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UNIDO VI

Fé de errata — Res. GMC N° 36/05

Porto Alegre, 20 a 22 de setembro de 2010



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

MODELO DE FORMULARIO DE SOLICI'[A(;AO E MODELO DE CERTIFICADO
DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

Apoés analise da referida Resolucédo, constatou-se que ha necessidade de correcdes
em razao da falta de uniformidade entre o titulo e o texto da Resolucéo e os 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 Alteracao

Justificativa

TITULO DO ANEXO A:

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

TITULO DO 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.

No ANEXO A:

Certifico que o
estabelecimento abaixo
mencionado cumpre com a
legislacé@o sanitaria vigente
guanto as Boas Praticas de
Fabricacéo e Controle,
estando suas instalacdes
sujeitas a inspecdes
periodicas.

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 inspec¢des
periodicas.

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

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




Resolucao N° 36/05

Proposta de Alteracao

Justificativa

No ANEXO A:

EMPRESA:

No ANEXO A:

EMPRESA:
CNPJ/ CUIT / RUC / RUT:

Padronizar as
informacBes do Anexo A
com as do Anexo B e
possibilitar a identificacéo
da empresa de forma
mais agil por meio do
CNPJ. Trata-se de uma
informacdo complementar
a Autorizacao de
Funcionamento, mas
necesséria para o controle
sanitario.

Além do termo CNPJ,
foram adicionados o0s
demais termos
correspondentes

conforme utilizado
cada pais membro.

em

No ANEXO A:

Linhas de Produgéo /
Formas (especificar):

SOLIDOS
barras, outros)

(bastdes,

POS (volateis, compactos)

No ANEXO A

Linhas de Produgao /
Formas (especificar):

SOLIDOS (barras, outros)

POS (soltos/volateis,
compactos)

SOLIDOS: Exclusdo da
palavra bastdes, pois ndo
h& um correspondente de
mesmo significado em
espanhol.  Considera-se
gue a exclusdo néao trara
prejuizo, visto que ja
consta a opgao “outros”.

POS: O termo volatil é
mais usado para liquidos
e algumas matérias-
primas na forma em po,
ndo sendo o caso de
produto acabado em
cosmeéticos; no entanto,
este termo foi mantido
pois ele é correto e usual
em espanhol. Para que o
texto em portugués fique
correspondente e claro, foi
adicionado o] termo
“soltos”.




Resolucao N° 36/05

Proposta de Alteracao

Justificativa

No ANEXO B:

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

No ANEXO B:

MODELO DE
FORMULARIO DE
SOLICITACAO DE

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

Inclusdo da preposicao
para adequacdo ao titulo
da Resolucdo “Modelo de
formulario de solicitacéo
de Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao
para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes”.




Resolucao N° 36/05

Proposta de Alteracao

Justificativa

No ANEXO B:

SOLIDOS
[ ]barras[ ] sabées [ ]

outros:

POS
[ ]volateis [ Jcompactos

No ANEXO B:

SOLIDOS
[ ]barras [ ] outros:

POS
[ ] soltos/voléateis [ ]
compactos

A palavra saboes
corresponde a produto
saneante e ndo constitui
forma de apresentacao de
cosméticos.

A versdo em portugués do
texto harmonizado na
XXIV Reunido Ordinaria
do SGT N° 11 — Comisséo
de Produtos para a Saude
- Grupo Ad Hoc
Cosmeéticos, (Unido Il -
P.Res 11/04) trazia a
palavra  bastfes. No
entanto foi feita a
exclusdo da  palavra
bastdes, pois ndo ha um

correspondente de
mesmo  significado em
espanhol.  Considera-se

gue a exclusdo nao trara
prejuizo, visto que ja
consta a opgao “outros”.

POS:
O termo volatili € mais
usado para liquidos e

algumas matérias-primas
na forma em po6, nao
sendo o caso de produto
acabado em cosméticos;
no entanto, este termo foi
mantido pois ele é correto

e usual em espanhol.
Para que o texto em
portugués fique

correspondente e claro, foi
adicionado o] termo
“soltos”.




MERCOSUL/GMC/RES. N° 36/05

MODELO DE FORMULARIO DE sg)uc:lTAc;Ao E MODELO DE CERTIFICADO DE
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolucdes N° 92/94, 66/96 e 22/05 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

A necessidade de avancar e aprofundar o cumprimento dos padrdes de qualidade
dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes produzidos nos Estados
Partes.

As Boas Préticas de Fabricacdo para estabelecimentos da industria de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, harmonizadas no MERCOSUL, segundo
Res. GMC N° 92/94 e 66/96.

Que a certificacdo de BPF é um requisito para garantir a seguranca e eficacia dos
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Que a emissdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo € requisito
indispensavel para reativar as atividades quando a empresa fabricante tenha sido
objeto de medidas cautelares referentes a desvio de qualidade e/ou inobservancia
dos requisitos previstos na legislacéo vigente.

A necessidade de contar com modelo Unico de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Modelo de Formulario de Solicitagcao e Modelo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes” conforme Anexo A e B, que constam como Anexo e
fazem parte da presente Resolucéo.

Art. 2 - Os Estados Partes através das Autoridades Sanitarias competentes emitirdo
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes.

Art. 3 - A outorga do Certificado que trata esta Resolucdo, dependerd da
comprovacdo mediante inspecdo por parte da Autoridade Sanitaria competente do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao previsto na legislacao vigente.

Art. 4 - O Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes, serd emitido pelas Autoridades Sanitarias
competentes por solicitacdo do interessado e exigido quando a empresa fabricante
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tenha sido objeto de medidas cautelares referentes a desvio de qualidade e/ou
inobservancia dos requisitos previstos na legislacéo vigente.

Art. 5 — O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes pode ser cancelado quando seja comprovada
alguma irregularidade que constitui uma infragdo sanitaria.

Art. 6 - Os Organismos Nacionais competentes para a implementagcédo da presente
Resolucéo séo:

Argentina:  Ministerio de Salud y Ambiente/Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT

Brasil: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Paraguai:  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social/Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria - DNVS

Uruguai: Ministerio de Salud Publica/ Division Productos de Salud - MSP

Art. 8 - Os Estados Partes deverdao incorporar a presente Resolucdo a seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de 19/1\V/2006.

LX GMC - Montevidéu, 19/X/05



ANEXO A

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

Certifico que o estabelecimento abaixo mencionado cumpre com a legislagao
sanitaria vigente quanto as Boas Praticas de Fabricacdo, estando suas instalacdes
sujeitas a inspecdes periddicas.

EMPRESA:

CNPJ / CUIT / RUC / RUT:

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO:

CIDADE: CODIGO POSTAL:
ESTADO:

ESTADO PARTE:

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N.°:

Linhas de Producao / Formas (especificar):
LIQUIDOS ( 6leos, locbes, outros )

SOLIDOS (barras, outros )

POS (soltos/volateis, compactos )

SEMI-SOLIDOS ( cremes, emulsdes, géis, outros )
AEROSSOIS (premidos)

OUTROS (especificar)

LOCAL e DATA _ /| |/

Autoridade Sanitaria Competente



ANEXO B

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

DADOS GERAIS

EMPRESA: CNPJ / cuIT / RUC /
RUT:

DOMICILIO LEGAL:

CIDADE: CODIGO POSTAL
ESTADO: PAIS:
E-MAIL: TELEFONE:

DOMICILIO DO ESTABELECIMENTO A SER CERTIFICADO:

CIDADE: CODIGO POSTAL:

ESTADO: PAIS:

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N.°:

RESPONSAVEL TECNICO DA EMPRESA:

NUMERO DE MATRICULA /CONSELHO REGIONAL /UF/ N° INSCRICAO:

REPRESENTANTE LEGAL: CPF:

DADOS PARA O CERTIFICADO

LINHAS DE PRODUCAO / FORMAS (ESPECIFICAR):

LiQUIDOS [ ]oleos [ ]logdes [ ] outros:

SOLIDOS [ ]barras [ ] outros:

SEMI-SOLIDOS [ ] cremes [_] emulsées [] géis [] outros:
POS [] soltos/volateis [ ] compactos

AEROSSOIS [ ]

OUTRAS FORMAS:




Lugar

Representante Legal

Data

Responséavel Técnico
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