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- F2 : SIA trecho 5, Area especial 57 Brasilia—DF, CEP:71205-050, Brasil
HIALO|E : http://portal.anvisa.gov.br/

X AR : KOTRA SHRIA|E F2(2020.2.23)
http://news kotra.or.kr/user/globalAllIBbs/kotranews/album/2/globalBbsDataAllView.do?dataldx=180014&searchNationCd=101048
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GMC Resolution &=

Cosmetic definition

GMC 155/1998 SIRFE Hof

Cosmetic grade classification

= =]
oY= S8 2R

GMC 345/2006

List of permitted colorants/dyes

List of permitted preservatives

GMC 07/2011 52 HEX 2|AE

List of permitted UV filters

GMC 44/2015 | 512 xio|M xteHy| 2lAE

List of ingredients with restrictions

GMC 24/2011 HH-O;I'-C.’.-_I'E I—"'é;l- 2z ElﬁE

List of prohibited ingredients

GMC 062/2014 Hist2 X Q8 2|AE

Technical requirements to prepare the dossier

GMC 3478/2005 J1& 97

Labeling requirements

GMC 3473/2005 2zl Q7

Requirements GMP

GMC 19/2011 GMP 97

(] MERCOSUR 3]908 S <ls]7} 4077 @ ]2
Hepbd e PGl 712, AlE2 Grade 13 Grade 22 274
A3 (notification)= ™7] Al7ro] ¢low, & (registration)= 15571 £ Q%H. 21
NPt A2 ALl AAdA|, GRA|, FojAEe|EYA, A=A 9 He 7| wA ¢
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Resolution RDC(RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA) Hel 27} - &

Ao] BARIY|, Z+ FEEE R/fH WHREo S

ZHel YA88=, SPEE 9 o AW 5l WEste] AHEEE dubAHl 44

Resolution RDC 237/2018¢] (84 A #A9H-L RDC 07/2015 &)

I 2ok ofglo]g 3PFERDC 15/2015), L3-&ERDC 142/2017), #ALJA 2petA|
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Brazilian Legal Framework

Anvisa has competency to edit
legislation related to health
surveillance subjects — Resolution

Federal of the Board of Directors (RDC)
Constitution
1988 + RDC - elaborated following the

Good Regulatory Practices
Process
Federal Law and
Decrees _ + Regulatory Agenda - annual
: prevision of priority themes to be
regulated

Transparency: legislation is
published on the  Official
Newspaper (Diario Oficial da
Unido) and is on ANVISA's
website

Anvisa’s Resolutions (RDC)

% Zt= . General overview of Brazilian Health regulation(ANVISA, 2016)
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RDC 07/2015

RDC 15/2015
RDC 142/2017
RDC 30/2012
RDC 19/2013
RDC 48/2013

RDC 481/1999

HepbE 138
RDC 44/2012
RDC 03/2012
RDC 83/2016
RDC 29/2012
RDC 69/2014

RDC 15/2013

HE M 28 058 =2
2slgF(dal, Heg)
Areld XHetH|
2ef 7| H
FrHZEEZ7|F(CMP)

=
a=

HE3+=4%8

GMC 110/1994
GMC 07/2005
GHMC 26/2004
GMC 36/1999

GMC/1995

GMC 19/2011

GMC 51/1998

AR /2 H (51 8)

R R
W23 K| 42
SEH (18]

Apeld AHERR| - UV Z2H (5 E)

OFHELY, 22 &, ZELO5| =, M2t =52 5| =

GMC16/2012

GMC 24/2011
GMC 62/2014
GMC07/2011

GMC 44/2015
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 237, DE 16 DE JULHO DE 2018

(Publicada no DOU n° 136, de 17 de julho de 2018)
- 18Y(E=E M=)

Resolution RDC 237/2018: Amends RDC 07/2015

J
r
Ml
+
e
rr
o
[
A\

o MERAYEE, 2AZE A OfEI0] o AT S BHH Il 24
- 7Y (EREZO EE)

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 24 DE ABRIL DE 2015

(Publicada em DOU n° 78, de 27 de abril de 2015)
- 18 EE M=)

Resolution RDC 15/ 2015: Technical requirements for the pre-market approval of
personal hygiene products, cosmetics and fragrances for children

L o soler
<olE S HoIE & o

rir

213>

http://www.editoramagister.com/leqgis 26752243 RESOLUCAO N 15 DE 24 DE ABRIL DE
2015.aspx

o FF0AL el dAHEA O tiet 7l A

- 188 (EREZO EE)
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(Publicada no DOU n° 107, de 4 de junho de 2012)
- 18Y(8=E M=)

Resolution RDC 30/2012: Technical Regulation on Sunscreens in Cosmetics

L oo e o
<oig S "o & o

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA- RDC N° 30, DE 1 DE JUNHO DE 2012

0ok

= 3>
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/anvisa/2012/rdc0030 01 06 2012.html
o OIS E, HYE L Ho D|YE XE
- THYERELD 2)

RESOLUGAO - RES N° 481, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999 (¥)

(Publicada em DOU n° 185-E, de 27 de setembro de 1999)

(Republicada em DOU n° 192, de 06 de outubro de 1999)
- 1 8Y(8E M=)
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Resolution RDC 481/1999: Microbiological parameters for personal hygiene products
cosmetics and fragrances

A Ol
= T M

rir

213>

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/1999/res0481 23 09 1999 rep.html
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 83, DE 17 DE JUNHO DE 2016
A& M=)

(Publicada em DOU n° 116, de 20 de junho de 2016)
- TEY(E

Resolution RDC 83/2016: List of substances that cannot be used in personal hygiene
products, cosmetics and fragrances
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https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/23057875/do1-2016
-06-20-resolucao-rdc-n-83-de-17-de-junho-de-2016-23057734
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 03, DE 18 DE JANEIRO DE 2012

(Publicado em DOU n° 15, de 20 de janeiro de 2012)
- 8= M=)

Resolution RDC 3/2012: Lists of substances which personal hygiene products, cosmetics

and fragrances should not contain except under specific conditions and with specific
restrictions.
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/anvisa/2012/rdc0003 18 01 2012.html
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 29, DE 1 DE JUNHO DE 2012
(Publicada em DOU n° 107, de 04 de junho de 2012)

- 188(EE M=)
Resolution RDC 29/2012: Preservatives permitted for personal hygiene products,
cosmetics and fragrances.
<Sig AEE YT 4 Y= Y3A>

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0029 01 06 2012.html
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 44, DE 9 DE AGOSTO DE 2012

(Publicada em DOU n° 155, de 10 de agosto de 2012)
- 188(EE M=)

Resolution RDC 44/2012: Colorants permitted for personal hygiene products, cosmetics
and fragrances.
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/anvisa/2012/rdc0044 09 08 2012.html

o MeARAYEE, 2AZE X 0N AHEO| 51EE At MXHEHA|
- TEY(ERFEZO HE)

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 69, DE 23 DE MARCO DE 2016
(Publicada em DOU n° 57, de 24 de marco de 2016)
- 188 EE M=)

Resolution RDC 69/2016: UV-filters permitted for personal hygiene products, cosmetics
and fragrances.

https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/22550300/do
1-2016-03-24-resolucao-rdc-n-69-de-23-de-marco-de-2016-22550243

E

o AFE0AC OtMELYH, LZ2HE, ZELHSI0|E, o2t

- TEY(ERFEZO HE)

SLHBOIE AL 52

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 26 DE MARCO DE 2013

(Publicada em DOU n° 59, de 27 de marco de 2013)
- 7EYEE M=)

Resolution RDC 15/2013: Approves the use of lead acetate, pyrogalol, formaldehyde,
and paraformaldehyde in cosmetics

. o wrols A
<ig AEe "y + o

rir

23>

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0015 26 03 2013.pdf
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Resolution RDC 237/2018% (VR4 A #4872 RDC 07/2015

- = T—’rﬂoﬂ/ﬂ 7‘4«1 ot SHE2 "eE2A] &2 F2 JAE AEsH st U=

Rl
H
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Ae] vt <] %%(fl% mEn &

- Bebg 9 o
o Aot ujs :S—A}@
spgEe AAe] A& Aol ohet AR|Y 44, A4 W BEH BA AR
2 4+ 92

RS wAIsH] flete] HEsty, §RE RSHAZIAY AFE =5t

Definicdes

I - Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: sdo preparagdes constituidas por

substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, labios, orgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.
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- TRESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 83, DE 17 DE JUNHO
DE 20164 ©f vigta?] Aol +55Ho] s (di Nee oF L376701%)
— CAS g¥{e} EINECS EH7F ¥7]5 o] &
CAS No.(Chemical Abstracts Service Registry Number) : ©|=r5}st3]of|A] stst B2
v A A ARE H-A Y setEniet Fojet d'o] AfpHe
EINECS No.(European Inventory of Existing Commercial Chemical Substance) :

Hag FASAUe] 529 o451EA W

HigaA e 55 o)

LISTA DE SUBSTANCIAS QUE NAO PODEM SER UTILIZADAS EM
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

P T e NUMERO
vE |SUBSTANCIA CAS FINECS

35783-57-

1 N-5-Clorobenzoxazol-2-1lacetamida 4

Hidroxido de 2-Acetoxietiltrimetilamonio

i . 51-84-3 200-128-
(acetileolina) e seus sais L p-1s

Aceglutamato de deanol® 3342-61-8 |222-085-5

200-133-6
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- TRESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 03, DE 18 DE
JANEIRO DE 2012, of ®igete At Qo] 550l & (& Hee oF 1047H9)

SUBSTANCIA

RESTRICOES

[NOME INCI]

CAMPO DE
APLICACA
0 E/OU
UTILIZACA
0

CONCENTRA
CAO
MAXIMA
AUTORIZAD
ANO
PRODUTO
FINAL

OUTRAS
LIMITACOES E
REQUERIMENT
0s

CONDICOES
DE USO E
ADVERTENC
IAS QUE
DEVEM
CONSTAR
NO ROTULO

b

C

d

e

F

Acido borico,
boratos ¢
tetraboratos

a) Talcos.

b) Produtos
para higiene
bucal

¢) Outros
produtos
{com excegio
dos produtos
para banho ¢
para
ondulagio
dos cabelos).

a) 3% (m/m
calculado como
acido borico).

b} 0,1% (m/m
calculado como
acido borico).

¢) 3% (m/m
caleulado como
acido borico).

a)

Nio utilizar em
produtos para
Criangas menores
de 3 anos. Nio
usar em pele
lesionada ou
irritada se o teor
de boratos
soliveis livre
exceder 1,5%
{mvm calcula-
do como dcido
bérico)

b)

Niio usar em
produtos para
criangas menores
de 3 anos.

c)

Nio usar em
produtos para
Criangas menores
de 3 anos.

Nao usar em pele
lesionada ou
irntada se o teor
de boratos solivel
livre exceder
1.5% (m/m)
alculado como
acido borico)

a)b)e)

Para produtos
de uso adulto:
"Nio usar em
criangas”
Para produtos
destinados ao
publico
infantil: "Nao
usar em
criancas
menores de 3
anos,

a)

Nio usar em
pele lesionada
ou irritada.

b)
Nao ingerir.

<)

Nio usar em
pele lesionada
ou irritada.
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~ TRESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA-RDC NO© 44, DE 9 DE AGOSTO
DE 2012, ©f 585 2HA| Ad&o] 550 s (& i 15970
— ofg EoJA & 12,34 (CAMPO DE APLICACAQ)?] v th-&i} &

e ne nk

10/

1:
2 .
3

BE §g0 A% 3 EHE 447
T o] AgHE AES A BE 499 AR AEHE A7)
g

|

B B % R A 28004 Fob HEe S AT 51

2

s
—

A7

L mE 9 ] & Agto] A AFAT s EsE A

=4

LISTA DE SUBSTANCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE

PESSOAL. COSMETICOS E PERFUMES

T CAMPO DE APLICACAO =
mdDNéE(R;}UDE CILOR ¢ OUTRAS LIMITACOES E

DENOMINACAO 1 2 3 4 REQUERIMENTOS

10006 VERDE X

10020 VERDE

10316 AMARELO

11680 AMARELO

11710 AMARELO

11725 LARANIA

11920 LARANIA

12010 VERMELHO

oy A
VERMELHO PRODUTO FINAL
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BElE $EAM F2lAte

O 5]-8d HEA

"RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC NO

DE 2012, o 314 REA 40| S25l0] g (32 A%k

29, DE 1 DE JUNHO
5TH4)

LISTA DE SUBSTANCIAS DE ACAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS

DE HIGIENE PESSOAL.COSMETICOS E PERFUMES

Nl‘l

ORD

SUBSTANCIA

MAXIMA _
CONCENTRACAO
AUTORIZADA

LIMITACOES

CONDICOES DE
USOE
ADVERTENCIAS

Acido benzoico (nimero CAS 65-
85-0) e respectivo sal de sodio

(nimero CAS 532-32-1) (*)

(BENZOIC ACID, SODIUM
BENZOATE)

a) 2,5 % (acido)
Produtos que se
enxaguem, excelo os
produtos para higiene
bucal

by 1.7 % (acido)
Produtos de higiene
bucal

¢} 0,5 % (acido)
Produtos que nio se
enxdguem

Proibido
em sislemas
pulverizaveis
(como aerossois
€ sprays)

guando a
concentragio
for maior que
0.5%.

Sais de acido benzoico nido
incluidos no nimero de ordem | e
esteres de dcido benzoico

0.5% (expresso como
acido)

Acido propionico e seus sais

(PROPIONIC ACID & salts)

2.0% (expresso como
acido)

Acido salicilico e seus sais (*)

(SALICYLIC ACID & salts)

0.5% (expresso como
acido)

Proibido em
produtos para
criangas com
menos de 3
anos de idade,
COm excecdo
dos shampoos.

Para produtos de
uso adulto: “Nio
usar em criancas”.

Para produtos
destinados ao
plblico infantil:
“Ndo usar em
Criancas menores
de 3 anos de idade”
[excelo para
shampoos)
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O 518 A Aet 42
- TRESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 69, DE 23 DE
MARCO DE 2016, o 5188 24 2pgh Ao +55lo] e (€ A4 39719

LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

Substincia MAXIMA i
CONCENTRACA
(NOME INCI) 0 AUTORIZADA

Sulfato de Metila de N, N, N- trimetil
— 4 2.0x0bom - 3 — ilidenometil)

anilinio

CAMPHOR BENZALKONIUM
METHOSULFATE

3.3 < (1.4 - femlenodimetileno)bis
(acido 7, 7 — dimetil - 2 — oxo -

g, , g
biciclo - (2.2.1) 10% (expresso

como Acido)

I-heptilmetanosulfonico e seus sais

TEREPHTHALYLIDENE
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Halal £EA| Fo|Abst oigraryE
ngE 7)E
- TRESOLUCAO RES N° 481, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999, ol 3}4& 9
o] ugE FFo] AAE] g

ANEXO

AREA DE Mf"LICAC'ﬁD E FAIXA
ETARIA

LIMITES DE ACEITABILIDADE

TIPO -1

PRODUTOS PARA USO INFANTIL
PRODUTOS PARA AREA DOS OLHOS

PRODUTOS QUE ENTEAM EM

CONTATO COM MUCOSAS

a} Contagem de  microorganismos
mesofilos totais acrobios, ndo mais que 102
UFC/g ou ml
Limite maximo: 5 x 10°# UFC/g ouml

b) Auséncia de Pseudomonas aeruginosa
em lg ou Imi;

c) Auséncia de Staphvlococcus aureus em
Iz ou Iml;

d) Ausénecia de Coliformes totais e focais
em 1g ou Imi;

¢} Auséncia de Clostridios sulfito redutores
cm | g (exclusivamente para talcos).

TIPO N

DEMAIS  PRODUTOS COSMETICOS
SUSCEPTIVEIS A CON TAMINACAD
MICROBIOLOGICA

f) Contagem de  microorganismos
mesdfilos totais acrdbios, ndo mais que 10°
UFC/g ou ml:

Limite maximo: 5 x 1{F UFC/g ou ml

) Auséncia de Psewdomonas aeruginesa
em lg ou lml

h) Auséncia de Staphylococcus oureus em
Iz ou Iml:

1) Auséncia de Coliformes totais e fecais
em lg ou Imi;

1) Auséncia de Clostridios sulfito redutores
em lg (exclusivamente para talcos).

_27_




- % PRl ditt 2w W 82 ofl 27FAE FHalsfioF 9
RDC 7 - 2015
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC NO 07, DE 10 DE
FEVEREIRO DE 2015
(Publicada no DOU n©O 29, de 11 de fevereiro de 2015)
RDC 288 — 2019
REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES
- ANVISAE P& 2o AF 42 2 AN & WA BASHES A5k 2l
% Regularizacdo de Produtos — Cosméticos Rotulagem (A& A3t - P& i)
- 2H[2} B§ A% (Consumer Protection Code)ol] what
T2 5702 7| H XXX} (indication)/ 8581 (claim), AF8% (application) ¥ 7
F(warnings)> 85y, HehetH, H7A olsiE= AHHolojof 9F: tag &k 7Hs
gl T = gae] Qe FAY, AE, T4 9 EQto] ZEhe of7|diAE ¢t H
- off] AlFol= FiawT-E Z1ASoF 9F
ool 2 (aerosols), FEA|(hair dyes), E A (bleaches), HHHAE A& (permanent—wave
products), &3 (neutralizers), AH|%A|(depilatories), *|°F(toothpastes), T7dFZA]
(mouthwashes), E'd A|&(tanning preparations)
oldo] & AFEAAPAA|, wlo]=24) (Children products(sunscreens and make—up)
AZIA oA HIEA] X280z Z|Ajsof stH, ~EA HHjz oW 2y 5}

N lRAgoR sk R 99 3B

i

Golz TASHE 2L TS
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Mercour & 4 - =

No 2= =y
Product name and group/type to which it
belongs in the case it is not implied in .
primary and secondary
1 the name R T
HM=EE  TeF O O|E0AM =LA Bs
B20= o MF0| £ A5/EHY
5 Brand primary and secondary
HE TR =23 82kt =3
3 Product registration number secondary
ME sEf= PN g Ss
4 Lot number or allotment primary
EE HH 1A =%
c Product shelf life secondary
ME 7s7|c RS E
Content(g or ml, depends on category of secondary
6 product) _
o PINE,
g2 (MZ fd0| Wt g £= ml)
7 Country of origin secondary
ALK At =Y
8 Manufacturer/importer/proprietor secondary
Mz AR/ A7 27 A PN
Address of the
) _ secondary
9 manufacturer/importer/proprietor oxt mEF
M=GAl/ LR 7HE 2/AL I
10 Method of Use (if applicable) primary or secondary
ME 2 CIEE 89) 1A 28 e 2% 2
Warnings and use restrictions (if )
» applicable) prlmaE/ annd seconizlary
47 9 ARA FOANEEIZE 29 S R R =
12 Specific labeling primary and secondary
£d 2tEd 1A 28 82K 2
13 Ingredients/Composition INCI name secondary
2E2/Z24 INCIE 2Kt =
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- gFol Pag a% BEAL T Zov, YYNF TelW/EE in vico HAE 1w

N

* Wrinkles (5+8)
- Cellulitis (BE2o|E)
- Stretch marks (E4F
» Skin Firmness (& o
- Skin Restoration (T]F ZH71)
- Hydration 24 hours (24A|17F B<5)
- Teeth Whitening (Z]o} m]=)
- Anti dandruff (& H|&)
-+ Anti fall (3 €)
- Repellents (EA))
- HAEE 5o 45T ZaUt e FrHEA(claim)S o3 7o, B2k ANVISA(H
A=) A LR ZholEriRlo] Sl

- dermatologically tested

i
0L

- ophthalmologically tested

- clinically tested

- non—comedogenic

* non—acnegenic

- product for sensitive skin

* hypoallergenic

+ children product

% Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos
(ANVISA’s Guidelines for Cosmetic Products Safety Evaluation)

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/guia-para-avali

acao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view
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(Bzbd ANVISASIBAAI=) O] s HdA 871 Zhel==teD

Introducao
Consideracoes gerais na avaliacao de seguranca de produtos
cosmeéticos
Risco cosmético
Critérios a serem observados na avaliagéo de seguranca do produto
cosmético

. o Avaliacao toxicoldgica dos ingredientes a serem utilizados em
Guia para Avaliagdo de i i
formulacoes cosméticas

Seguranca de Produtos CaPBEEEEG

Cosméticos Aplicacéo cosmética
Dados toxicologicos
Margem de seguranca
Modelos in silico para avaliagéo toxicologica de ingredientes
QOutras informagdes disponiveis sobre os ingredientes
Ensaios pré-clinicos
Os3Rs
Métodos validos e validados
Experimentacéo animal

Introducao

Metodologias in vivo ... ;
Ensaios in vitro . : A A_génc'ia _Nacjul;la] de Vigilincia Sa.r]h:iria: Anvisa, em ccznsor?incia_ com
. T a sua missio de “promover ¢ proteger a satide da papulagio e interviv nos
Ensaios clinicos riscos decorrentes da prodigio e do uso de produtos e servigos sujeitos i vigilin-
Estudos de oompatibilidade : cig sanitdria. em agdo coordenada com os estadps, os municipios ¢ o Distrito
S - Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Savide, para a me-
Esitidos de-aceitabilidade: ...mmimiiiiimi i e Tibici e spieldade ds vide Ao ep iy bu ot pot it g4 Coartacs
Avaliacao de seguranca baseada na semelhanca de produtos . - Geral de Cosméticos, coordenou um grupo de trabalho constituido por
Et- b i lini liacio d d : pesquisadores, representantes do setor produtivo e Laborarérios Oficiais,
fcae. Doas pra I-GaS clineas na:avaliacdo Qe seguranes ae : para revisio do “Guia para Avaliagio de Seguranca de Produtos Cos-
produtos cosmeéticos em humanos méticos”, que teve sua primeira publicacio no ano de 2003. Este Guia,

Cosmetovigilancia....

de carditer orientativo, tem como objetivo sugerir critérios para avaliagio
s ) AT de seguranca dos produtos cosméticos e fornecer os subsidios para este
Anexo I: Modelo de relatério para ensaios pré-clinicos
Anexo IIl: Métodos com aceitagao regulatéria.

fim, nio limitando as empresas de apresentarem alternativas de avaliagoes
de seguranca (BRASIL, 1976; BRASIL, 1977; BRASIL, 1999 BRASIL,
Anexo lll: Modelo de relatério para ensaios clinicos PIOEREASStn);

Anexo IV: Atributos de seguranca

Ensaios para piblicos especificos
Definicoes e terminologia
Referéncias Bibliograficas

A avaliacio da seguranca deve preceder a colocagio do produre cosmético
no mercado. A empresa é responsavel pela seguranca do produto cosmé-
tico, conforme assegurado pelo Termo de Responsabilidade apresentado
no ato da regularizacao de produto, onde a mesma declara possuir dados
comprobardrios que atestam a sua eficicia e seguranca.

Uma vez que o produro cosmético € de livre acesso ao consumidor, o mes-
mo deve ser seguro nas condigoes normais ou razoavelmente previsiveis de
uso. A busca dessa seguranga deve incorporar permanentemente o avango
do estado da arte da ciéncia cosmética.

Com o objetive de facilitar a leitura deste guia, a expressao “Produtos Cos-
meéticos, de Higiene Pessoal e Perfumes” serd substituida pela expressao “pro-
dutos cosméticos” abrangendo assim, toda a classe designada anteriormente.

% 9] 7tolEekele] 7 WYE e IS g 3] & o] X (www.kcia.or.kr) =

HEGE = ofje] HY = "o]F" siEaolA "Hepd” 2 GAISHAH A £ Qlguyrt

_3’|_




0 2eba dlsvh e
- SEE W G5 AR 5900 HA8EE QWA RS theT 2
0

- Resolution RDC 237/2018 (A A FAHL RDC

FEA VI : 2F 2 AF - 55 i A

ZREZO A2 =z ¥4
1. Bronzeador. 1. MEH 2M
2. Protetor solar. 2. At KpERA|
3. Protetor solar infantil. 3. O{EI0|& XteM KEHA
4. Gel antisséeptico para as maaos. 4. & L=53 (E2LEH)
5. Produto para alisar os cabelos. 5. 8100 n¥ HE
6. Produto para alisar e tingir os cabelos. 6. HE|7IEfE &4 H1 FM5t= HE.
7. Repelente de insetos. 7. HEH
8. Repelente de insetos infantil. (NR) 8. {20l H&EX|

- RDC 237/20189] F&A VIIIe| 23tEo] glA] ¢d2 AE2 Hebd ANVISASIBHA]
=)0 AR FRloflA AlQlEE Ae=w HH

- o]gIst A& B3 HXH(notification procedure)S X EHw, BHzpoA A& it
AdZ AA 2 Bepd SAE 22QI(SGAS System) = S

- AP 5<Q1(Pre—market approvals)e] F&7]7F2 B2k 3H (Diario Oficial da Uniao)]]
AQE F2EE 50|19, Hil(notification) S&7)7He 2atel AxES &2 G2 EE

587y

- 97 SAbe Bebd ANVISAGIRARO 243 A 59 442 & 47t 98 9
st mebde] gudor A¥d HEY A4S Fo A 59 %S Aok .

BEUAE Hepdzel AE 49 U 958 ddw Wy A9e A4 |
¥ Ztm 1 ANVISA FAPO|E
http://portal.anvisa.gov.br
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ZHimport license) & -1—:75]1012 o

- SR, AAAIE, I 5 SAIE A, Alx, 99, Z"ﬁ, 7, ZHE%*, TEY B
o L.
ar -

% Zt2 : Law NO 6.360/76 of September 23", 1976
ol g3 H|ZA oFE HAE]

https://www.emergobyul.com/sites/default/files/file/lei 6.360 1976 health surveillance standards.pdf

el e 4SS W AL ofRn siztel o AW, A At SU%
S7he AR, QuEel AE(Grade DO Asl7to] £aEs AR 187 o A

22 SPFFAAMA FEUE(KOTRA, 2018)
http://news.kotra.or.kr/user/reports/kotranews/20/usrReportsView.do?reportsldx=9685

A Guide to Brazl : Toiletry, Perfume and Cosmetic Products Compliance Requirements (INMETRO, 2017)
https://wwwinist.gov/systenfiles/docurents/2017/05/31/aguidetobraziltoiletryperfurmeandcosmeticproductscompliancerequirenents—170504154110.pdf

dY 57t HS
O FYUS7HAFE) F5

- SHEE, g, HAaE AN MEQ MZE Y +E 28, 78 ZY N £ 8 2FE o
2, E2tE ANVISARIEHAINEZEEH 2F S{7HAFE : Autorizacdo de Funcionamento

da Empresa, @0|2& “Company Authorization"O|2t1l HE3)E 2HOLOF &t
http.//portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/autorizacao-de-funcionamento/atividades-e-classes
- ANVISA 2152 MRS ES(CNP)S 2/ SX| M7t OfHE FS50| 87tsd. a2l 2
StH, Q= 3[At= EEHE ANVISARIEZAI=)O 2 25 MEe & =7t g8
HE T ANVISAY| SESAL EatE0| g@Xez HEE ItEY
|

I_ =
§|*f(3._47<| E.”S tHelehE S AT HYS TdSHoF o TtEHANE E2tE=22

http://portal.anvisa.gov.br/cosmetics
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- YYHS|AR)E E2tE
ZA|Z(COVISA)S| AMALE
- ANVISA Q152 HUZFE XA OF

SIE=

X AR - EU|32 B2tE o2 T H[2E .ot E AS(KOTRA, 20161)

- COVISAE ANVISA01| Eioiﬂié AKX O CHSH HE MAF 52 Soff g Mg

- SYS7HAFE) = EH o WU, =2, 25, 78 SO w2t FHMFZE 22t

- B ANVISARIBAAIS) AelE(CoH) B3 fAX)oAM dF +9dAt

0] O
Pr =]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

o2 ol A% +9UA ID MEE AN BH, oot 2o ATE ¥ 45 glon,

gota A5 @AY, S2ea, T o, AU% olE )

AT =472 g4 AAD

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional

Resultado da Consulta de Funcionamento de Empresas

CNP) Empresa Nimero
24702 254/0001-10 BBDOCS SERVICOS DOCUMENTAIS E 4.00.958-4

COMERCIO DE COSMETICOS E ARTIGOS
MEDICOS LTDA

_34_
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teudo para o menu H pars a busca Ir para o rodape ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas ~ Cosmeticos - Produtos Regularizados © Cosmerticos - Produtes Regularizades

Detalhes do Produta

Numero do Registro 247600062

Empresa Detentora

Numero do CNPJ) da Razdo Social Autorizacdo
Empresa

07.585.335/0001-68 BR BEAUTY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 2.04.760-8
UF Municipio Cédigo do Municipio

SP VARGEM GRANDE PAULISTA 355645

Caracterizagdo
Numero do Processo 25351.542660/2014-27
Grupo do Produto ALISANTE PARA CABELDS - GRAU 2
Nome do Produto SUPRALISS TEXTURIZADOR DE FIOS CABELOS COLORIDOS E DESCOLCRIDOS
Forma Fisica do Produto  CREME

Situacao do Produto INATIVO

¥ ZF& ¢ https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=24702254000110

O AE Hi/55 A &
- HetdoA AFL risk AZo] wet Grade 1 (E+= Group 1)% Grade I1I(Ee
Group )=

A

52 oIs{7t 2

28 H27t H2 HE(minor riskl 22 ANVISAO| K& EI(notify)S
st &

X Of . &%, ACANH S

Grade I
(Grau de Risco I)

e HEIt &2 HME(higher riskk2Z ANVISAO| XHE SE
(registration)2 of{OF &
X 0 - 80 AEHYOIEYH &

Grade oI
(Grau de Risco II)
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O AlE 55(Grade T siidst= AR)
- (B} A|Eo] ANVISA TS 4 (Legislacdo sanitaria vigente)o] Fot= AFU-S

&6k, ‘?}7;17&/\}% E@F@ 71 QA (Requisitos Técnicos), HYAAA (Termo de

Responsabilidade) & ZFEAIRFE ANVISAO| A&t

- (X}i“‘ﬂﬁ) ANVISA7} HAF Z12F el A 8 4 xR 57F A 719 o A
AL B, R 22 AEC e, By AEES Hoks2 AF(Dossie)E ARl
l‘i?ﬂrﬁﬁoF &

- (A71EH) 52 9= A Hepd #H (Diario Oficial da Uniao)e] 272 WEsie, &3
o AFE 50l 7Hsed

O 87H) AlEdof sl A% 2%
- BepA o] sbgE 87t AlEsioF st A (dossier)= o9t E=
- A/ mEa)
- 429 71%5/CAS EH
- Y= WA AHHE(SDS, Certificate of Analysis)
- YA Hitt Tls A - rAdE AR, =22/2kehA nhetelE)
Az 84 2t
- #i=] @4 (batch number) -4 Aol it 478
1A A ABe] WEE WA g g AR
- OFHA 2= (Stability data sheet)
- 2P Tot(label artwork) &

<%tns

Mercour 7|= 27 - FA(dossier)

ook
Ao

No H|:

All the components specified by their

o o INCI names and the amounts expressed
Qualitative and quantitative formula i )
1 o in percentage (w/w) by the decimal
388 o N ZEL .
metric system. 26 Allergens. Substances

listed in the current lists, local or
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BElE &AM FolAte
No | &= H|
international (depending on thecountry)
FDA, CIR, EU Directive
2= 829 INC HE I, g2 4o
I OHE22 HWEEwwE 7M. 22
A 267tK. oM =W E= = H(F7H
2t FDA, CIR, EU 5) 550 LtEE =
2 71X
The function of each component in the
Formula ingredients function formula.
’ zsdt 428 Jls ===========================
2 =0l 22 WoM 7HX= 7ls
Only when the component is not
included in INCI nomenclature or does
not fall in the lists of approved
substances, including bibliography on it
Bibliography = and/or  reference  to | and the relevant literature, including its
3 | ingredients efficacy and safety.
de o8 HaFd Jdg|i/Es YEHHEL | ===========================
d=0l INC 5E0 gAY 2 =2 5
0 Sl 30T, e d=22 =s
U obENO| B HD 2 T KB
HIAl
Raw materials, organoleptic, and
4 | physicochemical specifications
HEz 2% #s A 2=y 74
Raw materials microbiological | When applicable
5 | specifications =======s==S=s=ss==s==S=====s
HE2=Ho| Djd=H 4 Y= 42 HMAl
Finished  product organoleptic and
6 | physicochemical specifications
2R ZC #s A =2ty 74
; Finished product microbiological | Where applicable
specifications ==========z==s=s===s========s
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BElE M FolAte
No | &= H|
2HZe 0jd=sty 74 Y= 89 HMAl
According to the GMP and Control
Guidelines, under the law.
% HBIEO0| ofdl CHE Liato| Axj3t o
g Manufacturing Process g8 Mz2o 4%, GMP SEAM HMAl=
Mz &8 O|FAtE0| ot
oEY, GMP R A XHO OE IF
249
Packaging material technical
9 | specifications
ZEMel 7y 14
Methodology and conclusions  that
. guarantee the validity.
10 Stability data
ob®4 golyy |
g ds SYots O A2 SHEHE 29
A EE KA
Information to interpret the lot coding
. system.
» Lot coding system
ZE HE 209 HA _________________:________:____
ZEHS 20 HA oMo E2ast 2
HIAl
Data information and warnings
regarding the product according to
1 Artwork project label or artwork labeling | current law.
cllgo 2 ME 23 HojH X E1
=T HAl
Where the nature of the benefit of the
product justify and where stated on the
13 Efficacy data label.
HME =it E44 ERstd 1 gt
St AR B2
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HEE $&A| Fo|Ate AR
No | &= Hl
Safety guideline as reference

14 Safety data

ob®A oy |
HBAX22M Y XE HS
The purpose for which the product is
intended when not implied in its name.

15 Purpose Of the product oSS S-S =====—
NEe =4

MEel ojguozE 852 ¥ + gt
3e

16 Free Sale Certificate legalized
SSH2 XREOSF A (CFS)

17 Formula of the imported product
2 MEel ZE2t

Just for Venezuela and Paraguay.

18 Samples for Imported Products, COA | =~
20 BHE ME AlGEM™EM |
TEAE 85 AHuesA M| 5-Qatel mhatato|at st

19 License/certificate of the establishment
A48 738N

X Xt& . Het AR E ™ 2/(ABIPHEC)
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HNE B0/S80 28&|= 7|12
o EE
-HE B 2 SE0 225 = 7|22 OfEF ol HEQIUR
o EHH
- RIAHEEHE QI8{7F AL 7|ZC 2 42Q%Es 7|2HE YL |XH, Cheat 24
- MZ0l chet HE Fe, siY SYFO| HigE =7t BE2tE #7382 E6tl A=K =
oo 2Q%= 7|7t 3¢
- HEE 2 FOUE HESQ 0| ZRFZHOE HYS= O 405 = 7|2 5¢
« Grade I HMEQ &2, 2EtQSZ2 NE EI(notification) ME S tn, #H MFE
ANVISAO =7 ZtM H|EHoF otH, 1~2FH 22 &
+ Grade I HMEQ| 4%0%, 222122 XNE S=(Registration) AEZ st, A MFTE
ANVISAOl 21 JtM HMZSHoF & ANVISA AE 7|7H2 <o 00|, BE MRE HE3t

2t 2EEIE o

PRODUCT INFORMATION FILE COMPILATION + INGREDIENTS COMPLIANCE REVISION

LABELS AND CLAIMS COMPLIANCE REVISION (ENGLISH VERSION)

TRANSLATION OF LABELS FROM ENGLISH TO THE PORTUGUESE LANGUAGE

5 WORKING
DAYS

GRADE | COSMETICS
ONLINE NOTIFICATION AND
PAYMENT OF HEALTH AGENCY FEE

(APROX. 55 EUROS)

X AR - HalE Q5|7 AL Qe &

GRADE Il COSMETICS
REGISTRATION FILING AT ANVISA AND
PAYMENT OF HEALTH AGENCY FEE

(APROX. 75 EUROS)

. GRADE | PRODUCT REGISTRATION NUMBER IS PUBLISHED AND MAY BE USED ON THE LABEL

GRADE Il PRODUCT REGISTRATION NUMBER IS PUBLISHED AND MAY BE USED ON THE LABEL

GRADE Il

14 DAYS*

03 WORKING
DAYS

90 WORKING
DAYS
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Hetd sSAM F2AME HERETE

O Aol grsjor s e
- ARl gRofor sh= R g2 AEe] wdAE, AoFE, FEE R 7IEbel wEt
g2, &8 AL B 1722 MResolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 222, de
2006, alterada pela RDC 76, de 2008, o A=l U
TorEe QA FREEE e )] wet o

https://abiis.org.br/saiba—o—que—e—e—como—e—cobrada—a—taxa—de—fiscalizacao/

G - A AR AR VT

Porte da empresa Faturamento
(2lAtF2) ()
Grupo | — grande porte Superior a R$ 50 milhGes
(A& I-TH71 ®) (5 I 2 0l
Grupo Il — grande porte Igual ou inferior a R$ 50 milhdes e acima de R$ 20 milhGes
(2E II-CH71 ) (2 T & o]~ 5 HEF 2 0|5}
Grupo Il — médio porte Igual ou inferior a R$ 20 milhdes e acima de R$ 6 milhdes
(AE 1-3718) (6 ST Y O|4~2 MO 2 0|3}
Grupo IV — médio porte Igual ou inferior a R$ 6 milhdes
(AT IV-B7|8) (6 T 2| Ol
Empresa de Pequeno Porte ) ) . . .
EPP) Igual ou inferior a R$ 3,6 milhdes e superior a R$ 360 mil
360 M Y 0|4 ~ 3.6 O Y 03}

(&71€ (EPP)) ( = 0°
Microempresa Igual ou inferior a R$ 360 mil
(FM7I2 (360 ® 2 0|5}
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Ga o PR 55 9 HI(EEHA) a4
(&9 S
IDENTIFIC
ADOR DO
PRODUTO At R
, (M EXt
DESCRICAO DO M=
FATO GERADOR |~ -
(LA AtMol |
—— GRUPO | GRUPO I GRUPO Il GRUPO IV
Chst M) , , MICRO
Fato GRANDE GRANDE MEDIA MEDIA PEQUENA EMPRESA
Gerador (A= | (& O (1S I (=& v (718) (A7)
(THM| CHAH CH7| ) CHZ| ) 37|¢) =719 STE
O|HIE)
Registro de
produtos
. 201 4.881,00 4.148,85 3.416,70 1.952,40 488,10 244,05
cosméticos
EEE 58)
Alteracdo ou
inclusdo no
registro
202 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
(X AEL
HE =
=35
Isen¢cdo no
registro 212 3.514,32 2.987,17 2.460,02 1.405,73 351,43 175,72
(55 TH|)
% 9]o] X Tabela de Valores com Desconto — Anexo [ e II RDC 222-2006 (Versio

1.0) 918 A4 AAr s S 3), oA sPER
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HELE $£EA FolAH HEREEE

o

ANVISAE SIHE HZEAE HI7|H22Z ZAk(inspection)StH=7t?

CHE

H =

SIHE MZA0| CfSh ZAts Habd ®X| MEA0) CRSiMBH AAIED S

M, BYE MEL S7Hlicens)S XS 2, MZEA0 9K L BEO| webk F7IH(1-3
N2 UAE A &

HAE 22 I THIZO{OF St= MR OAl= of2iet 25

« Documents regarding the manufacturing plant, regarding the safety of the building and
quality of the products

» Good manufacturing practices and manuals

« Production records, batches, etc.

e Technician in charge at the location

« Cosmetovigilance procedures

« Maintenance and cleanliness reports

HA=2 Nz 57t #S0| 2% M= orgier 23

 Architectural plan with technical details approved by local sanitary authority
(VISA-COVISA)

« Technical Responsible registration certificate at its Council;

« Copy of contracts for outsourced services and the License for the Operation of
contractors (Warehouse, Transportation, Distribution, Deratization, etc.)

* Quality System

« GMP Manual, according to the activities

 Inspection report or equivalent document attesting to compliance with the technical
requirements of this Resolution for the activities and classes requested, issued by the
competent local health authority

» Authorization or permit referring to the location and occupation, architectural plan,
environmental protection, facility security and worker safety

« Contracts of third part services or equivalent documents, which must be carried out
only by companies authorized by the competent authority, when applicable

« Existence of necessary facilities, equipment and technical equipment, and in conditions

appropriate to the purpose, including qualifications and calibrations
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« Existence of qualified human resources and properly trained to develop the activities

« Hygiene, storage and operation conditions appropriate to the needs of the product, in
order to reduce the risk of contamination or alteration of its characteristics

« Standard operating procedures for receipt, identification, stock controls, and storage of
finished, returned or recalled products

« Self-inspection program, with scope, frequency, execution responsibilities and actions
resulting from nonconformities.

« Stock control system that allows the issuance of periodic inventories

« Formal system of investigation of quality deviations and preventive and corrective
measures adopted after the identification of the causes.

« Waste management plan

« Appropriate receiving and shipping areas, protected against climatic variations

« Mechanisms for ensure that suppliers and customers are duly regularized with the
competent health authorities, where applicable

» Petition forms

« ANVISA fees

- HEt=0| ot CfE Li2to| XSt o EE MzE2ol 49, At 8 GMP M MAlE ofF
At2t0| OFEl(Cosmetic manufacturing companies outside Brazil it is not mandatory to be

inspect nor present Certification of GMP.)

X AR HEbERESS U 2abE Q8|7 Al QIE
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20079 CONCEA(HHe=AAT 9937t A==
2012d~2013d°lli= BRACVAM (B2t FEthAA AR ASAE)7F A= 9%
o= #H9 ECVAMGHH &= WAl Al ASAE)T vfe fAFRE 713
ole} FAlY dFE NGOE FHeRE F83t =27} o]Folx PLC 70/2014 ®igto] &
o= Bepd oJ3]oflA o] Hete] thgt =27t A& FY
20149 CONCEAZ} OECDO| F=dHAAEE 177H& 5 QIAste] 20199 947 H
olof| sligct= TEAIRHO] 518
ol EW ¥ BF o= SPFEET ofy} oy ot
Ty ofr] ARt FEAES FAskE 82 §loH
o|FolAal S
2017@ SeHAtdlo] Rl “FEARS St g olete 2E il ofAHo=w
FAISIES =t o] 2go dF FolA A7 ST
O37} FEARS FASH: A% HtE Fakoly] Ao HE FolA TEAE a4

Hu=2
FAL Agep] AFgon ol WA B s|&d Fwst REsiA LA

¥ Hofo] 287

o |

[¢
A GA9 =ote]

Il 2= PR el ] CONCEA Uy 7814117
RENAMA(EEZ}Z 27} (REsS=HEd EUssazp (@ SEIRF| 0| 5 4M):
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yEL) 23 i 7749 2GR c|ETH
of me EEAEE
oAl YS EAl

oo

PLC 70/2014
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