Formulario para envio de contribui¢des em Consulta Publica
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Apresentacao e orientacoes

Este Formulario possui a finalidade de enviar contribuicdes da sociedade para subsidiar
a tomada de decisdo sobre uma Consulta Publica elaborada pela Anvisa.

Por favor, para o preenchimento do Formulario observe as instru¢des abaixo:

e Ap0s o preenchimento, este Formulario poderad ser enviado para a Anvisa por e-
mail, fax ou correio, nos enderecos indicados na Consulta Publica.

e Preencha todos os campos deste Formulario e envie seus comentarios durante o
periodo em que a Consulta Publica estiver aberta ao recebimento de contribuicdes.

e As contribuicbes recebidas fora do prazo, ou que ndo forem enviadas neste
Formulario, ndo serdo consideradas na elaboracdo do texto final do regulamento.

e A insuficiéncia ou imprecisdo das informacfes prestadas neste Formulario podera
prejudicar a sua utilizacdo pela Anvisa.

e As contribuicBes recebidas pela Anvisa serdo publicadas e permanecerdo a
disposicao de toda a sociedade no sitio eletrdnico da Anvisa na internet.

e [Esse processo contribuird para a transparéncia e participacdo da sociedade e
auxiliara a Anvisa na elaboracdo do texto final do regulamento proposto.

Muito obrigado pela sua participagéo!
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Consulta Publica: n° _102 /ano _2010

I. Identificacdo do participante

Nome Completo:
Asociacion Latinoamericana de Industrias de Articulos Donisanitarios y Afines

s

ALITAD

ASOCIACION LATINOAMERICANA DE INDUSTRIAS
DE ARTICULOS DOMISANITARIOS Y AFINES

Endereco: Av. Italia 6101

Cidade: Sede Permanente Montevideo- Uruguay UF:

Telefone: + (598)26040464* Fax: + (598)2-6040495 | E-mail: aliada@netgate.com.uy

1. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento. (Marque apenas uma opg¢ao)

() Consumidor (pessoa fisica)

(' ) Associacdo ou entidade de defesa e prote¢do do consumidor

() Profissional de satde (pessoa fisica)

() Entidade de classe ou categoria profissional de salde

() Empresario ou proprietério de estabelecimento empresarial

(X) Associacdo ou entidade representativa do setor regulado

() Academia ou instituicdo de ensino e pesquisa

( ) Orgéo ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
(' ) Outro. Especifique:

2. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Pablica? (Pode marcar mais de uma resposta)

( ) Diério Oficial da Unido

( X ) Site da Anvisa

( ) Oficio ou carta da Anvisa
() Outros sites




( ) Televisdo

( ) Rédio

() Jornais e revistas
() Associacao, entidade de classe ou instituicdo representativa de categoria ou setor da sociedade civil
() Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

() Outro. Especifique:

3. De uma forma geral, qual sua opinido sobre a proposta em discussdo? (Marque
apenas uma opgao)

( ) Fortemente favoravel

( ) Favoravel

() Parcialmente favoravel

( ) Parcialmente desfavoravel
(X)) Desfavoravel

() Fortemente desfavoravel

NOTA: LA CONSULTA PUBLICA ES CONSIDERADA FAVORABLE PARA UNO DE
LOS MIEMBROS DE ALIADA: ABIPLA

I1. Contribuicdes para a Consulta Publica

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redacao)

Art 2° “ Este requlamento possui o objetivo | Exclusao. Modifciacaodos art. 29° y 38°
de elaborar, revisar, alterar, consolidar,
padronizar, os procedimentos e requisitos
técnicos para rotulagem de produtos
saneantes, de forma a gerenciar o risco a
salde e implementar a adequacdo com o
Sistema Globalmente Harmonizado
(Global Harmonized System — GHS) para
a Rotulagem e Classificacéo de
Produtos Quimicos”.

Justificativa:

La preocupacién de esta camara frente esta propuesta de implementacion que incluye
elementos de GHS, es que la misma se esta haciendo en forma aislada del resto de la
region y adelantandose a la puesta en vigencia global (Junio de 2015), lo que significara
una clara desarmonizacién del contexto actual y comprometiendo la armonizacion futura.

En varios articulos de dicha propuesta, se observan clasificaciones y requisitos de rotulado
desarmonizado respecto a lo establecido en GHS. Por ejemplo:
- Articulo 29° menciona: “As seguintes frases aplicam-se a produtos fortemente &cidos e
fortemente alcalinos, e devem estar dispostas no painel principal:

| — “PERIGO: CAUSA QUEIMADURAS GRAVES - CONTEM PRODUTO
FORTEMENTE ALCALINO ” (mencionar o nome quimico da base), em destaque e
préxima as figuras referentes a produtos tdxicos e corrosivos, figuras 3 e 4 do Anexo; e

Il — “PERIGO: CAUSA QUEIMADURAS GRAVES - CONTEM PRODUTO
FORTEMENTE ACIDO ” (mencionar o0 nome quimico do acido), em destaque e
proxima as figuras referentes a produtos toxicos e corrosivos, figuras 3 e 4 do Anexo”.




Bajo GHS los productos fuertemente acidos o fuertemente alcalinos no necesariamente
deben rotular la figura 4 (téxico), que corresponde solamente a lo requerido para productos
gue se clasifican como de toxicidad aguda, categorias 1, 2 0 3.

- Articulo 38° menciona: ‘I — “CUIDADO! IRRITANTE PARA OS OLHOS, PELE E
MUCOSAS.”, em destaque e proxima ao simbolo de irritante, figura 1 do Anexo.

Paragrafo Unico. A frase disposta no inciso | pode ser omitida se for comprovado que o
produto puro ou na diluicdo de uso, quando este ndo for liquido, enquadra-se na
classificacdo dérmica ou ocular primaria como ‘néo irritante” ou “levemente irritante”, de
acordo com o teste de Draize em coelhos albinos ou por meio de ensaios in vitro
devidamente validados e aceitos pela autoridade sanitaria competente”.

Nuevamente en este ejemplo, el criterio para incluir o excluir el pictograma de “producto
irritante” (figura 1) deberia basarse en la estrategia de ensayos y de evaluacién por etapas
del potencial corrosivo e irritante definido por GHS, y ajustarse a las categorias 2 o 3 de
irritaciéon cutaneas

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redagao)

Art. 3° “Este requlamento se aplica

a todos os produtos saneantes.

Secdo Il - Definicdes

IX — produto corrosivo: aquele
que produz destruicdo de tecido da pele,
necrose visivel pela epiderme, e para
dentro da derme, em mais de 1 entre 3
animais testados, apdés uma exposicdo de
até 4 horas de duragao”

Justificativa:

Si bien el articulo 3 incluye la definicion de “producto corrosivo”, en el articulo 29°
nuevamente se exige el rotulo del pictograma de corrosién (figura 3) para productos
fuertemente acidos y fuertemente alcalinos independientemente de que estos verifiquen o
no la definicion de producto corrosivo mencionada en la observacion anterior..

Asi mismo la frase de advertencia definida bajo GHS para productos que clasifican como
corrosivos para la piel, no es exclusivamente dependiente de la alcalinidad y acidez del
producto, y no coincide con la presentada en la propuesta.

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, excluséo ou nova redacgéo)

Art. 13° “Os dizeres de rotulagem | “Os dizeres obligatorios de rotulagem de
de produtos importados, comercializados | produtos importados, comercializados no
no pais, devem ser impressos no idioma | pais, devem ser impressos no idioma
portugués, podendo  estar  escritos | portugués, podendo estar escritos
simultaneamente em outra lingua” simultaneamente em outra lingua”

Justificativa:

Este requisito debe ser aplicado solamente a los textos que son establecidos como
obligatorios por la normativa y que en el caso de productos con rétulo original en otros
idiomas que no incluye al portugués, al ser exportado a Brasil, se da cumplimiento a la
normativa local de rotulacion con un ROTULO COMPLEMENTARIO o STICKER, en el que
incluye solo la informacién obligatoria para su identificacion y correcto uso.

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, excluséo ou nova redacgéo)

Art. 21. “E obrigatério constar no | Exclusao
rétulo de todos os produtos saneantes, no
painel principal, o selo - “produto saneante”,
conforme figura 6 do Anexo..




Paragrafo Unico. As especificacdes
referentes ao uso do selo de produto
saneante disposto no caput serdo
disciplinadas por meio de manual préprio”.

Justificativa:

En el panel principal la correcta identificacion del producto queda asegurada por la
indicacion de lo indicado en el “articulo 22”.

Para productos que no se elaboren en Brasil, pero se exporten a ese pais, la obligacion de
incluir la figura 6 en el panel principal es un requisito discriminatorio para las Autoridades
Sanitarias de los paises en los que se elaboran, que no lo exigen y que si lo exigiera, el
panel principal se transformaria en una “exposicién de logos de agencias sanitarias”, en
desmedro de la indicacién que necesita el consumidor. Ademas seria de imposible
cumplimiento, para los casos indicados en la observacion anterior (1) de roétulo
complementario o sticker

Texto atual publicado (quando houver)

Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redacao)

Art. 23° “As seguintes informagdes
devem vir dispostas no painel principal ou
secundario:

IV - Composi¢éo qualitativa:

a) O(s) principio(s) ativo(s) deve(m)
ser informado(s) pelo nome quimico.

b) Componentes de importancia
toxicolégica que devem ser informados pelo
nome quimico:

1. Tensoativos (catibnicos,
ibnicos, anidnicos e anfoteros);

2. Solventes (glicolicos, alifaticos,
aromaticos);

3. Enzimas; e

4. Sinergistas
desinfestantes)”.

nao

(no caso dos

Art. 23° “As seguintes informagbes
devem vir dispostas no painel principal ou
secundario:

IV - Composi¢éo qualitativa:

a) O(s) principio(s) ativo(s) e os
Componentes de importancia toxicoldgica
deve(m) ser informado(s) pelo nome quimico
generico. Os restantes componnentes por su
funcéo na formulacéo.

Justificativa:

Lo indicado en el item b) del requisito IV es claro en si mismo, ya que a todos los
Componentes de importancia toxicologica, se los debe indicar por su nombre quimico.. Por
ello la aclaracién que se pretende dar en los puntos 1 a 4 resulta confusa y es incompleta,
por o que sugerimos eliminar dichos puntos 1 a 4.

Las camaras que forman parte de nuestra asociacion, no tienen antecedentes de incidentes
sanitarios que justifiquen una modificacion del reglamento técnico 47/07 de MERCOSUR,
donde solo se declara los componentes activos y aquellos de importancia toxicolégica por
su nombre quimico genérico. Los restantes componentes por su funcion en la formulacion.
La forma de declarar del reglamento técnico 47/07 de MERCOSUR tiene como ventaja que
es clara y significativa, remarcando solo aquella informacién Gtil. Ante un incidente de
intoxicacion, el servicio sanitario podra enfocar su evaluacion en aquellos componentes que
realmente tienen una importancia toxicolégica.

Texto atual publicado (quando houver)

Proposta (inclusdo, excluséo ou nova redacgéo)

Art. 25° As seguintes frases devem
estar dispostas no painel principal:

| — “ANTES DE USAR, LEIA AS
INSTRUCOES DO ROTULO’, em
destaque;
I — “CONSERVE FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS”, em destaque

Art. 25° As seguintes frases devem
estar dispostas no painel principal o
secundario:

| — “ANTES DE USAR, LEIA AS
INSTRUCOES DO ROTULQ’, em destaque;
Il — “CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS E DOS ANIMAIS
DOMESTICOS”, em destaque

Justificativa:

Para evitar asimetrias con productos, cuya rotulacién debe atender la normativa de todos




los paises en los que se comercialice, siendo que en la mayoria de ellos se acepta que las
frases | y Il se declaren en el panel secundario, se solicita que los item | y Il puedan ser
declarados en el panel principal o secundario y no obligatoriamente en el principal.

Apéndice |
Roteiro de instrugdes para Consulta Publica

1- A participacdo no procedimento de consulta publica far-se-4& mediante identificacdo
dos interessados e utilizacdo de formulario proprio.

2 - O formulario para envio de contribuicdes estara disponivel no site da Anvisa no
endereco www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou
ser obtido por fax mediante solicitacdo do interessado junto ao setor responsavel pela
consulta pablica, conforme indicado no respectivo ato de convocacao.

3- Serédo recebidas as contribui¢cdes entregues pessoalmente na sede da Agéncia em
Brasilia ou enviadas por e-mail, fax ou carta, conforme orientacdes disponibilizadas no
ato de convocacdo da consulta publica.

4- Todas as contribuicfes recebidas serdo examinadas pela Anvisa e permanecerdo a
disposicao do publico no site da Agéncia no endereco www.anvisa.gov.br.

5- Nao serdo consideradas as contribuicdes enviadas fora do prazo estabelecido, as
contribuicbes sem identificacdo ou as contribuicdes ndo contidas no formulério
correspondente.

6- Ao término do prazo da consulta e apds deliberacdo da Diretoria Colegiada sera
disponibilizado relatério contendo a analise das contribuicbes e justificativa do
posicionamento institucional.

7- A resultado da analise das contribui¢bes podera conter respostas consolidadas em
blocos.

8 - O Relatdrio de Analise de Contribuicdes permanecera disponivel no site da Anvisa
no endereco www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou
ser obtido por e-mail ou fax mediante solicitacdo do interessado junto ao setor
responsavel pela consulta publica, conforme indicado no respectivo ato de convocacao.

9 — Ap0s deliberacdo da Diretoria Colegiada também sera disponibilizada a verséo
consolidada da minuta do ato normativo submetido a consulta publica.

10- As davidas relacionadas a consulta publica deveréo ser esclarecidas ao publico pelo
setor responsavel pela consulta, conforme indicado no respectivo ato de convocacao.
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