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1. OBJETIVO

Este manual tem como finalidade orientar o setor regulado, quanto as diretrizes,
procedimentos e critérios para efetuar o peticionamento eletrénico de notificagdo de produtos
Saneantes de Risco I.

2. NOTIFICACAO ELETRONICA - DIRETRIZES

Para efeito da notificagdo eletrénica, sdo adotadas as sequintes diretrizes:

>

Os
critérios:
>

| — as notificacdes passam a ser realizadas exclusivamente na forma eletrénica, no
“Sistema de Peticionamento e Arrecadacao Eletronico”, da ANVISA;

Il — as orientagdes necessdrias ao procedimento eletrénico estdo disponiveis no
“Sistema de Peticionamento e Arrecadacdo Eletrdnico” constante no sitio eletronico
da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br;

Il — a notificagdo s6 é valida quando finalizada e gerado um numero de protocolo
“online”;

IV — a publicidade da notificacdo fica assegurada por meio de divulgacdo em pagina
eletrénica da rede mundial de computadores — internet, no sitio eletronico da ANVISA;

V — a empresa detentora da notificacdo é responsdvel pelos produtos notificados e
por todas as informacdes prestadas relativas aos mesmos, devendo possuir dados
comprobatérios que atestem a qualidade, seguranca, eficacia, idoneidade dos
respectivos dizeres de rotulagem, bem como os requisitos técnicos estabelecidos na
legislacdo vigente.

Produtos Saneantes classificados como de Risco | devem obedecer aos seguintes

| — ndo conter substancias proibidas, ndo autorizadas ou restritas com concentracdo
gue exceda limite estabelecido em Regulamento vigente;

Il — cumprir o disposto nos Pareceres, Notas, Alertas e Informes Técnicos e outros

constantes no sitio eletrénico da ANVISA;

[l — ndo constar o nome do produto apenas pela categoria, nem conter nome igual
a de outro que ja tenha obtido notificacdo anterior e que esteja vigente, além de
observar o disposto na Lei n° 6.360/76 e no Decreto n°® 79.094/77.

Entende-se por Notificacdo, a obrigatoriedade de comunicar previamente, por meio de
peticionamento eletrénico a ANVISA, a comercializacdo dos Produtos Saneantes de Risco |;
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3. USUARIOS

E elegivel ao uso do sistema eletrdnico de notificacdo de produtos Saneantes de Risco | o
Agente Regulado, que sdo pessoas fisicas ou juridicas submetidas ao controle e fiscalizacdo da
ANVISA.

4. REQUISITOS E PRODUTOS ELEGIVEIS

Para ter acesso a notificacdo eletronica é necessério que a empresa detenha a Autorizacdo
de Funcionamento para fabricar ou importar produtos Saneantes.

http:/www.anvisa.gov.br/saneantes/autoriza/autoriza_requisitos.htm

Somente poderdo ser notificados, por meio deste sistema eletrdnico, os produtos
Saneantes classificados como de Risco |, conforme legislacdo vigente.

http://www.anvisa.gov.br/e-legis

5. PROCEDIMENTO DE NOTIFICACAO

5.1. ACESSO AO PETICIONAMENTO ELETRONICO

Para ter acesso ao sistema € necessario que o usuario acesse o sitio eletronico da ANVISA
no endereco http://homologacao.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp

[ Ministérko da Sadde

=L L agincis Macionat

—* - oaVigitacia Sanitina  Peticionamento Eletrénico.
e T 1] 8 : TR : I
i L L TLLITLIRDY hrean de Avacke  Levslaclio

14/ OT/RO0% 16130

| Identificacho do Gesior de Sequrance ou de
ursldro cadasirado pars “uhm

i!rmlﬂ {ido Gestor ou Lsuinio caclastrado)
[

| Samha (2o Gastor oo Wsuior Gl trady)
F——

Exauec minha sesha

Tela Principal "m?m

LA 27 ik RO 2T
Irweewl Bazloew 50 o ke

p Servtboa - STA Treche 5. Aea Espeonl 57, - Beppla (DF) CEF 71 J05-050 - Tal: [61) 2448 1000 - Degus Seuce: [ 500 51 1997
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S6 é possivel acessar o sistema quando a empresa tem autorizagdo de funcionamento —
AFE e o Gestor e/ou usuario esta cadastrado no sistema de informacao de dados da empresa.
https:/www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/sistemas.asp

USUARIO JA CADASTRADO: informe o e-mail e a SENHA e clique no botao “CONECTAR”.
Em caso de esquecimento da senha, clique no botdo “ESQUECI MINHA SENHA”. Uma nova tela
daré a opcao de cadastrar uma nova senha. Escolha o tipo de pessoa que deseja cadastrar nova
senha (Pessoa Fisica ou Juridica), digite as informagdes solicitadas e confirme as informacoes
clicando no botao “CONFIRMAR".

5.2. IDENTIFICACAO

ety s

CorECTAR |

|
Escoha sbatun o Agenie Reguisco 8 ser recreseniads |
I
|

Do Sadade: O 300 &1 1997

A identificacao é feita informando o CNPJ do Agente Regulado.

Anvisa Peticionamento Eletrénico de Saneante 9



5.3. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

L4/07/ 3009 16:54:33

33683202000134 - EMPRESA T 5.A. - (GRANDE - GRUPO I)

Caso o porte da empresa esteja desatualizado em Noss0 CAORSTG, & comprovacia se fard mediante:

- Empresas enquisdradas como Grande Grupo [, € desnecessdrio essa comprovagio;
Bmumn&dum&rﬂe@\mﬂ Midia 111 = IV, erviar ofipda da Dedaragio de imposto de Renda Pessoa
Juridica - TRP) do . ke antenior, acompanhada do Recho de Entrega da Receita Federal, abé o da 30 de

Bmuumn&sksmﬂ‘ﬂ ou ME, errviar original ow cfpia sutenteads da Certidlo Smplficads da Junta Comercial, ou
ammamm\ﬁemm atusizadas, até 50 de abri de cada exercon.

- A nbo comprovacho do porte em tempo hibd sujets a0 agente neguibdo o pagamento da taxs com o seu valor ntegral & ndo
para derailo & ressarcimento.,

A doumentacho deverd ser encamnheda para:
Garénca de Gestdo da Arecadaglo - GEGAR
SIA Trecho 5, Area Especal 57
71.205-09) - Brasiia - OF

;asn 0% doCumantos 18 tenham sdo ancamnhados pars 8 GEGAR, axdusvaments com ssse fim, favor desconsdarar aste
VD,

Esse campo tem como finalidade informar ao usuério o enquadramento de porte da
empresa. No caso de divergéncia de informacdo, enviar a documentagdo necesséria para
atualizacdo do cadastro a Geréncia de Gestao de Arrecadacdo - GEGAR.
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5.4. MENU DE OPCOES DE TRANSACOES

L GTI200% 1 Ti02 24 Fams= |4 =ooms & 5 Begu=sot IR €209 § il

E I )

1

Para iniciar o Peticionamento Eletronico, clique no link “Peticdo EletrOnica e pagamento

de taxa”
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5.5. MENU DE OPCOES DE AREAS

L15707,200% 10:06:05 Fate= |4 =owumms o 35 miporddos Sl oo=s & s

rﬁlt:ndbﬁ

Yook ewth mcando ¢ fuo de PETICTONAMENTD ELETRONICO & PAGAMENTO DE TAXA.
Derverllo ser seieconados 2 inea € 0 assuniy de interesse.

Fara ssm oo referentes & eroress, asidcondr 4 opcSa PURCTONAMENTO DA EFIPRESA £ descsr =m brando o comno &rea
O promad pasios

wero:
. da Refachs de Donumenics de Instrucio e walor da taoa - Chedd sty
. Wﬂm:

Obs.1 0 cancelaments do i poderd ser reslsads em gualquer anter & ap o s pua de pagamento,

- Selecho da Area e Assunto de Peticio

" Funcoraments da Empress
* Areas

Apbs efetuar a escolha da opgdo de peticionamento, o usudrio é encaminhado para a
“Selecio da Area e Assunto de Peticdo”. A partir dessa tela é possivel escolher a 4rea que
deseja peticionar eletronicamente o produto. Selecione a opcdo “AREAS” e clique na unidade
“SANEANTES" e, depois de feita a escolha, clique no botdo “PESQUISAR ASSUNTO".
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5.6. MENU DE OPCOES DE ASSUNTO

Hiltro - Windows [nternet xplorer

[~ Pesquisar por: % Descriclo do Assuntofqualquer parte) T Cédign do Asaunto © Falto Gerador sem{™-) -
3101 HOTIFICACAD DE PROCUTC DE RISCO 1 ~

| 0w -

Apods efetuar a escolha da drea é necessario selecionar o assunto desejado. Dentre os
assuntos existentes, os relativos a notificacdo eletronica sdo:

» 3101 - Notificacdo de Produto de Risco |

Esse assunto permite ao usuario remeter os dados e documentos que irdo iniciar um
NOVO Processo.

» 3105 - Atualizacao de Notificacdo de Produto de Risco |

Esse assunto permite ao usudrio importar e atualizar os dados e documentos de
produtos notificados anteriormente a Resolugdo que institui o novo procedimento.

» 3170 - Alteracao de Notificacdo de Produto de Risco |

Esse assunto permite ao usuério alterar os dados e documentos das notificacoes ja
informadas/atualizadas no novo procedimento.

» 3109 - Cancelamento de Notificacdo de Produto de Risco | a Pedido

Esse assunto permite ao usudrio cancelar a notificacdo dos produtos que ndo sdo mais
comercializados.

Anvisa Peticionamento Eletrénico de Saneante 13




» 3115 - Renovacao de Notificacao de Produto de Risco |

Esse assunto permite ao usuario renovar a notificacdo do produto, que deve ser feita
a cada cinco anos, no ultimo ano do prazo de vigéncia.

» 3180 - Certidao de Livre Comercializacao de Produto Notificado de Risco
Esse assunto permite ao usudrio emitir Certiddo de Livre Comercializacéo.

> 3181 - Certidao de Livre Comercializacao de para Exportacao de Produto
Notificado de Risco |

Esse assunto permite ao usudrio emitir Certiddo de Livre Comercializagcdo para
exportacao.

» 3182 - Certificado de Livre Comercializacao de Produto Notificado de Risco |
Esse assunto permite ao usuéario emitir Certificado de Livre Comercializacao.

» 3183 - Certificado de Livre Comercializacao de para Exportacao de Produto
Notificado de Risco |

Esse assunto permite ao usudrio emitir Certificado de Livre Comercializacdo para
exportacao.

[impar assunto seleconada]
Assunto Selecionado
a 3101 -Motificacao de Produto de Risco 1

| [ 70 Pesquisar Assunto |M‘

Apbs efetuar a escolha do assunto aparecera no hall inferior da tela o assunto selecionado.
Para dar prosseguimento no peticionamento clique no botao “PROXIMO” ou clique em “LIMPAR
ASSUNTO SELECIONADOQ" para corrigir ou selecionar outro assunto.
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5.7. NUMERO DA TRANSACAO

Uma vez selecionado o assunto, o sistema gera um “Numero de Transagdo” que sera
utilizado durante todo o processo de peticionamento eletrénico. No caso de queda do sistema
ou outro problema técnico, o usudrio pode acessar novamente o sitio eletrénico e utilizar esse
numero para resgatar as informagde do banco de dados do sistema.

Atencio

Guarde o niamero de transacio (19252009).
Caso ocorrs interrupclo de qualquer natureza do presnchimento da peticlo, & peticlo podard ser recuperads e continuads
atravéz do link “Conltin o ds pebcho sletrdrics o pos ndo conchpdos” localizado no Menu do Petidonamento Bletdnico.

Para prosseguir com o assunto 3101 — Notificacdo de Produto de Risco | clique no botdo
“PROXIMO". A préxima tela exibe as informacées dos dados da empresa Detentora / Cessionaria
e permite a inclusdo de dados do fabricante internacional e dados do fabricante nacional, de
acordo com a AFE da empresa.

Anvisa Peticionamento Eletrénico de Saneante 15




6. NOTIFICACAO ON-LINE

6.1. DADOS DA EMPRESA DETENTORA, FABRICANTE NACIONAL E
INTERNACIONAL

Com o Numero da Transacdo, o usuario da inicio ao processo de entrada de dados do
fabricante e do produto.

Eatrn 14 meui & 52 mgenood T eI 4 el
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Nesta tela o usuario deve validar as informagdes dos Dados da Empresa Detentora /
Cessionaria, pois todos os atos relacionados a essa Notificacdo estdo vinculados aos dados
cadastrados.

» Dados do Fabricante Internacional

No caso do produto ser importado, essa opgdo permite ao usuario incluir ou excluir os
dados do Fabricante Internacional do produto.

Caso o produto seja fabricado no Brasil ndo é necessario preencher esse campo.

ATENCAO - Esse campo s6 serd exibido se a empresa detiver AFE para importar Saneantes.

» Dados do Fabricante Nacional

Essa opgdo permite a empresa incluir ou excluir novo(s) fabricante(s). O fabricante pode
ser o proprio cedente ou empresa terceirizada, que tenha AFE para fabricar Saneantes. Nao
pode terceirizar com importadora.

Caso a empresa nao terceirize o produto, digitar no campo 1 o CNPJ da empresa (Detentora
/ Cessionaria) e clicar no botdo “PESQUISAR”. Mesmo que a empresa fabrique o produto em
filial(is), deve ser informado sempre o CNPJ da Matriz.

Para confirmar a operacéo, clique no botao “PROXIMO”.

Lembramos que um produto ndo pode ser notificado mais de uma vez, com o mesmo
nome, ou seja, a empresa terceirizada ndo pode notificar o produto que pertenca a empresa
Detentora / Cessionaria.

Nota: Aresolucdo RDCn®. 175, de 21 de setembro de 2006, que regulamenta a contratacdo
de servicos de terceirizacdo de produtos Saneantes fabricados no ambito do MERCOSUL define,
no item 3.6 do seu anexo, que a empresa contratante deve ser a “titular do produto que
desenvolve no minimo uma etapa do processo de fabricagao”.

ATENCAO - Esse campo s6 serd exibido se a empresa detiver AFE para fabricar.

Anvisa 17



6.2. DADOS DO PRODUTO

Nesta tela de “Descricdo do Produto” o usuério deve informar os seguintes dados: nome,
categoria, prazo de validade, forma fisica, aplicacdo / manipulagao, inflamabilidade e pH.

18 Peticionamento Eletrénico de Saneantes Anvisa



01.— Categoria do Produto

Famam i =t o 3 mgtdin 8afe msvw o wemle

Para selecionar uma categoria de produto, o usuério deve abrir o menu de opcbes e
selecionar, dentre as opg¢des expostas, a que se enquadra com a finalidade do produto.

Exemplo: Se o produto tem como finalidade “Amaciar Roupas”, a empresa deve selecionar
a categoria — "AMACIANTE DE TECIDOS".

Informamos que a categoria de produto escolhida deve ser informada no painel principal
do rétulo do produto.

Anvisa Peticionamento Eletrénico de Saneante 19




02.— Prazo de Validade

Todos os produtos Saneantes de Risco | podem ter, no méximo, o prazo de validade de
36 meses.

Conforme o Art. 14 da RDC n° 184/01, para fins de anélise fiscal e de controle, a variagdo
quantitativa aceitavel, expressa em porcentagem (%), entre a quantidade declarada e analisada
de cada componente da formulagdo, deve obedecer aos limites estabelecidos na tabela abaixo:

Maior ou Igual que 50 +25
........... Malorou|gua|que25emehorque50i5
........... Ma'orou|gua|que10emenorque25+6
Ma,0r0u|gua|que25emenor que10 ................................. im .......................
.......................... Menorque25i15

Exemplo: Produto com prazo de validade de 24 meses que tenha um componente com
concentracdo de 5,0 % p/p.

Durante o periodo de validade do produto a concentragdo desse componente pode variar
apenas 10%, ou seja, 0,5% p/p para mais ou para menos.

* Limite Superior = 5,5% p/p
e Limite Inferior = 4,5% p/p

Lembramos que ap6s o periodo de validade o produto ndo pode ser comercializado.

03.—- Nome do Produto

Nesse campo o usudrio deve informar o nome do produto por extenso sem abreviacoes.

Os produtos ndo podem conter nomes ou designagdes que induzam a erro.

Ndo é permitido o uso de expressdes como: “ndo tdxico”, “seguro”, “inécuo”,
prejudicial”, “inofensivo”, ou outras indicagdes similares.

Néo sdo permitidos produtos com denominacdo genérica, devendo obrigatoriamente

"

nao

possuir Marca comercial ou nome.

ERRADO
* Hipoclorito 1%
e Cloro 1%
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* Limpador de Uso Geral

* Amaciante de Roupas

CERTO
* Hipoclorito 1% ANVISA
* Cloro 1% ANVISA
* Limpador de Uso Geral ANVISA
* Amaciante de Roupas ANVISA

Conforme o § 19, Art. 5° da Lei n® 6.360/76 - E vedada a adocdo de nome igual ou
assemelhado para produtos de diferente composicdo, ainda que do mesmo fabricante,
assegurando-se a prioridade da notificacdo ou registro com a ordem cronolégica da entrada
dos pedidos, quando inexistir registro anterior.

Cada produto é Unico e ndo podem existir duas notificacdes para um mesmo produto,
seja da mesma empresa ou de outro fabricante. Para o caso de fabricante Terceirizado consultar
o item 6.1 do Manual.

As Versbes sdo complementos de nomes e devem ser adicionadas na tela “VERSAQ” no
campo 01 e ndo no nome do produto.

ATENCAO - indicacdes quantitativas nao sdo consideradas versoes.
Exemplos:

ERRADO
* 500 ml, 1L, 20 Kg

* Detergente, Limpador, Desincrustante

CERTO
e Amarelo, Azul, Vermelho
* Tradicional, Campestre, Floral,

* Sonho de Verao, Limao, Maca.

ATENCAO
= O termo “"NATURAL" sé pode ser utilizado como versdo se a composicdo quimica do
produto ndo contiver corante e fragrancia.

= O termo “NEUTRO” sé pode ser utilizado como versdo se o pH estiver compreendido
entre 6,5 e 7,5.
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04. - Forma Fisica

Para selecionar a Forma Fisica do produto o usuério deve abrir o menu de opgdes e
selecionar dentre as opcdes expostas a que se enquadra com o produto.

ETREE
=" e Vigllamcia Sanitia

v A pow e

Aessde Sluslio  Legelacis o

Hieme do Produts (Informe nome conforme o Riétulo)

W serdl poeita nome dbreiads)

L[

:
i

o
i
3

05. — Aplicagao / Manipulacao

Produtos de Aplicacdo / Manipulacao Profissional: devem ser aplicados ou
manipulados exclusivamente por profissional devidamente treinado, capacitado ou por empresa
especializada. Sua venda é proibida em lugares onde o consumidor tenha acesso direto ao
produto, tais como prateleiras de supermercados e similares (venda ndo assistida).

Nesses casos constara no rotulo em destaque a expressdio PRODUTO EXCLUSIVAMENTE
DE USO PROFISSIONAL - PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PUBLICO, que deve estar
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localizada no painel principal na face do rétulo imediatamente voltada para o consumidor, em
destaque, mailscula, negrito, ocupando uma area igual a ocupada pelo nome comercial ou
tendo cada uma das letras altura de no minimo 1/25 (um vinte e cinco avo) da maior altura do
painel principal com ndo menos que 0,3 cm.

Para selecionar o tipo de Aplicacdo / Manipulagdo o usuério deve clicar no item escolhido

) Aplicacdo f Manipulacdo
% profissional " N30 Profissional

06. — Inflamabilidade em Condicbes de Ambiente
Nesse campo o usudrio deve informar se o produto é inflamével ou néo.

Inflamabilidade em Condigies de Ambiente
@ Infamével  Néo Inflamével

Caso o produto seja inflamavel, devem constar no rétulo as frases de precaucdo, conforme
legislacdo vigente.

07.-pH

Nesse campo o usuario deve informar o pH — “Potencial Hidrogenidnico” do produto. Essa
grandeza indica a acidez, neutralidade ou alcalinidade de uma solucdo aquosa.

= Produtos solidos — Informar o pH 1%

» Produtos Liquidos — Informar o pH Puro
Para ser considerado “Neutro”, o pH do produto deve estar compreendido entre 6,5 a 7,5.

Nota: o campo admite até duas casas decimais.

pH Puro
10.55 I

Apbs a inclusdo dos dados do produto e para prosseguir com a notificagdo on-line, o
usuario deve clicar no botao “PROXIMO”. No caso de ter incluido alguma informacao equivocada,
0 usuério pode a qualguer momento retornar a tela anterior clicando no botdo “ANTERIOR” ou
cancelar os dados informados clicando no botdo “CANCELAR".

| << Anterior " Présdmo > | |Canoelar|
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6.3. INFORMATIVO E LISTA DE VERSOES

01. - Informativo

Nesta tela o usudrio deve atentar para os icones de orientacdo que serdo usados como
guia durante o processo de inclusdo de dados da composicdo quimica, dados fisicos — quimicos
e outros que se fizerem necessérios.

Icones

0 Este icone informa que a inclusdo de dados informada pelo usuério estd OK e pode
prosseguir.

@ Este icone informa que os dados informados nao estao corretos e apresentam
pendéncia e/ou problemas durante a fase de inclusdo de informagdes. Nesse caso o usuario
deve retornar a tela anterior e corrigir as informacoes.

H? Este icone da a opcdo para o usuario, a qualguer momento, de realizar alteracoes e/
ou retificacdo dos dados informados.

11  Este icone é utilizado para excluir todas as informacdes do produto.

Atencao - O Botdo “Préximo >>", s6 sera habilitado quando todas as informacoes
incluidas nos campos de dados estiverem com o status de Ok 0‘

02. — Versao Unica / Varias Versbes

Nesta tela o usudrio deve escolher se o produto é Unico ou possui varias versoes.

Considerando o Art. 10 da RDC n° 184/01, para os produtos sob um mesmo nome e/
ou marca, com a mesma férmula base no que se refere a principios ativos e coadjuvantes,
diferenciando-se entre elas unicamente por fragrancia e/ou corante, a sua notificacdo dar-se-a
sob um mesmo nimero.

Para produtos que possuem varias versdes a composicdo quimica deve conter uma
FORMULA BASE e variar, somente, as seguintes funcdes: corante, fragrancia/esséncia, carga,
opacificante e veiculo.
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1) Exemplo de Produto VERSAO UNICA:

FORMULA DO PRODUTO

ID Componentes da Férmula Quantidade (% p/p) Funcao
1 Componente A 5 Ativo
2 Componente B 3 : Tensoativo Ani6nico
3 Componente C 2,5 Neutralizante
4 Componente D 0,1 Corante
5 Componente E 0,4 Fragrancia
6 Componente F 89 Veiculo
TOTAL 100

A férmula do produto deve fechar em 100% p/p.

2) Exemplo de Produto VARIAS VERSOES:

FORMULA BASE

ID Componentes da Férmula Quantidade (% p/p) Funcao

1 ................ ComponenteA5At,vo ............................
2 ................ Componente33 .............. TensoathOAmomco .........
3 ................ Componentec ........................... 25 ............. NeUtrahzame ..................
......................... TOTAL105

Nesse caso, a férmula BASE do produto nao pode fechar em 100 % p/p
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VERSAO 1

ID Componentes da Férmula Quantidade (% p/p) Funcao
4 : Componente D 0,1 §C0rante
5 Componente E 0,4 Fragrancia
6 : Componente F 89 ;Vel’culo
' TOTAL 89,5
VERSAO 2
ID Componentes da Férmula Quantidade (% p/p) Funcao
4 Componente D 0,9 ;Corante
5 Componente E 2,5 ;Fragréncia
6 Componente F 3,5 éOpacificante
6 Componente G 82,6 éVeicqu
TOTAL 89,5

A soma da férmula BASE com a VERSAO deve fechar em 100% p/p.
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7. INCLUSAO DA FORMULA E DADOS DO
PRODUTO

Nesta tela o usuério vai informar a Férmula do Produto, que deve ser declarada da
seguinte forma:

= Componente da Formula — O componente deve ser declarado pelo nome quimico.
Exemplo: Acido alquil benzeno sulfénico linear.

ERRADO - Detergente, Base, Nome produto (Base 100), Blend ou outra denominagdo
comercial.

CERTO - Lauril éter sulfato de sddio, Trietanolamina, Etanol, Hidroxido de Sodio.

ATENGAO - Para fragrancias e corantes que ndo tenham CAS/Cl é permitido informar o
nome comercial do produto, porém deve ser anexado o arquivo digital (Up Load) da
Literatura Técnica (FISPQ). Para os BLENDs (Mistura de Componentes) deve ser informado
no formulario o nome quimico do componente principal e anexado ao sistema a FISPQ
do componente.

* Quantidade - A quantidade do componente deve ser declarada na sua concentracdo
final em massa.

Exemplo: o componente Acido alquil benzeno sulfénico linear é comercializado com
90% de pureza e na formulacdo do fabricante tem uma quantidade de 10% p/p desse
componente. A quantidade do componente a ser declarado no formuldrio de Dados
Técnicos do Produto — Férmula do Produto é = 9,0% p/p.

= Inscricao

1) CAS: O nUmero CAS ou registro CAS de um componente é um ndmero
de registro Unico e é constituido por trés partes: a primeira parte tem até
6 algarismos, a segunda, até dois algarismos e a terceira é um numero de
controle de um algarismo. Por exemplo, o nimero CAS da &gua é 7732-18-5.
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2) CI: “Color Index" - Substancias colorantes (corantes ou pigmentos). Sao
listados conforme um indice de nomes genérios e indices de Numeros de
Constituicdo de Cor (Colour Index Constitution Numbers). Estes ndmeros
sdo prefixados no Brasil e em varios outros paises com C.I. ou Cl. Para cada
nome de produto, o Colour Index International lista o fabricante, apresentacéo
fisica, e os principais usos, com comentarios fornecidos pelo fabricante como
guia aos consumidores. Exemplo: A substancia “Acid Blue” tem Cl 42090 e
CAS 3844-45-9.

3) Literatura Técnica: A literatura Técnica, FISPQ (Ficha de Informacoes
de Seguranca de Produto Quimico ou MSDS), do componente, deve ser
anexada ao sistema, quando o componente declarado ndo tiver um CAS ou
Cl. Esse procedimento permite a rastreabilidade do componente para anélise,
fiscalizagdo e permite a avaliacdo de forma completa da substdncia e dos
riscos no uso do produto.
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7.1. VERSAO UNICA

Nesta tela informe a Férmula do Produto. No campo - “COMPONENTES DA FORMULA",
digite 0 nome quimico do componente. No campo - “QUANTIDADE", digite a quantidade do
componente na sua concentracao final em massa e selecione no menu de opcdes a funcéo
que essa substancia exerce dentro da formulagdo. No campo — “INSCRICAQ", selecione dentre
as opgdes CAS, Cl ou Literatura Técnica, conforme declarado no campo “"COMPONENTES DA
FORMULA".

ATENGAO - A férmula do produto deve fechar em 100%.
Para prosseguir como o peticionamento eletronico clicar no botao “PROXIMO”.
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7.2. VARIAS VERSOES

Nessa tela declare a Férmula BASE do Produto. No campo - “COMPONENTE DA
FORMULA", informe o nome quimico do componente. No campo - “QUANTIDADE", informe a
quantidade do componente na sua concentracéo final de uso e selecione no menu de opcoes a
funcao que essa substancia exerce dentro da formulacdo. No campo — “INSCRICAQ”, selecione
dentre as opgdes CAS, Cl ou Literatura Técnica, conforme declarado no campo “COMPONENTE
DA FORMULA".

a) Férmula BASE

Fata~ 4 =iz » [ mgerdon Sorn wrw @ memilic

Na Formula BASE a soma dos componentes ndo pode fechar em 100%, pois sera
necessario adicionar os demais componentes da formulacdo como: corante, fragrancia/esséncia,
carga, opacificante e veiculo, o que seréa feito na tela “Férmula da Versao”, conforme veremos
a seguir.
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b) Férmula da VERSAO

Na tela “Férmula da Versdo” o menu de opgcdes fica restrito ao uso de seis funcoes,
conforme demonstrado na tela acima.
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Para fechar a Férmula do PRODUTO, a soma da “Férmula BASE” com a “Férmula da
VERSAOQ” deve fechar em 100% p/p. No exemplo acima a Férmula BASE tem 10 % p/p e a
Férmula VERSAO tem 90% p/p.

Para finalizar a Férmula do PRODUTO, o usuério deve clicar no botio “PROXIMO".

7.3. COMPLEMENTO DO NOME E APRESENTACAO

Nesta tela informe o complemento do nome — VERSAO. Antes de informar observar o
disposto no campo 03, do item 6.2 - Dados do Produto.

Futam jd —eusty p 07 swgurder s e § swend

- ]

As destinacoes de uso sdo — Domiciliar, Institucional, Industrial e Assisténcia a Satude. No
campo 1.1 o usudrio deve selecionar a destinacdo que o produto serd utilizado. Exemplo: se o
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produto for fabricado para ser usado em ambientes domiciliares, utensilios domésticos, objetos
e superficies inanimadas e o acondicionamento for de até 5 litros ou quilos o produto tem a
destinacao de uso Domiciliar.
Antes de selecionar a destinacdo de uso, observar o disposto no informe sobre as Novas
Classificacbes de Produtos Saneantes.
http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2003/200803.htm

Acondicionamento / Embalagem Primaria

Fruw= 1] ==y o 71 mje=on e eoew § sk
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O usuario deve definir qual serd o acondicionamento do produto, que serd comercializado
como: Frasco Plastico, Bombona, Galdo ou outro que melhor atender a indicagdo quantitativa.

Nota: embalagem/acondicionamento primaria é aquela que entra em contato direto com
o produto.

Acondicionamento / Embalagem Secundaria.

O usuério deve definir qual serd o acondicionamento secundério do produto, pois
esse acondicionamento serd utilizado para o transporte. Exemplo: Serdo acondicionados
10 Frascos Plasticos dentro de uma caixa de papeldo. Nesse caso a Caixa de Papeldo é o
acondicionamento secundario.
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Para finalizar esta tela, o usuério deve clicar no botio “PROXIMO”.

Inclusao de VERSAO.

Fatim 18 = oumn & T8 o 008 00 wioe & 4 ki

Informagies Aunillares

» DBotEy “Prdximeo >3, b seré hablteds apds s8] verslo(Des) st (o= marcadas) com o statue O ﬂ
® A Quentidades niormadels) nals) versboBes] tem e er ofs) Fraiisg) mo Froduts em msese.
o grades s diferenciem nas fungles de conartn., (D Tierte GRSANL

| feanes
'ﬂj Afraods do woes 80 e, sard desses rasksee gteacies rn VeraBa,

n Armods 3o e bo ibde, Berd Doseve B tode & Versla,

| u 0 icone ae lada, represenits due & VersBo esth OF, ou e, DOSEG 08 dados reathod 8 formua & postu soreseniaglied.
| Fare orossegur, woden B drvwrlo eiter com ence s,

|
|° Q icort a0 ledo. sgniice ous eostem pendings e Versko Tonaldede,

l

Il ks Sancantes . '|
5 Lists de Versbes

T Versia Quantidade de | Status| Alterar Excluir
o e Apresentacles | [ |
M i : ;‘ & |

: [zeamtensr [[ Venmevedee |[ o0 oo || Frdomoss | [ o Il

Nesta tela o usuario pode gerenciar a(s) versao(6es) do produto. Caso o produto tenha
mais de uma versao clicar no botao “VARIAS VERSOES” para novas inclusdes.
O usuario tem ainda a opgao de alterar os dados informados, por meio do icone @ -

Alterar, ou cancelar a Versao, por meio do icone i Excluir.
Para prosseguir com o processo de Notificacdo, clicar no botdo “PROXIMO".
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7.4. DIZERES DE ROTULAGEM

Nesta tela o usuéario deve informar os principais dizeres do rétulo.

Faza= 4 =i o M wpetiss 260 ooy § smle

nto possivele Ddbito Diseto em conta Corrente & Satema de Compensacio
Eanchria [MtolﬂwuﬂmdmthpnﬁﬁMnﬂWIm abaixn de cada
guis relacionada.

* Débito Direbto em Conta Corrente (desponivel apenas parn chentes do Banco do Brasil) - selecionando esta

wf:sﬂdlhnhclmhﬁmmu Banco do Brasil, onde serd solicitado o 01° da conta corrente a ser debitada
n B

* Sistema de Compensacho Banchrin (Boleto) - seletionands esta opclo serd mostrado um bobeto bancrio

que deverd ser impresso em papel A4 em impressors jato de tinta ou laser.
E.Ml-aﬁiaﬁmlmh
© Déaen o | © e Comperaachs
Informativo

I"_., Fara impressdo dos documentos e conclusdo da transagiio, digue em CONCLUTR.

(G ]

I.  Modo de Usar — Nesse campo as instrucdes de diluicdo do produto devem ser expressas
em porcentagem, relacdo produto/diluente e seus equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

Exemplo:
= Diluir 100 ml do produto para cada 1 Litro de dgua

=Usar 1 copo americano (100 ml) em 20 Litros de dgua

= Adicionar 2 colheres (10 g) de alvejante para cada 1 Kg de roupa seca

= Diluir o produto na proporcdo 1:50

Il.  Finalidade — Nesse campo deve ser informada a finalidade do produto.

Exemplo:

= Produto destinado para a limpeza de pisos de cozinha, banheiros e ambientes
domésticos.
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= Produto para ser utilizado na lavagem de tanques de pulverizadores, reservatorios de
agua, limpeza de pisos e superficies em geral.

= Produto para polir e remover manchas em superficies de ago inoxidavel, esmaltadas
ou pintadas.

Ill. Dados Exigidos por Norma Especifica — Nesse campo devem ser informados os dizeres
relacionados as normas especificas como: frases de adverténcias, precaucdes, primeiros
socorros e indicacdes para uso médico.

IV. Outros Dizeres — Nesse campo devem ser informados: nome do responsavel técnico e
0 numero do registro no seu Conselho profissional; restricoes de uso do produto; dados
do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador, além de outros dizeres que se fizerem
necessario.

[ Minktaris da Talde

1L agbacia Nacionst
" e Vigiliacis Samtsna Petidonamento Eletrnico
e WS TR

| wetiosrd | AmemaDwdge Servem Aremde Aachs

Dados Fsico-Quimicas [Juanos

Corachenes restanbes: 4000

Nesta tela o usuéario deve informar os dados Fisico-Quimicos do Produto como: teor de
ativo, pH, densidade, viscosidade, peso molecular médio de todos os tensoativos presentes na
formulagao, assim como outros dados que se fizerem necessario.

ATENGAO - Essas informacées sao utilizadas para analise fiscal do produto.

Apbs a inclusdo das informacées, clicar no botdo “PROXIMO” para finalizar essa etapa e
continuar o processo de notificagdo eletronica.
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8. INCLUSAO DE ROTULOS E ARQUIVOS

Nesta tela o usuério deve anexar o arquivo digital dos rétulos e de outros arquivos que
fazem parte do processo como: Literatura Técnica, Laudos e FISPQ(s) de componente(s). Esses
devem ser com extensao *.JPG, *.DOC, *PDF e nao podem ultrapassar 500 Kb por arquivo.

ATENCAO - N3o é permitido anexar arquivos com mesmo nome e extensdo de um
arquivo j& anexado.

[ Miinistério da Sadde

‘__!
_I.

do Vigilinels Sanitisls

L agénets nacionsi
r
mm!wrlﬂ

s tikaceral

16D7/2000, 14:47 140 Faza— 14 =~ o 0T seguses Sire worar & bl
saneantes - Upload de Arquive
[ Rétul Representativo do Produl
Ll | |
| Informaries auxiliares

|®  Pors snear rgureol chaue em Informar Arguivets !

| #  Clgus em <Browse..| ProCurar..=;

| # Selscions o smuivo w cigue #m <Abriog

| ®__ Apd siecionar ofs) arcuivels]. cigus e Anear Anguivess 3

| Dbsarvacias

e O meaehe de chds e dod erguees nlks poders utrapeasar S00kk.

| ® Sario permitdos apanss arguivas Weord (".doc), Adoba (".pdf). Imagens (" pgh Arquivos Tedo [®.h) & SND [*and):
®  Hio sl pereido Arasar Arguinos com & meme o & adenilo de um Brguive j8 Bnecds

:: Lista de Anexos:

MenfLm argunD anexads
Para anexsr pounos coue em Informar Arguivos J

| echntetor || Infomar Arouives || A E[M“

Para iniciar o processo clique em “PROCURAR", <Browser.../ Procurar>, selecione o
arquivo e clique em <Abrir>. Apos selecionar ofs) arquivo(s), clique em "ANEXAR ARQUIVOS”,
conforme figura a sequir.
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Sl Rotus amacants AVISA

Nome do srauive [Rolulo Ameciarts ANVISA B A

x|
Amuivos dotipo: | Todos os Aruives (77 = Cancelsr |

Em seguida serd mostrada a confirmagao do envio do(s) arquivo(s) anexado(s), conforme
tela abaixo.

.--.- R T .-I'.-'\_-—H:'I".‘--JI-.L.'-'!-'.'.-i- I'*i T
Informe ofs) caminho(s) do{s) arquivo(s) para o upload:
1-] [ Procurr.. |
| Aoear Aruivos |
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=i 5 K o .@ = ': = T m‘ uir
ﬁ amaciante de tecidos anvisa.jpg ﬂ
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Para anexar novo(s) arquivo(s), o usuario deve iniciar o processo novamente.

:'n_ fispg - fragréncia.doc t
di

GR  |amacante de tecdos anvisa.jpg
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9. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Nesta tela a empresa, por meio de seu Representante Legal e Responsavel Técnico, declara
gue o produto cadastrado no sistema atende aos regulamentos e dispositivos legais, assim
como, dispde de dados comprobatérios que atestem a eficacia e a seguranca e que o produto
ndo constitui risco a satde da populacéo.

Os responsaveis assumem perante a ANVISA / Ministério da Satde que a inobservancia do
estabelecido nas legislacdes vigentes, constitui infracdo sanitaria, ficando os infratores sujeitos
as penalidades previstas em Lei.

A empiess, BMERECA T 5.4, devadaments autortzada pelo Mnsténn da Saide (Agknds Nadonal de Eantiris
sl rlmaro 35999, neste ain representade pelo seu Responsdvel Técnics ¢ pelo Seu Representante declara que o
procuin AMACIANTE DE TECIDOS AMVISS | TRHADICIONAL ) stends sos reguismentos & oulros depositives legan refersnies ao
conirole de proceseo & de produtc acabado ¢ demass parieetros héicos relagvos bs hoas priboas de fabncacks ¢ condrale |
oty B i CRbEGOTS O ikt

A empresa declars, ainda, gue dispde de dodos comprobatiniog gue abestam & eficios & 2 seguranca de sua finsidade
M|uuhﬂum iMMMmMMIM&mt“uﬁl
s embalagem de vends do produtn dufsnte o seu periods de

s responghves shaten sSoumem perante esse drglo, gue & nobservinds do estabelecds na Resolaclo & nus
susizacien, congriul mitaglo santina, ficencl op infrstores pujitos bs penalcaden previsies em L,

— Pesporavel Técuco
[ teste cadastro usudna B [Fhicoe Prufer [~

N 2 R |

Uma vez selecionados nos campos o Responsavel Técnico e o Representante Legal, o sistema
s6 dara prosseguimento se os representantes concordarem com o Termo de Responsabilidade.
Selecione a opcao “CONCORDO” e clique no botdo “PROXIMO” para finalizar a transacao.
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10. CERTIFICADO DIGITAL

O certificado digital é um documento eletrénico que possibilita comprovar a identidade
de uma pessoa, uma empresa ou um site, para assegurar as transacdes online e a troca eletronica
de documentos, mensagens e dados, com presuncdo de validade juridica.

TE Minktdrio da Sadse

<)L aghncis Macionu !
" de Vightncia Santicla Peticionamento Eletrinico

A Bl D B4

Insthcional ervcon Afemn de ARaacho Legelache

Areeraad Diradic

Fasi= 14 == o 1Y sego—en 30 =t & wtnd

EMPRESA T S.A. |
L 33683.202/0001-34 — —
T pe— )
Assinaturs de Transacio
& Lom Cortlonds Dupen

™ Com Certficads Dagital

|
[ a¢ Anderiee “Frtnmn! |l!,'.l1:d.l'|:

Diversos segmentos da economia j4 utilizam a certificacdo em suas atividades. Essas areas
utilizam a tecnologia que certifica a autenticidade dos emissores e destinatarios dos documentos
eletronicos, garantindo sua privacidade e inviolabilidade.

Beneficios
* Economia de tempo e reducdo de custos
* Desburocratizagdo de processos
* Validade juridica nos documentos eletrénicos
* Possibilidade de eliminacdo de papéis

* Autenticacdo na Internet com seguranca.
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O usuério pode optar pelo tipo de certificacdo. Apos selecionar a opgao desejada, clique
no botdo “PROXIMO” para finalizar a transacdo e gerar a guia.

Nesta tela abaixo o usudrio deve confirmar as informagdes geradas pela transagao. Se as
informacoes estiverem corretas, clique no botao “PROXIMO” para gerar a guia.

LE/OF 2009 163440 Fatan 1d oo @ 7 ot bl e’ & sl

| EMPRESA T 5.4 I
IL6E2.202/0001-34

- Responsivel pela Transagio
Tew
PESSDA

’ c;;sml‘ﬂ

It
BRUND SATURNING

| << Antedor || Prisme s | | Conceler |

ATENCAO - A partir desse momento ndo serd mais possivel cancelar a operacio e alterar
as informacodes inseridas no sistema de peticionamento eletrénico.

Windoysdnternet-Explorer,

Neste momento & sua guia serd gerada e esta ransac3o ndo podera mais ser CANCELADA.
Deseja continuar o peticonamento?

| oc [ concelar |

Anvisa Peticionamento Eletrénico de Saneante 43




11. PROTOCOLO ON-LINE

Selecione a forma de pagamento.
ATENCAO - Esse servico, até o momento, ndo é cobrado.

LET200% 13021 Fates b megey @ S gy el indew 3 sl

Existem duas formas de pagamento possiveis: Dbt Diseto om canta Corrente & Sntema de Compensagbo
:::hu{hﬂﬂm}lqﬂﬂqdnuﬂilduvtnidu#nﬂhhplﬂbluhmulnmuinlun#ﬂtmdtnd.

» Débito Direto em Conia Corrente (disponivel apenas para chentes do Banco do Brasd) - selecionando esta
opgEo serd abertn wm link com o Banco do Brasil, onde serd solicitado o 1° da conta corrente a ser debitada e
& senha.

« Sigtema de Banciria (Bodeto) - seleconando esta opgio serd mostrado um boleto bancino
que deverd ser impresso em papel A4 em impressora jato de tinta ou laser.

S i

Para prosseguir com o peticionamento eletrdnico, selecione a forma de pagamento e
clique no botdo "CONCLUIR".

ATENCAD

’E
|

da sua transagio & 1946, 2009
Atraves desse nimers poderd ser feita & reimpressio dos documentos gerados por esta peticho, caso seja

Frobocolo Cn-Line e Dooumerios Wllar
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O processo de peticionamento foi finalizado. O usuério deve guardar o numero
da transacdo e tem até 30 dias para gerar o nimero de Protocolo — On-Line. E importante
ressaltar que a empresa sé podera comercializar o produto quando for gerado um ndimero de
Protocolo — On-Line.

ATENCAO - Nio é possivel protocolizar uma nova peticio antes de gerar o nimero de
protocolo — On-Line da transacgdo anterior.

Para gerar o comprovante de Protocolizacdo On — Line clique no botéo.

|
—*“\L AGENCIANACTON AL DE VIGILANCIA SAN ITARTA
1 ° Unidade de Atendimento & Protocolo - UN TAP
T' Iempreseo s 11750009 1524136

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

Protocs o

25352.005666/ 2009-31
Expadiante:

007901094

Némars da Transagdo:
13242009

Tipa d & Docum ento:

Processo

Némare do Proteise:

25351008184200943

Nome do Produto:

TESTE

Faworecido!

33.683.202/0001-34 - EMPRESAT S.A.
B gun b

3101 - Motificacao de Produto de Risoo T

Protocolizade On - Line v a Pebcionam ento Eletrénico por
T25.866.481-53 - BRUNO SATURNING &m 11/ s.rzm 15124 36

ATENGAD

A5 informagies que acabaram de ser enviadas eletronicamente estdo sujeitas & andliss
documental.

Estando em desacordo com a legislagdo vigente, a mesma serd indeferida conforme estabeledido
no Pardgrafo dnico do Art. 5% no Art. 17 da Resolugdo RDC n.2 124, de 13 maie de 2004,
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Apbs gerar o comprovante, o usuario deve imprimir os Documentos de Notificacdo do
Produto e guarda-lo na empresa, para qualquer acdo sanitaria.

A notificacdo passa a ter validade de 5 (cinco) anos, contados a partir da data da
protocolizacdo ‘On Line’, no sitio eletronico da ANVISA, podendo ser renovada sucessivamente,
por igual periodo, desde que efetuada antes do seu vencimento, por meio de procedimento
eletrénico disponivel no “Sistema de Peticionamento e Arrecadacédo Eletronico”.

12. RECOMENDACOES

A Geréncia Geral de Saneantes - GGSAN recomenda as empresas que mantenham seus
dados cadastrais atualizados, principalmente os enderecos eletronicos institucionais e de seus
responsaveis técnicos. A medida faz parte das agbes para garantir a seguranca e o contato direto
com o profissional responsavel.

As Informagdes sobre processos, esclarecimentos, exigéncias técnicas e procedimentos séo
encaminhadas pelo e-mail institucional GGSAN/ANVISA, ao endereco eletronico da empresa,
que estd cadastrado no banco de dados.

Para maiores informagbes, acessar os links da area de Saneantes / ANVISA.

Saneantes
http://www.anvisa.gov.br/saneantes/index.htm

Legislacao

Acesse o Sistema de Legislacdo em Vigildncia Sanitéria (VISALEGIS). Esse Sistema tem como
ferramenta principal um banco de dados, com textos completos para pesquisa e consolidacdo
das normas.

http://www.anvisa.gov.br/e-legis/

Guia para Confeccao de Roétulos para Produtos Saneantes de Risco |
http://www.anvisa.gov.br/saneantes/guia_confeccao_rotulos_riscol.pdf
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