Propostas Brasileiras de Fé de Erratas
(conforme referencia da Ata 01/06)

FE DE ERRATAS — RESOLUCAO MERCOSUL/GMC/RES.N° 20/05

OBRIGATORIEDADE DE COMUNICACAO ENTRE OS ESTADOS PARTES DO
MERCOSUL REFERENTE A PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,

COSMETICOS E PERFUMES

Apés analise da referida Resolucdo, constatou-se que ha necessidade de

adequacao vocabular e do

abaixo ilustrara o pedido de Fé de Erratas.

termo Boas Praticas de Fabricacdo. Assim, o quadro

Resolucao N° 20/05

Proposta de Alteracéao

Justificativa

Art. 1 - Serd obrigatorio
para cada Estado Parte,
comunicar aos restantes,
os relatos referentes a
retrada do mercado de
produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes que se
comercializam nos Estados
Partes por falta de
qualidade, produtos
adulterados ou falsificados,
lista de laboratérios
fechados ou sobre os
quais pesam medidas
cautelares por nao
cumprirem com as Boas
Praticas de Fabricacdo e
Controle.

Art. 1 - Serd obrigatorio
para cada Estado Parte,
comunicar aos restantes,
os relatos referentes a
retirada do mercado de
produtos de  Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes que se
comercializam nos
Estados Partes por falta

de qualidade, produtos
adulterados ou
falsificados, lista de

empresas fechadas ou
sobre 0s quais pesam
medidas cautelares por
nao cumprirem com as
Boas Praticas de
Fabricacéao.

O termo “laboratérios” se

aplica as industrias
farmacéuticas e
laboratorios analiticos,

que podem ser privados
ou oficiais.

Para nao deixar duavidas
ou dar margem a

interpretagbes 0 mais
adequado e usar
empresas.

Os termos “e Controle”
podem  ser retirados

porque o controle faz
parte das Boas Praticas
de Fabricacao.

As Boas Praticas sé&o
amplamente conhecidas
como BPF ou GMP, ou
seja, sem fazer referéncia
ao controle, que esta
implicito.




FE DE ERRATAS — RESOLUCAO MERCOSUL/GMC/RES.N° 35/05

AUTO INSPECOES PARA VERIFICAR O CUMPRIMENTO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE NA AREA DE PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

Apés analise da referida Resolucdo, constatou-se que ha necessidade de
adequacado vocabular e do termo Boas Praticas de Fabricacdo. Assim, o quadro
abaixo ilustrara o pedido de Fé de Erratas.

Resolucao N° 20/05

Proposta de Alteracéao

Justificativa

AUTO INSPECOES PARA
VERIFICAR O
CUMPRIMENTO DAS
BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO E

AUTO INSPECOES
PARA VERIFICAR O
CUMPRIMENTO DAS
BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO NA AREA

Os termos “e Controle”
podem  ser retirados
porque o controle faz
parte das Boas Praticas
de Fabricacao.

CONTROLE NA AREADE |[DE PRODUTOS DE £es x
PRODUTOS DE HIGIENE |HIGIENE ~ PESSOAL, :;plgr?]"‘;tePrfgcnahsecizzg
PESSOAL, COSMETICOS |COSMETICOS E
como BPF ou GMP, ou
E PERFUMES PERFUMES seja, sem fazer referéncia
ao controle, que esta
implicito.
Art. 1 - As empresas|Art. 1 - As empresas p ”
fabricantes de Produtos de |fabricantes de Produtos deetrirmozere ?;?rtggfs

Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes
instaladas nos territorios
dos Estados Partes
deverao realizar auto
inspecbes para verificar o
cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo e
Controle estabelecidas
nas Resolugcbes GMC N°
92/94 e 66/96.

de Higiene  Pessoal,
Cosméticos e Perfumes
instaladas nos territérios
dos Estados Partes
deverdo realizar auto
inspecgOes para verificar o
cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao
estabelecidas nas
Resolucdes N°
92/94 e 66/96.

GMC

porque o controle faz
parte das Boas Praticas
de Fabricacao.

As Boas Praticas sé&o
amplamente conhecidas
como BPF ou GMP, ou
seja, sem fazer referéncia
ao controle, que esta
implicito.




Art. 3 - Os responsaveis
técnicos dos laboratorios
deverado, uma vez realizada

a auto inspecao, emitir
relatorio detalhado que
inclura  os  resultados,
avaliacdes, conclusbes e

medidas corretivas, se for o
caso, com prazos para sua
implementagéo.

Art. 3 - Os responsaveis
técnicos das empresas
deveréao, uma vez
realizada a auto inspecéo,
emitir relatério detalhado
que incluird os resultados,
avaliacoes, conclusbes e
medidas corretivas, se for
0 caso, com prazos para
sua implementacao.

O termo “laboratérios” se

aplica as industrias
farmacéuticas e
laboratorios analiticos,

que podem ser privados
ou oficiais.

Para nado deixar duvidas

ou dar margem a
interpretacbes o0 mais
adequado é usar

empresas.




FE DE ERRATAS — RESOLUCAO MERCOSUL/GMC/RES.N° 36/05

MODELO DE FORMULARIO DE SOLICITUD Y MODELO DE CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICAQION PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Apés analise da referida Resolucdo, constatou-se que ha necessidade de
correcdes em razédo da falta de uniformidade entre o titulo e o texto da Resolugéo
e 0s termos usados nos Anexos e de erros de traducdo. Assim, o quadro abaixo
ilustrara o pedido de Fé de Erratas.

Resolucao N° 36/05

Proposta de Alteracéo

Justificativa

ANEXO A

MODELO DE
CERTIFICADO DE
CUMPRIMENTO DE BOAS
PRATICAS PARA
FABRICACAO E
CONTROLE DE
PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS
E PERFUMES

ANEXO A

MODELO DE
CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE
FABRICACAO PARA
PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL,
COSMETICOS E
PERFUMES

Padronizar e tornar
uniforme o titulo do Anexo
A com o titulo da Res.
GMC 36/05.

A palavra cumprimento
ndo consta do titulo da
Resolucdo e por isso nao
deve constar do titulo do
Anexo A.

Os termos “e Controle”
podem  ser retirados
porque o controle faz
parte das Boas Praticas
de Fabricacdo. No titulo
da Resolucdo ndo consta
a palavra controle.

As Boas Praticas séo
amplamente conhecidas
como BPF ou GMP, ou
seja, sem fazer referéncia
ao controle, que esta
implicito.




Resolucdo N° 36/05

Proposta de Alteracéo

Justificativa

No ANEXO A:

Certifico que o
estabelecimento abaixo
mencionado cumpre com a
legislacdo sanitaria vigente
quanto as Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle,
estando suas instalacdes
sujeitas a inspec¢des

No ANEXO A:

Certifico que o
estabelecimento abaixo
mencionado cumpre com
a legislacéo sanitaria
vigente quanto as Boas
Praticas de Fabricacao,
estando suas instalacdes
sujeitas a inspecdes

Os termos “e Controle”
podem  ser retirados
porque o controle faz
parte das Boas Praticas
de Fabricacdo. No titulo
da Resolucdo ndo consta
a palavra controle.

As Boas Praticas séo
amplamente conhecidas
como BPF ou GMP, ou
seja, sem fazer referéncia

periodicas. periddicas. .
ao controle, que esta
implicito.

No ANEXO A: No ANEXO A: Houve um erro na
traducdo do termo em
POS (volateis, | POS (soltos, compactos) espanhol “volatiles”.

compactos )

O termo volatli € mais
usado para liquidos e a
algumas materias-primas
na forma em po6, nao
sendo o caso de produto
acabado em cosmeéticos.

Em portugués o termo
correto é soltos.

No ANEXO A:
EMPRESA:

No ANEXO A:
EMPRESA:
CNPJ:

Padronizar as
informacdes do Anexo A
com as do Anexo B e
possibilitar a identificacao

da empresa de forma
mais agil por meio do
CNPJ.

Trata-se de uma
informagao complementar
a Autorizacao de
Funcionamento, mas

necesséria para o controle
sanitario.




Resolucdo N° 36/05

Proposta de Alteracéo

Justificativa

No ANEXO B:

MODELO DE
FORMULARIO DE
SOLICITACAO
CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE
FABRICACAO PARA

No ANEXO B:

MODELO DE
FORMULARIO DE
SOLICITACAO DE

CERTIFICADO DE BOAS

PRATICAS DE

Inclusdo da preposicao
para adequacdo ao titulo
da Resolucdo “Modelo de
formulario de solicitacédo
de Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao
para Produtos de Higiene

B e | ot i Gl
PESSOAL, COSMETICOS PESSOAL. :
E PERFUMES COSMETICOS E
PERFUMES
No ANEXO B: No ANEXO B: A palavra sabdes

SOLIDOS [ ] barras [ ]
sabdes [ ] outros:

SOLIDOS [ ] barras [ ]
bastdes [ ] outros:

corresponde a produto
saneante e nao constitui
forma de apresentacao de
cosmeéticos.

A versao em portugués do
texto harmonizado na
XXIV Reunido Ordinaria
do SGT N° 11 — Comisséo
de Produtos para a Saude
- Grupo Ad Hoc
Cosmeéticos, (Unido I -
P.Res 11/04) trazia a
palavra bastdes.

Como na versdéo em
espanhol o termo usado é
“‘jabones”, acredita-se
tratar de um erro de
traducéo.




