Formulario de Peticdo de Solicitacdo de Inclusédo de Nova Funcéo para
Substancias
Cosmeéticos / Anvisa

Instruc6es de Preenchimento:

Para cada solicitacdo fazer uma peti¢do. Preencha os campos abaixo correspondentes a
solicitacdo desejada. Evite inserir maltiplas solicitagbes em um Unico campo, pois isso
pode dificultar a analise técnica e comprometer o atendimento da demanda. Os
documentos que subsidiam a solicitacdo devem ser incluidos segundo o checklist.

Dados Gerais:

Nome:

E-mail:

Empresa solicitante:

CNPJ da Empresa solicitante:
Assunto:

Nome do produto ou substancia:

PARA SOLICITAR INCLUSOES

INCLUSAO DE NOVA FUNGAO DE SUBSTANCIAS
Funcéo atual:

Nova funcgéo:

Justificativa:

Dados do Coslng (print da tela com numero CAS, se houver):

Caso o produto nédo tenha registro na base de dados europeia (Cosing) para a funcéo
requerida, olhar o checklist de inclusdo em anexo para saber quais documentacdes sdo
necessarias para a analise solicitada.



ANEXO |

Relacdo de documentos que as empresas devem enviar para solicitar a inclusédo de
substancia inovadora ou nova funcdo de substancia que ndo constam no sistema
europeu Coslng

A empresa interessada em solicitar a inclusdo, no sistema da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de substancias inovadoras ou novas funcdes de
substancias ja existentes no Sistema (que ndo constam no sistema europeu Coslng para
funcdo requerida) deve atentar-se ao encaminhamento da documentacdo a seguir
especificada:

. Dados de identificagcdo da substancia:
a) Nome genérico da substancia;

b) Denominacdo quimica (IUPAC);

C) Sinonimia / nome comercial / fabricante;
d) Formula empirica;
e) Descrigdo quimica;

f) Registro no CAS (n°); e

) Denominacao INCI;

. Especificacdo da matéria-prima que contém a substancia:

a) Descrigdo fisico-quimica;

b) Ensaios de pureza;

c) Identificacdo e teor das impurezas; e

d) Outros testes que sejam relevantes.

. Finalidade de uso da substancia, area de aplicagdo e respectiva dosagem

recomendada para uso;

. Esclarecimento técnico fundamentado indicando claramente qual a concentracéo
méaxima em porcentagem, funcdo e grupo de produto (denominacgdo do grupo no Solicita)
pretendidos para uso da substancia e o racional utilizado para suportar a eficacia e
seguranca (avaliacdo de eficacia e seguranca) de uso da substancia nessas condigdes,



levando em consideracdo todos os aspectos referentes a exposicdo da substancia, os
dados toxicoldgicos e os dados de eficicia da substancia.

. Dados de seguranca e toxicoldgicos da substancia que suportem o Uso seguro na
concentracdo e no grupo de produto pretendido, que permitam a adequada avaliagédo e
recomendacéo por parte do grupo de especialistas designados para esta funcao;

. Dados de eficacia que comprovem a funcdo pretendida para a substancia na
concentragéo pretendida;

. Bibliografia cientifica indexada e qualquer informacdo que se considere
pertinente anexar; e

. Termo de responsabilidade conforme modelo.

Todos os dados devem ser apresentados especificamente para 0 componente ao qual se
pretende atribuir a nova fungdo no Sistema. Provas indiretas ou uso de compostos
analogos ndo substituem as comprovacdes relativas a substancia em questéo.



