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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N¢ 15, DE 24 DE ABRIL DE 2015

Dispde sobre os requisitos técnicos para a
concessao de registro de produtos de hi-
giene pessoal, cosméticos e perfumes in-
fantis e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos 11, do art. 2°, Il e |V, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, e conforme deliberado em reuni&o realizada em 22
de abril de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

CAPITULO | |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os requisitos técnicos re-
lativos a formulago, seguranca e rotulagem para a concessdo de
registro de produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes in-
fantis, neste regulamento designados "produtos infantis".

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica a todos os produtos des-
tinados ao publico infantil.

§1° Considera-se publico infantil criangas entre O (zero) e 12
(doze) anos incompletos.

§2° O disposto nesta Resolugdo ndo exclui a observancia de
outros regulamentos previstos na legislacdo sanitéria, pertinentes aos
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 3° As categorias e grupos previstos para o publico in-
fantil estéo descritos no Anexo |.

81° Para fins de regularizagdo sanitéria, novas categorias
poder&o ser avaliadas e regularizadas, desde que seja comprovada a
seguranga e justificada a pertinéncia de uso no publico infantil.

§2° Os requisitos especificos para os produtos infantis estédo
descritos no Anexo 1.

Art. 4° Os produtos previstos no Anexo |, indicados con-
comitantemente ao publico infantil e adulto, devem atender aos re-
quisitos especificos para produtos infantis estabelecidos no Anexo
Il.

Art. 5° Além de atender aos requisitos desta Resolugdo, os
protetores solares destinados ao publico infantil devem atender a
Resolucdo RDC n° 30, de 1° de junho de 2012, e suas atualizagles, e
os repelentes de insetos devem atender a Resolugéo RDC ne 19, de 10
de abril de 2013, e suas atuaizagdes.

CAPITULO Il |

DA FORMULAGCAO

Art. 6° A formulag8o deve, obrigatoriamente, constituir-se de
ingredientes proprios e seguros para a finalidade de uso proposta,
levando-se em conta os possiveis casos de ingestéo acidental.

Art. 7° Os aromatizantes, flavorizantes e fragrancias ou com-
posi¢cBes aromédticas, eventualmente, utilizados na formulagdo destes
produtos devem atender a Resolugéo RDC n° 03, de 20 de janeiro de

2012, e suas atuaizagdes, que estabelece os critérios para a sua
utilizacdo.

Art. 8° Os pardmetros microbiol 6gicos devem atender a Re-
solugdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagles, que
estabelece os "Parametros para Controle Microbiolégico de Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes’.

Art. 9° A remog&o do produto deve ocorrer de forma fécil,
como, por exemplo, pela simples lavagem com &gua, sabonete, xam-
pu ou demais preparagdes contendo tensoativos.

Art. 10. Com o objetivo de evitar a ingestdo do produto, é
permitida a utilizacdo de ingredientes com fung&o desnaturante (gosto
amargo), desde que seu USD Seja Seguro.

Art. 11. Os produtos de uso adulto: sabonetes, produtos para
limpeza e higienizagdo, com agdo antisséptica, poderdo ser extensivos
a0 uso infantil, desde que atendidos os requisitos estabelecidos no
Anexo Il.

§1° Os produtos destinados a higienizagdo das maos con-
tendo acool em sua formulagdo, tais como &cool-gel, poderdo ser
extensivos a0 uso infantil, desde que atendam aos requisitos es-
tabelecidos no Anexo Il para produto para higienizacdo/limpeza.

§2° Os produtos de que trata este artigo nao poderéo ter em
suas embalagens e materia publicitario apelos infantis.

Art. 12. Os desodorantes, pédico e axilar, poderdo ter in-
gredientes antissépticos em sua composi¢do, desde que sgjam se-
guros.

Parégrafo Unico. Os desodorantes do tipo axilar e pédico ndo
poder&o conter em suas composi¢des ingredientes de acdo reguladora
do fluxo de suor (antiperspirantes).

CAPITULO llI

DA EMBALAGEM E ROTULAGEM

Art. 13. Os dizeres de rotulagem devem atender, além do
estabelecido nesta Resolucgéo, as demais resolugbes pertinentes que
estabelecam requisitos sobre rotulagem obrigatéria e rotulagem es-
pecifica para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 14. A embalagem do produto deve ser isenta de partes
contundentes, partes que possam ser facilmente destacadas das em-
balagens e engolidas e de constituintes toxicos.

Art. 15. Os produtos infantis ndo poderdo ser apresentados
sob a forma de aerossol.

CAPITULO IV 3

DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Fica revogada a Resolugdo RDC n° 38, de 21 de
marco de 2001, 12 (doze) meses apds a publicagdo desta Reso-
lucéo.

§1° Os produtos infantis fabricados anteriormente a esta Re-
solucdo poderdo ser comercializados até o final dos seus prazos de
validade.

§2° As empresas fabricantes e importadoras de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes ja poderdo requerer registro,
revalidagdo ou alteracdo de registro de seus produtos com fundamento
nesta Resolugdo, sem prejuizo da necessidade de observancia da data
referida no caput.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA PRODUTOS INFANTIS

| - Produtos de Higiene Pessoal

ANEXO 11

Art. 17. O descumprimento das disposigdes contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 18. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO |

CATEGORIAS E GRUPOS DE PRODUTOS INFANTIS

| - Produtos de Higiene Pessoal

a) Condicionador com enxaglie

b) Condicionador sem enxagiie

c) Dentifricio com Fltor

d) Dentifricio sem Fltor

€) Desodorante Axilar

f) Desodorante Pédico

g) Enxaguatério bucal com Fllor com ou sem agdo an-
tisséptica

h) Enxaguatério bucal sem Flior com ou sem ag8o antis-
séptica

i) Oleo capilar/corporal

j) P6 corpora (Talco/Amido)

1) Produto de limpezal higienizagdo

m) Sabonete

n) Xampu para cabelo e/ou corpo

Il - Cosméticos

a) Batom e brilho labia

b) Blush/Rouge

¢) Esmalte para as unhas

d) Fixador de cabelos

€) Hidratante para a pele

f) Maguiagem capilar/corporal

g) Méscara capilar

h) Po facial

i) Produto para inibir o habito de roer unhas

j) Produto para prevenir assaduras

1) Produto pés-sol

m) Protetor Labia com FPS

n) Protetor Labial sem FPS

0) Protetor solar

p) Reparador de pontas para os cabelos

d) Repelente de insetos

r) Sombra

Il - Perfumes

a) Agua de colonia

b) Perfume

Grupo Faixa Etéria

Avaliacéo de Seguranca

Adverténcias de Rotulagem

Outras limitagBes e requerimentos

1. Condiciona Todas as faixas etérias

dor com enxégue

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade.

ritado.
procurar um médico.

com

a) Evitar contato com os olhos.

b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisdo.
c) Néo usar se o couro cabeludo estiver ferido ou ir-

d) Em caso de irritacdo, suspender o uso e
€) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar

&gua corrente em abundancia e procurar um médico.

2. Condiciona
dor sem enxague

A partir de 3 anos

Comprovaggo da auséncia de irritabilidade/sensibilizacdo cutanea.

por adulto.
to.
estiver ferido ou irritado.

€) Em caso de

lavar com &gua corrente em

a) Néo usar em criangas menores de 3 anos.
b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente
c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisio de adul-

d) N&o usar se o couro cabeludo

irritagdo, suspender o uso e procurar um médico.
f) Evitar contato com os olhos.
g) Caso o produto entre em contato com os olhos,

abundancia e procurar um médico.

3. Dentifricio com fltor Todas as faixas etérias

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade na mucosa oral.

a) Né&o ingerir.

ervilha,

ingerindo fltor proveniente
dentista.

c) Deve ser aplicado por
adulto ou sob sua supervisdo.

b) Até 6 anos: Usar uma quantidade do tamanho de uma

com supervisdo de um adulto durante a
escovagdo para minimizar a degluticdo. Se estiver

de outras fontes, consultar o pediatra ou

4. Dentifricio sem fltor Todas as faixas etéarias

Comprovagéo da auséncia de irritabilidade na mucosa oral.

a) Néo ingerir.

b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua superviséo.

5. Desodorante Axilar A partir de 8 anos

Comprovaggo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacéo.

a) Uso recomendado a partir de 8 anos de idade.

Proibido o uso de substancias antitranspirantes.

b) Usar sob orientagdo de um adulto.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015042700047

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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¢) Usar somente nas axilas.
d) Nao usar na pele irritada ou lesionada.

€) Em caso de

irritacdo, suspender o uso e procurar um médico.
6. Desodorante Pédico A partir de 8 anos Comprovaggo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizaggo. a) Uso recomendado a partir de 8 anos de idade. Proibido o0 uso de substancias antitranspirantes
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisdo.
c) N&o usar na pele irritada ou lesionada.

d) Em caso de irritagéo, suspender o uso e

procurar um médico.

7. Enxaguatério bucal com fldor A partir de 6 anos Comprovagdo da auséncia de irritabilidade na mucosa oral. a) Né&o usar em criangas menores de 6 anos. Proibido o uso de dcool na formulacdo
b) Usar com a supervisio de um adulto.
c) N&o ingerir.

d) Usar conforme orientagéo do

dentista.

b) Usar com a supervisdo de um adulto.

c) Néo ingerir.

d) Usar conforme orientagdo do dentista.
b) N&o usar na pele irritada ou lesionada.
c) Em caso de irritagdo, suspender o uso e
procurar um médico.

d) Evitar contato com mucosas.

€) Caso o produto entre em contato com os olhos,
lavar com &gua corrente em

abundancia e procurar um médico.

10. P6 corporal (Talco/amido) Todas as faixas etérias Comprovacdo da auséncia de irritabilidade e sensibilizagdo cu- a) Deve ser aplicado exclusivamente por adulto.
tanea.
b) Manter fora do acance das criangas.

c) Proteger olhos, nariz e boca da crianga
durante a aplicagéo. (exceto para forma
liquida/cremosa).
d) Evitar inalag&o do produto. (exceto para forma
liquida/cremosa).

€) Néo usar na pele
irritada ou lesionada.

f) Em caso de irritag@o, suspender o

uso e procurar um médico.

11. Produto para limpeza/ Higienizacéo Todas as faixas etérias Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cut& a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisio. |Os produtos antissépticos ndo poderdo ser indicados
neas.

diretamente ao puablico infantil. As criancas somente poderdo
utilizar
b) N&o usar na pele irritada ou lesionada.

c) Em caso de irritagdo, suspender 0 uso e procurar um
produtos indicados ao uso familiar/da familia
médico.

d) Este produto n&o substitui a

lavagem com &gua e sabonete. (Em caso de
produto antisséptico)

12. Sabonete Todas as faixas etérias Comprovagdo da auséncia de irritabilidade sob uso continuado a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisdo. |No caso de sabonete em barra - Alcalinidade livre méxima de
(acumulada). 0,5%

Os produtos antissépticos ndo poderdo ser indicados

b) Néo usar na pele irritada ou lesionada
diretamente ao publico infantil. As criancas somente poderdo
utilizar

c) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
produtos indicados ao uso familiar/da familia
médico.

d) Indicado para uso em situacbes que
exijam protecdo adicional contra germes

e bactérias. (Em caso de produto antisséptico)
13. Xampu para cabelo e/ou corpo Todas as faixas etérias Comprovaggo da auséncia de irritabilidade. a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua
Supervisao.

b) N&o usar se o couro cabeludo
estiver ferido ou irritado.

c) Em caso de irritagéo, suspender o

uso e procurar um médico.

d) Caso o produto entre em contato com os olhos,
lavar com &gua corrente em

abundancia e procurar um médico.

I1- Cosméticos

Grupo Faixa Etéria Testes Adverténcias de Rotulagem Quitras limitacdes e requerimentos
1.Batom labial e brilho labial |a partir de 3 anos Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes. a) N&o usar em criancas menores de 3 anos. Né&o pode conter substancias modificadoras de tonalidade dos 1&
bios pelo contato com a saliva

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cuté- b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
nea. adulto. Indicaggo Unica: colorir os l&bios.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
to.

d) N&o ingerir.
e) N&o usar caso os l&bios apresentem rachaduras, esca-
magdes ou ferimentos.

f) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um

médico.

2.Blush/rouge a partir de 3 anos Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cuté a) N&o usar em criangas menores de 3 anos. Indicag&o Unica: colorir temporariamente a face
nea.

b)A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
to.

d) Néo usar caso a pele da face se apresente irritada ou
ferida

€) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012015042700048 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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f) Para pés: Proteger narinas, olhos e boca durante a apli-
caco.

g) Evitar ainalacdo do produto

3.Esmalte para unhas

A partir de 5 anos

Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Comprovagéo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizago cutanea/
fotossensibilizacéo.

a) N&o usar em criancas menores de 5 anos.
b) Usar sob a supervisio de adulto.

c) N&o usar caso a pele dos dedos ou cuticulas da crianga
estejam machucadas ou inflamadas.

d) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

Indicaggo Unica: colorir as unhas
O produto deve ser facilmente removido com &gua e sabonete.

4.Fixador de Cabelos

A partir de 3 anos

Comprovagéo da auséncia de irritabilidade/sensibilizagdo cutanea.

5.Hidratante para a pele

Todas as faixas etérias

Comprovagéo da auséncia de irritabilidade/sensibilizagéo cutanea.

a) N&o usar em criancas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
to.

d) Evitar o contato com os olhos.

€) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com
4gua corrente em abundancia e procurar um médico.

f) Né@o usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.

g) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervis&o.

b) N&o usar na pele irritada ou ferida

c) Em caso de irritagdo suspender o uso e procurar um
médico.

Proibido em dispensadores pressurizados

Indicaggo Unica: hidratagéo da pele

6.Protetor labial com FPS

A partir de 3 anos

Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Comprovagéo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizag&o cutanea/
fotossensibilizagéo.

Demais testes, consultar legislagéo especifica

a) N&o usar em criancas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
to.

d) N&o ingerir.
€) Nao usar caso os |&bios apresentem rachaduras, esca-
magdes ou ferimentos.

f) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

N&o pode conter substancias modificadoras de tonalidade dos 14
bios pelo contato com a saliva
Indicag&o Unica: proteger os labios do sol.

7.Protetor labial sem FPS

A partir de 3 anos

Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cuté-
nea.

a) N&o usar em criancas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a superviséo de adul-
to.

d) N&o ingerir.
e) N&o usar caso os l&bios apresentem rachaduras, esca-
magdes ou ferimentos.

f) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

N&o pode conter substancias modificadoras de tonalidade dos 1&
bios pelo contato com a saliva.
Indicaggo Unica: hidratar os l&bios.

8.Maquiagem capilar/corporal

A partir dos 3 anos

Comprovagéo da auséncia de irritabilidade/sensibilizagéo cutanea.

a) N&o usar em criangas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
to.

d) Evitar contato com os olhos.
€) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com
4gua corrente em abundancia e procurar um médico.

f) N&o usar se a pele estiver ferida ou irritada.
g) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

Finalidade Unica: colorir temporariamente os cabelos e demais
partes do corpo.

9.Méscara capilar

A partir de 3 anos

Comprovag&o da auséncia de irritabilidade/sensibilizagéo cutanea.

a) N&o usar em criangas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
to.

d) Evitar o contato com os olhos.

€) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com
4gua corrente em abundancia.

f) Né@o usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.

g) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

O produto necessariamente deve ser enxaguado

10.P6 facia

a partir de 3 anos

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cuté
nea.

a) N&o usar em criangas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
to.

d) Néo usar caso a pele da face se apresente irritada ou
ferida

e) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

) Para p6s soltos: Proteger narinas, olhos e boca durante a
aplicago.

g) Evitar a inalacdo do produto.

Indicaggo Unica: colorir temporariamente a face

11.Produto para inibir o h&
bito de roer unhas

A partir de 5 anos

Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Comprovagédo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cuta&
nea/ fotossensibilizag&o.

a) N&o usar em criangas menores de 5 anos.

b) Deve ser aplicado por um adulto ou sob a sua super-
Visdo.

c) N&o usar caso a pele dos dedos ou cuticulas da crianga
estejam machucadas ou inflamadas.

d) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

Este produto ndo podera conter solventes organicos voléteis ou
aromaticos

e
O produto deve ser facilmente removido com &gua e sabonete.

12.Produto para prevenir as-
saduras

Todas as faixas etérias

Comprovagdo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cuté
nea.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisgo.

b) Néo usar na pele irritada ou ferida.
c) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um
médico.

Indicag&o Unica: formar uma camada protetora para evitar contato
da urina e das fezes do bebé com a pele

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012015042700049

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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13.Produto pds sol Todas as faixas etérias

nea.

Comprovagdo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizagdo cutéa-

durante a exposicéo a0 sol.

médico.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisgo.
b) O uso deste produto ndo descarta o uso do protetor solar
c) N&o usar na pele irritada ou lesionada.

d) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um

Indicagdo Unica: hidratar e refrescar a pele que foi exposta ao
sol.

14.Protetor solar Todas as faixas etérias

Comprovagéo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizagdo cutanea/
fotossensibilizagdo.

Demais testes, consultar legislagéo especifica.

tacd médica.

gislacdo especifica

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervis&o.
b) Néo usar na pele irritada ou lesionada.

c) Em caso de irritagdo suspender 0 uso e procurar orien-

d) Demais adverténcias e instrugdes de uso consultar le-

Indicagéo Unica: Protegéo solar

15.Reparador de pontas para |A partir de 3 anos
os cabelos

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade.

tado.

médico.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisgo.

b) Evitar o contato com os olhos.

c) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com
4gua corrente em abundéncia e procurar um médico.

d) N&o usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irri-

e) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um

16.Repelente de Insetos Consultar legislagdo especifica

nea

Comprovagdo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizagdo cutéa-

e
Demais testes, consultar legislagdo especifica.

médico.

gislacdo especifica

a) Deve ser gplicado por adulto ou sob sua supervisdo.

b) N&o usar na pele irritada ou lesionada.

c) Em caso de irritag80, suspender o uso e procurar um

d) Demais adverténcias e instrugdes de uso, consultar le-

Indicagdo Unica: Repeléncia de insetos

17.Sombra A partir de 3 anos

Comprovagdo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizagdo cutéa-
nea.

adulto.

to.

aplicagéo.

médico.

a) N&o usar em criancas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser gplicado exclusivamente por
c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de adul-
d) Proteger os olhos durante a aplicacdo.

e) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com

4gua corrente em abundancia e procurar um médico.
f) Para os pds soltos: Proteger narinas e boca durante a

g) Evitar ainalagéo do produto
h) N&o usar caso a pele se apresente irritada ou ferida

i) Em caso de irritagdo, suspenda o uso e procurar um

Indicaggo Unica: colorir temporariamente as pélpebras

Il - Perfumes

Grupo Faixa Etéria Testes

Adverténcias de Rotulagem

Outras limitacdes e requerimentos

1. Agua de colénia e perfume Todas as faixas etérias

Comprovagéo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizagéo.

to.

médico.

a) Deve ser aplicado por adulto ou com supervisdo de adul-

b) Para os produtos contendo &cool: Inflamével
c) N&o usar na pele irritada ou lesionada.

d) Em caso de irritagdo, suspenda o uso e procurar um

ARESTO N° 99, DE 24 DE ABRIL DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 02 de abril de 2015, ACORDAM os membros da Di-
retoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art.
15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n°
9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso VII e no
§1° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no
D. O. U. de 02 de junho de 2014, e em conformidade com a Re-
solucdo RDC n° 25 de 04 de abril de 2008, decidir os recursos a
seguir especificados, conforme relacdo anexa, em conformidade com
a deliberagdo aprovada pela Diretoria Colegiada desta Agéncia.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresaa FARMACIA MANUEL BORBA EIRELI-EPP

CNPJ: 02.305.261/0002-26

Processo: 25351.406946/2012-79 (Eletrdnico)

Expediente do Processo: 0580476/12-1

Expediente do Recurso: 0931144/12-1

Parecer: 141/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RE-
LATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresa. DECOM - COMERCIQO DE EQUIPAMENTOS E PRO-
DUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS E HOSPITALARES LT-
DA.

CNPJ: 08.726.881/0001-34

Processo: 25351.234261/2013-90

Expediente do Processo: 0330895/13-2

Expediente do Recurso: 0538270/13-0

Parecer: 214/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSIGCAO DA RE-
LATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.

Empresa. W. PACHECO BEBER & CIA. LTDA.-ME

CNPJ: 14.890.803/0001-73

Processo: 25351.537473/2012-61

Expediente do Processo: 0770231/12-1

Expediente do Recurso: 0250273/13-9

Parecer: 150/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RE-
LATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresas MECANO PACK EMBALAGENS S. A.

CNPJ: 53.400.248/0001-06

Processo: 25001.005784/87

Expediente do Processo: 999096/30-6

Expediente do Recurso: 0437138/13-1

Parecer: 183/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RE-
LATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresa. AMS - COMERCIO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS
E SERVICOS LTDA .-ME

CNPJ: 07.226.788/0001-06

Processo: 25024.001063/2009-89

Expediente do Processo: 640284/09-4

Expediente do Recurso: 0531853/13-0

Parecer: 213/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RELA-
TORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresa ZERO GRAU LOGISTICA LTDA.

CNPJ: 04.012.744/0003-49

Processo: 25351.060096/2013-77

Expediente do Processo: 0085303/13-8

Expediente do Recurso: 0280772/13-6

Parecer: 156/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POS|CAO DA RE-
LATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresa. NETWORK BEAUTY & FASHION COSMETICA LT-
DA.

CNPJ: 03.424.849/0001-80

Processo: 25351.027172/00-17

Expediente do Processo: 104843/00-1

Expediente do Recurso: 0215639/13-3

Parecer: 120/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RE-
LATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresaz. TRANSCAMPINENSE TRANSPORTE DE CARGAS E
SERVICOS LTDA.

CNPJ: 11.452.424/0002-94

Processo: 25351.556134/2012-71

Expediente do Processo: 0796680/12-6

Expediente do Recurso: 0082733/13-9

Parecer: 103/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RE-
LATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresa. PHARMACIA ARTESANAL LTDA.

CNPJ: 53.440.939/0008-00

Processo: 25351.011844/2013-43

Expediente do Processo: 0016765/13-7

Expediente do Recurso: 0399557/13-7

Parecer: 160/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RELA-
TORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresa. ARTMED HOSPITALAR LTDA.-ME

CNPJ: 04.094.782/0001-26

Processo: 25351.054657/2003-99

Expediente do Processo: 200927/03-7

Expediente do Recurso: 0728547/13-7

Parecer: 229/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO DA RELA-
TORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TECNICA.
Empresaz UNIVALE DISTRIBUIDORA DE ALIMENTOS E RE-
PRESENTAGAO COMERCIAL LTDA.

CNPJ: 05.767.963/0001-39

Processo: 25351.456975/2012-61

Expediente do Processo: 0656162/12-4
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