacio de intergsse da empresa na manutencio da regularizacao do
produto,
Art. 8% As info Ses apresentadas na regularizagio do produto, bem como suas atualizagdes, sdo de inteira responsabilidade da empresa

titidar oo produ nder ao disposto na legislagao sapitarla vigente e serfio chigio de controle sanitério pela Anvisa.
§ 1% O filuiar do prodito deve possulr dados camiprobatdrios gue atestem a qualidade, a seguranga e a eficacia de seus produtos e a
45 dos respectivos dizerss de rofulagem, bam como o cumprimento dos requisites técnicos estabelecidos na legislagdo vigente, os
antados aos drgdos de vigitancia sanitdra sempre que solicitados.

» er apres

§ 2° O titviar do preduto deve garantit que o produto nde canstifui risco & salde quando uliizads durante o seu periodo de validade, em
condormidade com a3 instucées de uso e demals informacdes constanies na embatagsm de venda do pradufo.

§ 3° O controda sanitério dos produles descarigvels serd realizado por meio de verficacdo das informacfes prestadas na comunicagao prévia,
mariaramento de mercado e inspecao do fabrcants, em funglo do risso sanitario e do estabalecido no art. n® 41 da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1834

Art, 9° Para fabricar ou importar os produtes de gue trala esta Reselugéo, as empresas devern poszuir Autorizagio de Funcionamenlo na
Arvisa para as alividades e ciasses de produlos que dessia comercializar e devem possuir licenga junto & autoridade sanitaria compelente.

das Boas Praticas de Fabricagdo serd verificado no estabelecimento fabricanie e ou importador mediante inspecdo
reslizada pela anitania compsalents, de acordo com a Resolugo de Diretoria Coiegiada - RDC n® 48, de 25 de outubro de 2013, e

it
suas atualizaches,

& ou munosas deverdo atender acs requisitos

Art. 41, Os produlos descaridvels gue contenham ingrediernies gue possam migrar para a pela
3 & perfumes:

nintes fislas de substancias de produtos de higiene pessoal, cosmalico

eslabeienidos nas 520

|- lista ncias de aydo conservante perniitidas para produtos de higiene pessoal, cosmétices e perfumes, aprovada pela Resoluche da
Diretoria Colegiada - RDC n® 28, de 10 de junho de 2012, e suas stualizagies;

Il - fista de subsiancias corantes permilidas para produtos de higlene pessaal, cosmétices e parfumss, aprovada pela Resoluglo da Diretoria
Colagiada < RDC n? 44, de 9 de agosio de 2012, e suas atualizagbes;

de subslanrcias que os produlos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conler excelo nas condi¢hes e com as
s estabelecidas, aprovada pela Resolugho da Diretoria Colegiada « RDC n® 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas alualizacbes;

dSravinletas permitides para produtos de higiene pessoal, cosméticos e parfumes, aprovada pela Resolugéo da Direloria
3, de 23 de margo de 2016, e suas atualizagbes; e

o

AT de s

t mias que nao podem ser utiizadas em produtos de higiene pessoal, cosmeélicos 8 perfumes, aprovada pela Resohigho da
Cirsioia Cok

da - RDC n® 48, de 16 de margo de 2008, e suas atualizagdes.

Paragralo Grico, Considera-se que fragrancias e aromas s30 ingredientes que migram para a pels & OU MUCosas.

CAPITULO 1Y - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art. 12, Os pradulos descartivels devem atender a rofulagem obrigatdria geral de acordo com os ilens elencades no Anexc 1L

Quarida a embalagem for pequena e no permitir a inclusio de adventéncias e restrigies de uso e ou instrugao de uso, estas deverac
iadas en folhelo anaxo.

Art. 13

: "Adverténcias e reslrigies de uso:

§ 2° Caso 0 produio contenha embalagem primaria e secundaria, sendo uma das embalagens pequena de forma que ndo permita a incluséo
de adverién s de usn, serd permitida a substituicio destas informacbes pala desarigao "Adverténcias e restrivies de uso: ver
einbatagem exiema” ou "Advarténoias e restricles de uso: ver embalagem interna”,

Art. 14. No caso de produlos importados, é obrigatdrio que constem na rotulagsm todos os dizerss de rotlagem lstados no Ansxe Il no
idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de sua inscrigho paraleta em oulios idiomas.

§ 1° Evcelua-se do disposio no caput a composicdo do produte. Quando estiver disponivel, a desaricio qualitativa dos componentes da
fhermula deverd ser declarada por mefo de sua desighag@o genérica, utitizando a codificagdo de substancias estabelecida pela Nomenclatura
Intermesional de Ingredientas Cosméticos (INCH.

§ 2 Se o rétulo otiginal ndo contiver a informacdo requerida, serd aceila adequacio mediarite um sobre rétulo ou etinuela que conlenha a
informago faitanie.

CAPITULO IV - REQUISITOS TEGNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAO DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL

S

o | - Definicdo

¥

webh com.biflagislacac/Tid=340560 29
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I
Art. 15, Para efeito desla Resolugdo, define-se escova para higiene busal como um instrumerdto rmecanico, que pode ounad
compnnienies eincos, wiizado para realizar a higiene de denies, gengiva, lingua, aparethos orfeddnticos e dentaduras, ;
“é,\
in W

Segio il - Classificagdo &

Art, 16. Para efeito desta Resolucdo, as escovas para higiene bucal poedem ser classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou faixa
eidrnia e ou nigidez da drea sncerdada:

| - quanto & finalidade de uso: manual, elélrica, unitufe, interdental, pare dentadura, pos-cirlrgica, orodintica o especial para higiene da lingua,
Il - quanto & indicacds da faixa etaria: de uso adulio ou infantil, conforme especificado nos dizeres de soliilagem; e

11 - quanto a rigiviez da érea encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Segdo Il - Maierial

Art. 17, Todo o malerial que compds a escova para higisne bucal deve ser aldxico e adequado para seu uso, garantindo a robustez fisica do
prodiitn & a sadde do usuaro,

Secio IV - Embalagem e Rolilagem Especifica
Art. 18, A escova para higlene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do prodato.
Art. 19. Na rotidagem das escaovas para higiene bucal deverdo constar

|- a indicasda de substituicho da escova a cada 3 {irés) meses apos iniciar o uso ou conforme Srientagao do dentista;

cio de que o produto ndc é perscivel, em substituicdo a indicagio do prazo de validada, ou indicacdo do prazo de validade, se

Il - para produtos infantis’ a indicagéo de uso infantl, & apresentacio da faixa eldria a que se destinam e a indicagio de que o0 usa deve ser

supervigionado por adudlo;

IV - a indicasas de gue o fipo de escova deve ser orientada pelo dentista;

\ - aindicagio quanto a rigidez da area encerdada; e

VI - cuidiados de conservagdo e local de armazenamento apds o Uso.

Sacio V- Ensaios

Art. 20. Os segiintas ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e maniidos na empresa a disposicde da auioridade competante:

| - medida da altura/didmetro da cerda: deverd ser realizada com instrumentos opficos de precisfo ou outros aparethos com precis&o de lelura
de, no mirimo, 0,1 min {um décime de milimatro);

Il - madida da rigidez ds érea encerdada: devera ser realizada conferme a Norma IS0 22254 ("Dentisley - Manual toolhbrushes - Resistance of

wfted portion to deflection") ou suas alualizagbes;

ava remover o tufo; devera ser realizada conforme a Norma IS0 20126 (“Dantistry - Manual toothbrusthies - General Requiremants

op
and Test Methods") ou suas alualizagies,

vV - e we para fiamientos radisis; deverdio ser realizados para as sscovas imterdentais conforme a norma 1SC 16409:2006 {"Manual

inerdental brushes”) ou sias atualizagdes,

V- forma da extremidade da cerda: deverd ser verificada por meio de microscopio Oplico sob campo escuro com leifura maxima de arnpiiagao
iefita) vezes. As pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e pelidas e
s aplicatas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel;

VI - ssoovas eldiicas: deverao ser aveliadas conforme a norma 1SO 20127 ("Denlistry - Powerzd toolhibrushes - General Reguirements and
Test Mathods™) ou suas atualizagles.

Secio Vi - Requisitos Microbiolbgicos

Art. 21, As sscovas para higiene bucal, por serem compostas por materials sinléticos e anidrus, ndo apresentam suscetibilidade ao
ereccimanta microbiolagico, devendo sua embalagem garantir proteqéio contra contaminagdo externa.

CAPITULD V - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICCS PARA REGULARIZACAD DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL

Sacdo | - Defin

Art. 22. Pura efeio desla Resolugds, define-se haste para higiene bucal como um instrumento macanico, que pode ou ndo possuir
componentas elélicos e cardas, utlizado para realizar & higiene da linguz.

Secao - Matarial

Art. 23. Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve sar aldxice e adequado para s=u uso, garantindo a rohustez fisica do
prodito & 8 saltde do usuAro,
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aiagem e Rotulagem Especifica

Art 24, A haste para higizne bucal devera ser embslada de modo a preservar a gualidade do produta.

Art, 25, Na rotitagem das hastes para higiens bucal deveréo conslar:

ta haste a cada 3 (Irés) meses apds iniciar o uso ou conforme orientagio do dentista;

ser reatizados para hastes para higiene bucal com cerdas e mantidos na empresa a disposicido da

=%
@
<
15}
3
,

P

1etro a cerda: deverd ser reaiizada com slrumentos opticos de precisdo ou oulros aparelhos com precisao de leitura

- madida da altuifz
de, no minima, 6,1 mim {um décima de milimelro);

Il - medida da rigidez da araa encerdada: deverd ser realizada conforme a Norma 180 22254 ("Dentistry - Manual tovthbrushes - Resistance of
2 0a Ty y
porlion to deflection”) ou suas atuatizacbes;

ll - lensEo para remover o tufo: deverd ser realizada cordarme a Norma 180 20128 {"Dentistry - Manual foothbrushes - General Regusirements
and Test Methods") ou suas atualizagdes; e

IV - forma da extremidade da cerdar deverd ser venificada por mela de microscdpio éptico sob camipe escuro com leitura méxima de ampliagao
de 5O (unguenia) vezes, As pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plurnadas, piaras, arredondadas e polidas e
3% {oiteria por canto) das cerdas aplicadas na scova devem apresentar acabamento minimo aceitavel.

Secdo V- Requisitos b

ohioidgicas

para higiene bucal, por serem compostas por materlais sintélicos e anidros, ndo apresentam suscelibilidade ao crescimenito
miciabiniégico, devends sua embalagem garantir protegfo conlra contaminagao externa.

CAPITULD VI - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAQ DE ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTAVEIS
DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Seczo | - Definicdes
Art. 28. Para efsito desta Resslugdo sdo adoladas 23 seguintes deflinigbes!

| - produlcs absorverites descartdvels de uso externo: arligos deslinades ao assalo corporal, aplicados direlamente sobre a pele, com a

finalidade de absorver ou reter excrsgfes e secregbes orglnicas, tais como urina, fazes, leilte materno e as de natureza mensirual e

intermenstraal; e

I - produtos absorventes descartdvels de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou reler excrecbes & sacregdbes menstruais e
intermenstruais, aplicados por insergédo vaginal,

Paragrafo Unico. EstBo compresndidos no grupo de produtos de que trata o fnciso | o8 absorvesies higignicos femininos de uso externa, as
fraldas pava bebds, as fraidas para adullos, os absorventes higiénicos para incontingéncia e os absorventes de leite materno.

Secho ll - Matsnal

Art. 29, Qs produles absorvenles degcartiveis deverao ser compostos de fibras de algedéo hidralio e ou outros maleriais absorventes que nfo
cordenham gualsguer ingredientes farmacologicamernie atives.

Pasdgrafo Grico. Os produlos ebsorvenlss dascartévels de use exlarno podem ainda conter ingredientss como fragrancias e inibidores de
ingradienies n&o podem ser adicionados em absorventes de uso intsmo.

Secdo |l - Requisilos de Seguranga
Art. 30 O titutar do produito deve garantir a seguranca do produto acabado por meio da avaliagio dos seguinies requisitos:

| - Ficha de informacdo de Segurangs do Produlo Quimice (FISPLL) e oldras informagies relacionadss a seguranga de cada maléria-prima
ytilizada,;

I| - para fragrdncies, laudo de inocuidade da matéra-prima emifido pelo fornesedor, garaniinds sia seguranga, em conformidade com os
3 scidos por 6rgdos regutamentadares competentes, tais como a IFRA - Assoriacio Inlermiacional de Fragrancias, e

il - para absorventes higidnicos intravagingis, além dog requisilos previstos nos incisos | e I, deverdo ser realizados testes de ciloloxividade e
frritagdn da mucosa vaginal no produte acabado.

Paibgrafo Unico. Nos casos em que as informagdes descrites nos Incisos b e §f ndo eslejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranca
devera ser garantida por meio da realizagdo dos seguinies ensaios no produio acabado!
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Art. 31. O titidar do produto deverd possuir parecer Eonico sobre a seguranca do produto com base nos reguisitos descritos no arl. 30 e -
apresentar & Anvisa resumo que atexle a seguranga de uso do produto acabado.

IV - Requisitos Micrabioldgices

Art, 32. O tititar do produto deve garantir 0s seguinles limites micrebioldgices para o produls acabadon

~artavais de Uso exlemo: as avaliaghes microbioldgicss deverso responder aos seguintes limites de aceitabilidadge
£z gramas): ausancia da Escherichia coll, Pseudomanas aetuginosa, Staphylococous aureus, Candida albicans e,
2 08 ssios, ausénoia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginesa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e

Clestridium

pe

i - produtos absorveniss descartdveis de uso infravaginal: as avaliaghes microbioldgicas deverao rasponder aos seguintes fimites de
acelabiidads para uma amostra de 10g {dez gramas): auséncia de Escherichia col, Pseudoronas aeruginosa, Staphylococcus aureus, B
wehium sp @ Candida albicans., o

e que trala o inciso |, a gontagem de microrganismos aeréhicos mesdfiios ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mil
colenias) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC {cem unidades
r grama de amoslra,

3

unictad

formadora
§ 2° Para os produlos de gue wrata o inciso H, a contagam de microrganismos aarobios mesofiios nao deve ulfrapassar 500 UFC {quinhenias
umidades formadoras de coidnia) por grama de amosira e a confagem de fungos e Jeveduras nao deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
fomnadoras de coldnia) por grama de amostra,

Sec3o V - Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rolulager de prodislos absorventes descandveis de uso infravaginal dever&o constar:

|- instiuighes que orfeniem claramente 2 wsudria sobre a Sindrome do Chogjue Toxico (SCT),

Il - modo de usd;

necessidade de uso do tamanhio adequado a cada fluxo mensirual)

it - cilentacdes quanio & neces

steristicas des produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de fluxo menstrual, definidos ern fungdo da
o em gramas;

\ - frequéndia de tioca do produts,

Vi - importancia da higiene pessoal, especialments de lavar as m&ns antas e apds a insergho de um absarvente intravaginal;

VI - informacdo sobre a necessidade de uiiiizar somente um absorvente infravaginal de cada vez,;

VI - orlentacio para a usudria se cerfificar de que o absorvente fol removido a eada troca do produto e quando a menstruacas terminar; e
IX - orientagdo para a usudria procurar auxiiio médico em caso de dificuldade para retirada tolal do produto.

CAPITULO VIl - REGUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAQ DE COLETORES MENSTRUAIS

2

Art. 34. Para efziio dasla Rezoluco, define-se colelor menstrual como um digpoaitivo inlravaginal utiizado para coletar o fiuxe menstruzl.
G

W

acia ll - Material

Art. 35. Toda o matesal que compde o coetor menstal deve ser aléxico e adequado para seu uso.

Secio Il - Requisiios de Seguranca
Art. 36 O titular do prodiuio deve garantir a seguranga por melo da avaliagso dos seguintes requisites no produto acabade:!

s

taz de cito

cordo com a 150 10983.5;

| - tes

I} - irriiag 80 da micosa vaginal em humanos; e
M - sensibilizacdo déprica,

Parégiafo Unico. Os testes dasoritos nos incisos |l e quando realizados em humanos, devem ter um minimo de 3¢ (trinta) voluntérios.

Art. 37. O titidar do prodito deverd possuir parscer toorico sobre a seguranga do produto com base nos requisitos descritos no art, 36 e
aprezentar a Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso do pradute acabado.
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Secio [V - Regiis Microbiotdgicos L {

[ T
At 38, O filidar do proguto deve garanilr na avaliagdo microblolégica os seguintes limites de aceiabiidade para uma amo&’gg de 10g (dez~
gramas) ¢o prodido acahador auséncia de Escherichia ool Pseidomonas aeruginosa, Staphyiococous aureus, Clostridiurnssp ej:{:andi 3
albic

Paragrafo Onico. A contagem de microrganismos asribios messfiles ndo deve ullragassar 500 UFC {quinhentas unidades formzadoras de
ciidnia) por grama de amostiz e @ conlagem de fungos & leveduras néic deve ulrapassar a 100 UFG (zain unidades formadoras de colbnia)

por grama de amostra.
SeqEa V - Rolulagem Especifica
At 38 Na rotidagen de produtos colelores menstruais deverao constar:

ughes que orientem claramente a ususria sobre SCT (Sindrome do Chodgue Taxico);

] - modo de uso coitendd a frequéncia de remocdn do produto para descarte do contetde menstrual;

il - onientacfes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fiuxo menstrual;

8/ - descsic a0 das caracisdslicas dns produios de sua marca quanto aos tamaiihos e tipo de fluxo menstrual;

{or menrstrual, com base em ensaios que delarminem que o produlo manlem suas propriedades, considerando

VI - impotancia da higiene pessoal, especiaimente de lavar as Macs antss 8 apds a insergho o cofetor mienstrual;

Vil - oientarao para a usiana se certificar de que o culetor ot removido dentro do prazo eslipuiado pelo fabricante;

VI - orientacAs para a usuaria prosurar auxiio médico e case de dificuldade para retirada do produto;

1% - indicacdo dos cuidados de CONServacao,

X - indicacio da embalagem adequada e local de arrmazenamentc apos o uso; e

X - oderlagdo para & ususria com prolapsa, retroversao ou anteflexfo do Utero consuilar um médico antes de iniciar o usa do produto.

CAPITULD Vill - REQLISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAD DE FIOS E FITAS DENTAIS

HGaD

Secio | - Deb

Art. 40. Para elsito desla Rescliicio, definem-se fios o fitas dentals como fio ou fifa, de nylon, poliprapileno (PP}, politetrafiioreliteno {PTFE)ou
outro material apropriada, pedendo ser recoberio por ingredientes facililadares de deslizamento, saborizanles efou outros, destinados a reslizar
a higien= oral enire o5 dentes, em apareshos ortodOnticos e/ou proleses, com o pbjetivo de remover residuos de ahimentos efou placa, svilando
o acamilo da placa banteriana e consequentsimente a formagao de caties e problemas de gengivas.

’

§ 1° E permilida a adigio de flier aos fios e Tlas dentais desde que ndo exceda a concentragdo maxima permitida de 0,15% (quinze

ceniésimos por centd).

§ 2° A requiarizacho dos fos e figs dsnlais destinados ap piblico infantil deve segiir a presente norma.
Secio il - Material

Art 41, Toda migiedal gue compde os flos e filas dentais deve ser atbxico e adeduado para s2U Uso.
Secdo Il - Embalagem e Rotulagsm Espacifica

Art. 42, Os fios e fitas dentais deverdo ser embalados de modo a preservar a gualidade do prodide,

Art. 43, Na rahiiagem dos fios e filas dentais devera consiar:

quanto 4 correta utilizacao do produto com a finalidade de garantlr a eficicla e segurania de sed uso;

Il - no casa de fio e fila dental acrescidos de flaor, indicacdio do composto de fldor utilizado, sua conceniragdo em ppm {parte por mithao) e
inclingo da frase “NEo usar em criangas menores de 2 anos";

IV -indicagdo d
Secdo IV - Reguisitos de Seguranga
Arl. 44, O titiar do produto deve garentin a seguranca do produto acabado por meio da avaiiagho dos gequintes requisitos:

| - Flcha de Informagds de Ssguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informagbes relaciohadas & seguranga de cada matéria-prima
utiiizada; e

it - para aromalizantes, laudo de inocuidade da matéraprima emitido pelo fornecedar, garaniindo sua seguranga, em conformidade com o8
pacdides eblabeiacidos por Grgdns regulamentadores compatenias, tais como 3 IFRA - Associacdo Internacional de Fragrancias.
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2ci0 V - Requisitos Microbiologicos

Art 45, O fillar do pieduto deve garantir os limies microbinldgicos para o produto acabado em conformidade com o reguiap
especiiico que eslabalece os par@metros de controle microbioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosmeéticos perfumes,
pela ResaligBa n® 481, de 23 de satembro ds 1939, e suas atualizacbes. %)

&

CAPITULD IX - REQUISITOS TECNICOS ESPECIEICOS PARA REGULARIZACAOD DE HASTES FLEXIVEIS

Secho | - Definicio

asta Resolugso, definem-se hastes fiexivels como artigos de higiena pessoal composios de uma haste flexivel com as
.5 com fibra de algodio hidréfilo ou outros matetiais absorventes, ndo esiérels, uilizados principaiments para auxifiar o

Art, 47, Toda o material que compde as hastas faxiveis deve ser atdxico e adequado para seu Uso.
Secia ll - Eminatagem e Rotulagem Especiica

o ser embaladas de modo @ praservar a qualidads g0 produto.

Art. 49, Mz rotulagem de hasles flexivels deverd constar a indicag&o de que:

|- o produtn ndo deve ssv inseddo no canal do oivido devido ao risco de perfuragao do timpano;

Il - criangas nao devem usar o produto $m & SUpan is0 de um adulio; €

Il - o prodiio ndo deve ser inzarido profundamente nas narinas para evilar lesdes.

Secso [V - Requisitos Microbiclogicos

At 50 O titular do prodiito deve garantir o§ limites mictobloidgices para o produto acabade em conformidade com o regulamento {écnico

oo que eslabelece os pardmetros de controle miciobioldgico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, AprOVAGD
a Resolugo n® 481, da 23 de selembro de 1909, e suas atuslizacles.

Ak
CAPITULD X - DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

At 51. O3 pradutos descartéveis regulanzados de acordo com a Portaria n® 1.480, de 31 de dezembio de 1890, a Portarla n® 97, de 26 de
Junhe de 1 . & Resolugio Dirstoria Coleglada - RDC n2 10, de 21 da outubre de 19899 ¢ a Resolugao da Direloria Colegiada - RDC n® 7. de
10 de fevereiro de 2015, poderdo ser fabricados até 24 {vinte e gquairo} meses apés a publicagdo desfa Resoluglo comercializados até o fim

do prazo de vaiidade.

§ 1° Qs prodiitos gue $& enconiram regularizados dever&o ser cadastrados conforme procedimantos descritos no art. 4° dasia Resolugo, no

prazo maximo de 24 (vinie e qualro) mesas apds sua publicagdo.
§ 2° Qs produtos noves ja@ podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art, 4° desta Resolugédo 2 partir de sua publicagéo.

§ 3° Os prodiins novos ainda poderdc ser regularizados por meio do processa de comunicagas prévia por carta alé o prazo rmdximo de 180
{zemo e oiteria) dias apds a publicagio dessa Resolugho e comeraalizados até o fim do seu prazo de validade.

*§ 47 Os produlos reguilarizados conforime 0 disposio no pardgrafo 3° deste artigo deverdo ser cadastrados conforine procedimentos descrilos
o art. 4° desta ResclicSo em até 180 (cenio e oitenta) dias apds sua publicagio.

atrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugho deverdo atender a todos os requisifos

§ 5% Os produtns o
gxtabaladides pola
& veracidade das inforrmagdes prestadas 4 Anvisa sbo de responsabilidade do fititar do produtn, sendo que qualguer

Art. 52. A autenlicidad
‘tada pela Anvisa, ein contrariedade ao disposio na legistagdo saniléria pertinents, constitul infragéo sanitaria, nos tervios

=
irreguiandade detecta:
da Lal n° 6.437, de 2

CAf

1
-1
2

>
0 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, admdniskaliva e penal cabivels, e resuliara no

a
Samento da comuricacio prévia de comerdializagio do produto nos termos desta Resoli¢as.

Ar. 53. Fizam revogadss a Portaria n® 1. 480, de 1990, a Portaria n® 97, de 1595, e o art. 2° da Resolughn da Direloria Colegiada - RDC n® 10,
de 1499,

Arl. 54. O art. 1° da Resciugho da Direloria Colegiada - RDG i 10, de 1909, passa a vigorar com a seguinte redagho:

"Art 19 As mamadsiras, chupetas, niordedores e hicos ndo s&c passiveis de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
estanlo, porém, sujeiios ao regime de vigllancia saniléria para os demais efeilos da Lel n® 6.360, de 23 de sefembro de 1976, do Decrelo n®
8077, de 14 de agosto de 2013, e legisiagdio cormsiata complementar." (NR)

Art. 55. Eata Resoiicdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO | - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAD DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

! Requisitos Obrigatorios a empresa & ; Apresantar i Observagies
| disposicio da | para
: : : !
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{ auloridade | reguiatizago |
: competente 1 do predute %
;‘ o o
X : =
ia do Produto X
Iz do produto P X
. ; -t

EX (r-esumo)
| Quando

| X (compisio)

| norma

L exigido  pela |

: 3

10, Dados comprobalinios |
: atribuidos

X (compieto)

|11, Dadas de esiablidade X {completa} X {resumo)

12, Dades comprobstinas :
tda vida il do colglor

e i X (resumo
Dmenstrual apds iniclo do ( )

- uEQ. :
13 Projeta de Arte de .y
; Etiqueta ou rotilagem ‘

H

4

Sempre que a natureza do heneficio do produle justifigue e sempre que congie
da rotulagent.

Meiodoiogia e conclusdes que garaniem 0 prazo de validads deciarade, |
nuando splicavel. i

do material

de

Metodologia, resultados e conclusBes que garantem o prazo de descarts
dectarada, :
Empresa deve inserir no sislema para efeito de fiscalizacio, podendo ser apos
a reqularizagéo do produto.
| Segundo as Normas de Boas Praficas de Fabricagio & Controle previstas na
legislagao.
.................. S —— i

| sistema de : - . . S
H : H z s YT E at *
| codifragio de lote : X ! informacao para Inlerpretar o sislema de cadificagio
D17, RegistrofAutorizasio !
EX
aciiento
: : i Quando estiver disponivel, a descrigan qualitative dos compaonentes da !
48 Composicdn fx X | férmuta devera ser dectarada por meio de sua designagiio genérica, utilizando
St ! a codificagho de subslancias estabetecida pela Nomenciatura infernacional de
! | Ingredientes Cosmélicos {INCI).
; 19, Mado de usar X :

ANEXO LI

Termo de Respoh

sabiidade

—~—
1N

LA ampresa
CntGmero (Gesc
T Repre

| pertinentes & calegoria do produto.

venda do produtn durante o seu parfodo de validade.

ver a razsdo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigifancia Sanitaria - Anvisa s0b 0 i
rever 0 humero de autorizagdo de funcionamento), nests alo representado
ie Legal, declara que o produto (descrever a denominacio do produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos |
legais referentss a0 conbiole de processo e de produto scabado e demais pardmelias thonicas retatives 4s Boas Praticas de Fabricagdo ‘

A smpresa declara que possi dados comprobaidiios que aleslam a seguranca e a eficacia da finatidade proposta do preduto e que esle
- nEo constiil fsco & satde quando utilizado em confarmidade com as instrugfes de usc e demais medidas constantes da embalagem de

pelo sau Responsével Técnico e pelo seu

A grapresa sssume pefante a Anvisa qus o produto atende aos requisitos tacnicos esnecificos estaheiecidos na legislagao vigente, bem !

htos hwww legisweb com bivle islacaaf7id=340560
ol o g




hitus:ww |

L onmo A%

D

- gorfusio quanto & sua procedéncia, origem, composigso, finalidade ou seguranca. i
Declara eslar ciente que o produto regularizado esid sujeite & auditorla, monitoramento de mercada e inspegdo do registro p@a !
: sria comipetente @, sende conglalada irregularidade, o produto sera cano siado, sem prejuizo das responsabiiidades civil, ag;‘mmblrdhva

; infracio sanitara

k3

lara gue a rolufagem naa contém indicaghes e menghes terapéuticas, nem denominacdes e indicagbes que induzam a erér?,

Resolucio DO/AMVISA N° 142 DE 17/03/2017 - Federal - LegisWeb

iis 55, as normas de rotulagem e a ciassificagio cofrela do pfﬁ(iuto

i,
80 vigante e suas ati.zalizagées coristiul

dem, perante esse drgdo, gue a inobsarvancia ao estabelecido na leg:
5 swe:luu as penahdades pm\rmias em Lai ;

fiz ﬂdo os mfrcuo

ANEXO l - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRICATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS

REF.

W .~ e N

e

CITEM
: Nome do progiuto e gru;.:o{t:po a que perrwce nc CmSO de nao eslar |mp

. Marca

Ai;‘mmﬁgao de Fuuc;ongmeﬂfu da Emprnsa AFE A Secmdarla
. Lote ou Partida i Primarla e Secundarga

Prazo de Vm:dade fexreao r\o casos que a norma d pensp)

S— e

b Embalagem ;

anana e Ser' ndarla

: Primarza e Secundéria

Qe;_undaria

Sﬂcundana

! Secundaria :

Secundéria

Pr:maﬂa ou Ser,undana

Primana e Secundaria

Primaria e ‘-‘\euundarla

' Seu,undéna

Semndana

'ma! de con n}mm do C rn o coﬁsumsdor

1. Ouando ndo existir embalagem sscunddria tnda a informacéo requerida deve figurar na Embalagem Primaria,

2- Quando esi

ver disponivel, a deseriglo qua litaliva dos componenies da formula devera ser declarada por melo de sua designagao genérica,

uiizando a codificacio de subsiancias estabelecida pela Nomenciafura Internacional de Ingredienias Cosméticos NCI).

Geweh com, hrtegislacan/?d=340560




Eccova Dental Infantil da Medfio é composta por
cerdas de nylon macias, com 4 fileiras de tufos,
contendo 28 tufos de cerdas, aparadas uniformemente
e arredondadas na mesma altura, cabo reto, medindo
15¢m de comprimento, anatémico, com empunhadura,
embalada individualmente em saquinhao plastico
lacrado, tipo flow pack.

' sy?

indicada para higienizagéo bucal. Recomendado para criangas.

As Escovas Dentais Medfio sdo fabricadas com matérias-primas
atéxicas de excelente qualidade, com cerdas Du Pont, polidas e
arredondadas, que promovem a limpeza dos dentes e a saude das
gengivas. Além disso, apresentam um design ergondmico e moderno.
As Escovas Dentais Medfio séo testadas e aprovadas peia ABO
(Associagdo Brasileira de Odontologia) e ANVISA, conforme Portaria

n® 97/96.
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, ftajai - Santa Cataring
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223

www.drtin.com | dautin{ddtincom

D Y

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BELOGKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICQS LTDA, especificada neste ato apenas como’
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para cs devidas fins de direito que, o arquivo digital egpecificado com 0
tipo documentad Autenticagio e representado pela fungdo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
codigo 87hca8cd20430b6925c4¢268c60fhI081 L98c8be12ef0e5208b8596138eTeeBE  foi autenticado -~ de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes' alravés da rede hlockehain Ethereum Classic, sob o

identficador unico denominado NID 141 236 dentro do sistema. .

A autenticacso eletronica do documento intitutado "SELO ABO", cujo assunio & descrilo como "SELO ABO",
faz prova de gque em 00/06/2023 08:35:09, o responsavel Medfio industria e Comercio de Artigos
Odontologicos Lida (06.923.493/0001-18) tinha posse do arqilive com as mesmias caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Medfio Industria e Comercic de Artigos Odontelogicos Lida a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apraseniado a DAUTIN Blockchain Co.

Esie CERTIFICADQ fol emitido em 08/06/2023 08:36:27 alravés do sislema de autenticagdo eletronica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o A, 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil &

At 411, em seus §5 2° e 3° do Cédigo de Processo Clvil, estando dessa maneira de acordo para 0
cumprimenio do Decreto 10278/2020.

Para mais informacdes sobre a operagao acesse o site https:/fwww.dautincom ¢ informe 0 cadigo da
transacdo biockchain Oxdda062d4c49d383f01be577935338885b96771 869053660b1bd3213exe738a3.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https:{!b!ockscout.comletc.’mainnetl

' Legisiagao Vigente: Medida Provisoria n® 2200-2/2001, Cédigo Givil & Cddigo de Processo Civil.
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DO PRODUTO Pag:01/02

e

1. IDENTIFICACAQ

?bescr‘;igéﬁz S "Eé-c'c;;éﬂaéH\E;S‘Wb'é_r_é ‘uso oral Tnfantil cabo em pohpropileno cores, entufado com
cerdas de nylon natural e colorldas embalados em saguinho plastsco sem protetor

Cod;go Produto: "TT¢éd. EAN 13 (Umdéde)
( g e 7898646690067 e

indicagéo Fiscal: ST 3306.20.00

H

— i

;' i‘dgarca/ cl|ente e T T T T T e T EDFIO
Vaiidade io Produter INDETERMINADO )
2. COMPOSICAD
Descr:gao

3. MARCAC?&O VISUAL

Nao Apluca"el ‘
4. ACONDICIONAMENTO / ARMAZENAMENTO

Umdades de conéuho (umdade)

e iento | Largura | Altura | " hese Brito |
Tlem) o (em) L Cem) i Q*"tdde i unidade (kg) _|

Emba!agem

Blsster/cartela NA ONA L NA 1 L 0,010

et i e e s it e e s i = ,w..._,.....,;L..-'\...._N...,‘M_..Mm..m....-...ww e ek i e s “.,._....‘,,v-_.._.‘.__m_um.u..f_.,«mw.m......“,_u,..-..u_..‘_wmwu.......m

Unidades de consumo (packs)

| “Comprimento ; Largura | Altura | Quantidade umid. § 'P'é'sb_B'l:tifowni
st Emba;agem (o) (em) po (em) ~ Pacote .  pacote(kg)

I

acoplast:co 22 9,0 § 7,0 50 . 0,034

Umdades de

Compnmento . Largura Altura ,Quadntlda Quantldade% Peso Bruto

: Embalagem Final {cm) (cm)  (cm) ¢ unid. caixa . pacote (kg) |

_pacho (calxas)

. Caixa de papeldo | 45 Cas 1 a7 | 30 1 1500 E 11,5 ]

Palettzagao ;

I;e;l;at-e Medldas | Lastro | Altura :Quénfsdade PaleteiE “Quantidade Palete
[ P (caixas) i (unidades)

i
H

PP . 1,00X1,201,43 30 4 | 4 16cxs | 24.000 unidades

i o e, £ e

g:'O produto deveré“éstar em caixas de papelao, com empilhamente adequado isento de
. amassamento, em pallets, devidamente identificacdo em local seco e protegendo ao abrigo de
- umidade e luz solar

Autor{es): Melanfa C. Canci Aprovador (es): Almir de Almeida

- is 9':": )
FICHA TECNICA revissos 00 £ el




o~

FICHA TECNICA nevictozon & ¥
DO PRODUTO Data: 05/02/3923

5. INSPECOES / CONTROLE

Inspecdes Parametros de Controle
ST conforme padrdo

Cabo injetado éDeformagéo: Isento de ranhuras, rebarbas, bolhas e injegdo incompleta. :
Contaminagdo: manchas, sujeira ¢ presenca de outras cores € contam inantes. |

' Arredondamento das cerdas conforme padrao

Entufamento  : Teste de Traglo : <1,5kg
| Altura das Cerdas conforme padréo. e

st il 0 20

_Selagem e corte: Conforme padrio, selando, sem cortar texio e centralizada,

 Embalagem: Devera estar conforme padréo e especificacdo, com empithamento

Embalagem i:;adequado,ﬂdtﬂ.\.fidr:lmentfs: identificado e protegido de umidade e luz solar.
) !Identificacio: Caixas deverdo estar identificadas com etiquetas contendo todas :

‘as informacdes do produto e o cédigo de barra legivel.

6. REFERENCIAS / DOCUMENTOS RELACIONADOS

Instrucdes de Trabalho e Especificacbes de Produtos ~ MedFio

7. N° DE REGISTRO/ NOTIFICACAO ANVISA
MS: Isento de Registro conforme RDC 142/2017
AFE: 2.04086.1
Comunicacdo Anvisa n®:25351.400296/2019-24

8. ANEXOS

N/A

e A R,

| Quantidade: Conforme especificado na ordem de p rqducéoﬁA

Autor{es): Matania C. Canci Aprovador (es): Aimir de Almeida

R L AT LS Tt - oc3
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9. ARTES / IMAGEM DO PRODUTO

FICHA TECNICA
DO PRODUTO

Revisdo: 00 0
Data: 03/02/202\3
Pag:03/02

10. HISTORICO DE REVISOES

00
01 . 03/02/2023

13/03/2020 Elabo
| AtualizagBo

Descricads o
ragdo inicial !

Autor(es): Meldnia C. Cand

Aprovador (es): Aimir de Aimeida
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RESOLU(}AG DC/ANVISA N° 142 DE 1710312017
putiicads ro DOU em 20 mar 2617

- Compartithar:

[~

10

e produlos de highene pessoal descartavels destinados ao assaio coporal, que compreendem escovas e hasies
heical,

[
fins e Nias denlafs, absorvenles higiénicos dezcartavels, colelores menstruals @ hastes flexivels.

A Dirsiona Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sarnilaria, no uso da atribuigdo gue Ihe corfere o ant, 15, it e IV aliado ao art. 7%, 1ll, e
IV, da Lei n° 9.782, da 26 de janeira de 1909, e a0 art. 53, V, §§ 1° e 3° do Reginento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
da Diretoria Col 1a - RDC n° 61, de 3 de leversiro de 20316, resolve adotar a seguinle Resolugdo da Direforia Colegiada, conforme
detbarado m reunias realizada em 07 de margs de 2017, e eu, Diretor-Prestdente, determing a sua publicacia.

Art. 1% Fica aprovado © Requlamento Técnico gue estabelece a definicdn, a classificagdo, o3 reqisisitos técnicos o de rotulagem e 0
procadimento eletrdnico para a reqularizagao de escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas denials, absorvenles higiénicos dascartaveis,

colelores mensiruais e hasiss Rexivels, destinados ao 25580 corporal,

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secio | - Objeivo

alucEe tem como objalivo atualizar e padronizar os procedimentos necessarlos para a regularizagao de produlss de higiene

icio se aplica acs produtos de higiene pessoal descaniavels, doravante Cenominados produtos descartivels, que

& hastes para higiene bueal, fins e fitas dentais, absorventes higiénicos descartavels, coletores menstruais e hastes

Paragrafo Gnico. Para fins de regularizagao sanitaria, a Anvisa devera avaliar e poderd submetsr novos produtos de higisne pessoal

decrariveis a ests reguiamento teonico.

CAPITULO !l - BOS REQUISITOS PARA REGULARIZAGAD

Art. 4° Os produutos descaridvels sa0 isentos de regisiro e sua comercializache no tenitdrio nadioaal fica condigionada ao procedimento de
comunicacao prévia 8 Anvisa pela emprasa detentora do prodtito.

§ 1° A requiarizag 30 sanitara dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma eletrénica, por meio do porial sletrdnico da Anvisa,

§ 2¢ Conunicagis pidvia & o procedimento administrativo a ser aplicado para informar & Anvisa a inlercio de comercializacio de um produlo

fsenic de registro por meio de notificacio.

isitos teonicas especifices para reguiarizagio dos produtos descartavels, bem como a necessidade de sua apresentagio a Anvisa,
critos na taheia constante no Anexo | desta ResoltgAo,

§ 4° A publicidade da regulanzagdo de produies descartavels fica assegurada por meio de dividgagdo no portal elefronico da Anvisa e dar-se-a
ac final do procedimenio de protogolo onfing,

§ 5% As origniad necessanas ao procedimento eletrénico para a regularizacae dos produtos dezcataveis estdo disponivels no porial

elelrdnico da Anvisa,

§ 6° O titudar do produto deve comunicar 8 Anvisa as alieragdes realizadas no produle, par meio de procadimento eletrdnico, martendo as
idamente alualizadas.

ches dey

infoit
§ 7° A Anvisa poders estabelener outras formas de conwnicacdo prévia, inclusive em formiafo nEo eletrdnico, segundo interesss da

admirist I3

Art. 59 Os docimén crados ao final do piocadimenio eletronico devein set mantidos na empiesa,

Art 6% A ginpresa deverd ansxar a transagio o Termo de Responsabilidade, devicarments assinado pelo Responsavel ecnico & Represantante

hti;‘_‘st-’:’www.!egi:‘.web_com.bn“aegis;%ﬁ<,aaf?id=34056l) 1/9

1
i
‘b
3
1
A
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e

legal da empresa, confornieg Anexo il. gﬁ?
B SR
Art. 7° A regutarizagdo de produtos descardveis realizada nos termos desta Resolugdo tem validade de 10 (dez) anes e podhrd s
par periodos iguais & SULessvOs, ‘f;
B

gL
fef

§ 17 Arenovajao da regulanzagan do produto deverd ser realizada no primairo semestre do Ulimo ano do decénio de validade, ¥

§ 2° Serd consideradd CATUCO O Processd cuja rencvagio ndo tenha sido comunicada no prazo referido no paragrafo 1°.

§ 3% A renovagho 67 realizada exclusivamenis por meio de manffestagao de interesss da empresa na manutencao da regularizagdo do

gradio,

Art. 8° As infarmastes apresentadas na regularizagio do produto, bem como suas atuatizagfes, sio de Inleira responsabilidade da emprasa
s

titular da produto, devem alender ao disposio na legisiagao sanildria vigenle @ serda objeto de controle sanitdrio pela Anvisa,

§ 19 O fitular do produlo deve possuir dados comprobaldrios que atestem a qualidade, a seguranga e & eficdola de seus produtos ¢ a
idoneidade dos respeciivos dizeres de rotulagem, pam como o cumprimento dos requisitos técnicas estabelecidos na legisiagéo vigente, o8

quinls daver: atados acs Orgdos de vigitancia sanitaria semprs que soligitados.

§ 2% O titviar do produto deve garantir gue o predulo ndo constitui risco & sadide quande utilizado durante 0 seu periodo de validade, em
conformidate com as instrucdes de uso e demais informacies constantes na embalagem de venda do prochuteo.

canitdnio dos produtos descartaveis se7d realizado por meio de verificatio das informaghes prestadas nad comunicagao prévia,
de mercado @ inspegan do fabricante, em fungio do risco sanitario & do asiabelecido no art. n® 41 da Lei n° 9.782, de 26 de

¢ o importar os produtes de que trata esta Resolucho, as empresas devem possuir Autorizagso de Funcionamento na
e clazses de produlos que deseja comercializar e devem possulr licenga jurdo a auinridade sanitdria compelente.

Art. 9° Para fabrica
viza para as alivid

Art. 10. O cumprimenio das Boas Prélicas de Fabricagho serd verificado no ssiabelesimenio fabricante e au knporiadar mediante inspego
g 4a sanitara competente, de acordo com a Resohicao de Diretoria Colagiada - RDC n* 48, de 25 de outubro de 2013, e

gipas atuall

Art. 11, Os produtos descarldvels que conlenham ingredisnies que possam migrar para a pete e ou mucosas deverdo atender aos requisitos
eetahelecidos nas sequinies listas de substancies de produlos de Migiene psssaal, cosmélicos e parfumes:

i - lista de substanoias de aglo conservants permitidas para produlos de higiene pessoa, cosmelices e parfumes, aprovada pela Resolugdo da
Diretoria Colepiade - RDC n® 29, de 10 de junho de 2012, € suas atualizages,

I - lista de subsidncizs coranies penmitidas para produtes de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugio da Direloria
Colegiada - RDC n* 44, de 9 de agosio de 2012, e suas atualizagdes;

Hl - lisia de subsidncias que os produtos de higiene pessaal, cosméticos e perfumes nao devem conter excefo nas condighes e com as
restictes eslabelecidas, apruvada pela Resclucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 03, de 18 de jeneiro de 2012, e suas atualizaghes;

IV - lista de filtros ulravioletas permitidos para proditos de higiene pessoal, cosmelices e perfumes, aprovada pela Resolugo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 62, de 23 de margo ¢e 2016, e suas atualizaghes;

V- fisia de substancias que ndo podsm ser ulliizadas em produles de higlene pessoal, cosmiélions & perfumes, aprovada pela Resolligéo da
Diretaria Cotegiada - RDC n° 48, de 16 de marge da 2008, e suas atualizagdes.

© Paragrato Gnico, Considara-se que frageancias @ aromas sAo ingredientas gue migram para a peig @ oU Mucesas.
CAPITULD i - REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTAVEIS
At 12, Os produtos descariavels devem atender a rotulagem obrigatoria geral de acorde com o fteris elencados no Anexo 1.

Art. 13, Quando a embalagem for pequena e nio permitir a inclusdo de adverténcias e resfrigies ds uso e ou instrugho de uso, eslas deverac
ser veiciladas em fothelo anexo.

ia da hipstese de que trata o caput, a embalagem deverd conter as seguini=s indicactes: "Adverléncias e reslighes de uso:
' e ou "Instrugiic de uso: ver folheto anexo”.

§ 19 Ma ocoivei
var folheto an

§ 2° Caso o produto contenha embalagem primmaria e secundaria, sendo uma das embalagens pequena de forma gue nao pennita a inclus&o
de adverdancias e restricdes de uso, sera permilida a subslituigdo destas Informagies pela desoricio "Adveriéncias e restrighes de uso: ver
erma” ou "Adverténcias e restrighes de uso: ver embalagem interna”.

Art. 14. No cazo de produtos importados, & obrigatirio que consiem na rofdlagem todos o5 dizeres de rotulagem lislados no Anexo tH no
idioma ofeial do Brasil (portuguds), sem prejuizo de sua inscrigao paraieia em outros idiomas.

§ 1° Excstua-se do dispesto no caput a composigio do produto. Quando estiver disponivel, a desarlgdo qualitativa dos componeniss da
farmuta deverd ser dedlarada par melo de sua designagio gendrica, utilizando a codificagéo de subslancias estabelecida pela Nomencistura
infernasional de Ingredientes Cosmeticos {INCI).

§ 2° Se o rolido original ndo contiver 2 informacio requerida, serd aceita adequacao mediante um sobre iulo ou etiqueta gue contenha a
inforimagdo fattarde,

GAPITULO IV - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGAC DE ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL

hiips::"’www.!egisweb‘com.br.f%enisﬁacao:’?id=34@560
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Art. 15. Para efsito desta Resolugin, define-s¢ escova para higiene bucal como um nstrumenis mecémics, que pode ou
5 etdtricos, utiizado para realizar a higiene de dentes, gengiva, lingua, aparelhos oroddnticas e dentaduras. :

componanis

Sacio |l - Clrzsihicagio

o R

At 16, Para efoilo desta Resolugho, as escovas para higiene bucal sodem ser ciassificadas de acordo com a finalidade de uso e ou feixa
a

de de uso: manual, elétrica, unitufo, inteidental, para dentadura, pos-cirlrgica, artodéntica e especial para higiene da lingua;

wacho da faixa etaria; de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos dizeres de rolitagem; e
s - quanio a rigidez da area encerdada:; exira macia, Macia, média e dura.

Secio 1 - Malsdal

.; 3
Art. 17. Todo o material que compde 8 estova para higlene bucal deve sar atdsicn e adequado para s8U US0, garantindo a rebustez fisica do
produito e a satde do usuario,

Secdo |V - Embalagem e Rotulagem Especifics

A 18, A sscova para higiens bucal deverd ser embatada de modo a presenvara gualidade do produio. 1 i
!

ArL 19, Na rotulagem 4as £sCovas pard higiene bucal deverao constar:

da sscova a cada 3 (s} meses ands iniciar o Uso ou conforma orieniagio do dentista;

a0 de que o produta n&o € perecivel, em substituigan a indicagdo do prazo de vaidade, ou indicagdo do prazo de validade, se ;

1il - para produtns infantis: 8 indicagdo de uso infantil, a apresentagao da faixa etdria a que se destinam ¢ 8 indicacio de que o uso deve sef
supervisionado por aduito;

IV - a indicacso de que o fipo de escova deve ser orientada pelo denlisia;

o quanio & rigidez da draa encerdada; e

V- aindica
Vi - cuidados de conservagso e local de armazenamento apis o Uso.

Secio V- Enzaios

Ast, 20. Os seguintes ensaios devem sef realizados conforme disposio sbaixo @ mantides na empresa a disposi¢io da aulcridade competante:

|- medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos Gpticos de precisao ou oulros aparelhos com precisgo de leifura
de, no minimo, 0,1 mm (uim décimo de milimeiro);

It - madida da rigidez da drea encerdada: devera ser realizada conforme a Norma SO 22254 ("Dentisiry - Manual toothbrushss - Resistance of
fisfted portion 1o gefieciiun™ ou suas atualizagldes,

W - tensdo para remover o tufo: deverd ser realizada conforme a Norma 150 20128 ("Dentistry - Manuial loothbrushes - General Requirernents
and Test Methods") ou sUas atializagdes;

W - ensaios para filamentos radials; devardo ser realizados para as escovas interdentals conforme a Horma 18O 16409:2006 {"Manual
interderital brushas™) o suas atualizagbes;

vV - forma da exiremidade da cerdal devera ser verificada por meio de nticroscapic optico sob campo escura com lejtura méxima de ampliagao
de 50 (cinquenta) vezes. AS pantas das cerdas dever apresentar acabamento, podendo sar lisas, plumades, planas, arredondadas & polidas e
das cerdas aplicadas na escova devem apresantar acabamento minimo aceitavel; e

V] - excavas elétricas: deverdo sef ayaliadas conforme & norma IS0 20127 ("Dentistry - Powered toothbrushes - General Requirements and
hods™y ou suas atualizazhes.

Microbinlogicos

ara higieng buGal, por serem compostas por materiais sinlaticos & anidros, nAc apresentam suscetibilidade ao
0, devendo sua embalagem garantir proteghc contra contaminagdo exiarna.

CAPITULC V - REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE HASTES PARA HIGIENE BUCAL
Secso |- Definigho

Art. 27, Para efeio desla Resolugin, define-se hasie para higigne bucal como um instrumento mecénico, gue pode ou n&o possUir
camponentes elélicos e cerdas, utiizado para realizar a higiene da lingua.

Sagao Il - Material

Art. 23, Todo o material que compde a nasie para higiene bucal deve ser stéxico e adequado para sel Uso, garantindo a robustez fisiza do
produto e a satde &0 usuanio.
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