SIPATERJ

Rio de Janeiro, 07 de julho de 2015.

Prezados,

Apresentamos as alteragcdes legais ocorridas no ambito da
ANVISA:

RESOLUGCAO RDC 15/2015

Publicado no Diario Oficial da Unido do dia 27 de Abril de 2015 e
sua retificacdo em 06 de Maio de 2015, da Resolugcédo - RDC n°
15, de 24 de Abril de 2015 que dispde sobre o0s requisitos técnicos
para a concessado de registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes infantis e da outras providéncias.

RESOLUGCAO RDC 23/2015

Publicado no Diério Oficial da Unido do dia 08 de Junho de 2015,
da Resolugédo - RDC n?® 23, de 5 de Junho de 2015 que altera a
Resolucdo RDC n® 204, de 6 de julho de 2005, que dispde sobre o
procedimento de peticbes submetidas a analise pelos setores
técnicos da ANVISA e revoga a Resolugcao RDC n? 206, de 14 de
julho de 2005, que dispbe sobre normas que regulamentam a
peticdo de arquivamento temporario e a guarda temporaria e da
outras providéncias.

RESOLUCAO RDC 28/2015

Publicado no Diario Oficial da Unido do dia 06 de Julho de 2015,
da Resolugdo - RDC n? 28, de 3 de Julho de 2015 que altera a

Sindicato da Industria de Produtos Cosméticos e Higiene Pessoal do Estado do Rio de Janeiro
Filiado a Federacdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
Rua Santa Luzia, 651 - 12° andar — Centro - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 20030-040
Tel: (21) 2524-0458 / sipaterj@sipaterj.com.br / www.sipaterj.com.br
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Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 222, de 28 de
dezembro de 2006, para dispor sobre documentos e prazos de
comprovacao do porte da empresa.

Cordialmente,

Jitlio Parente
ASSESSOR JURIDICO

Sindicato da Industria de Produtos Cosméticos e Higiene Pessoal do Estado do Rio de Janeiro
Filiado a Federacdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
Rua Santa Luzia, 651 - 12° andar — Centro - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 20030-040
Tel: (21) 2524-0458 / sipaterj@sipaterj.com.br / www.sipaterj.com.br
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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N¢ 15, DE 24 DE ABRIL DE 2015

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional 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 formulag8o, 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.

81° 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 |.

§1° 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 |l.

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 atualizagBes, e
os repelentes de insetos devem atender a Resolugéo RDC ne 19, de 10
de abril de 2013, e suas atuaizagOes.

CAPITULO Il |

DA FORMULAGCAO

Art. 6° A formulag8o deve, obrigatoriamente, constituir-se de
ingredientes préprios 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¢des 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 parametros microbioldgicos 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 remogdo do produto deve ocorrer de forma fécil,
como, por exemplo, pela simples lavagem com &gua, sabonete, xam-
pu ou demais preparacdes 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 ndo poderdo ter em
suas embalagens e materia publicitario apelos infantis.

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

Parégrafo Unico. Os desodorantes do tipo axilar e pédico ndo
poderdo 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 Resolugéo, 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 publicagcdo 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 alteragdo de registro de seus produtos com fundamento
nesta Resolucdo, 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
Resolucdo 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 enxagie

c) Dentifricio com Fltor

d) Dentifricio sem Fldor

€) 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 limitages 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 superviso.
c) Ndo usar se o couro cabeludo estiver ferido ou ir-

d) Em caso de irritacdo, suspender o uso e
€) Caso 0 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

Comprovag&o da auséncia de irritabilidade/sensibilizacdo cutanea.

por adulto.
to.
estiver ferido ou irritado.

e) 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 supervisdo 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) Néo 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

Comprovagdo 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 eletronico 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 Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizag&o. a) Uso recomendado a partir de 8 anos de idade. Proibido o 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) N&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 supervisio 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 irritacdo, 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/ Higienizacdo Todas as faixas etérias Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensibilizacdo cut& a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua superviso. |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 o uso e procurar um
produtos indicados ao uso familiar/da familia
médico.

d) Este produto ndo 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 poderéo
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 protecédo 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 Ouitras 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 supervisio 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 eletronico 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 p6s. 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/ sensibilizagéo cutanea/
fotossensibilizacéo.

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

c) Néo 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 égua e sabonete.

4.Fixador de Cabelos

A partir de 3 anos

Comprovagéo da auséncia de irritabilidade/sensibilizagéo cutanea.

5.Hidratante para a pele

Todas as faixas etérias

Comprovag&o 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 abundéancia e procurar um médico.

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

g) Em caso de irritag8o, 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/ sensibilizac&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 l&bios 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 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 superviséo de adul-
to.

d) N&o ingerir.
e) N&o 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 1&
bios pelo contato com a saliva.
Indicagdo Unica: hidratar os l&bios.

8.Maquiagem capilar/corporal

A partir dos 3 anos

Comprovag&o 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 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

Comprovagédo 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 cuta
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.

Indicag&o 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 criancas 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 poderd 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.

Indicaggo 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 eletronico 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 pés 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/
fotossensibilizagao.

Demais testes, consultar legislagéo especifica.

tacd médica.

gislacdo especifica

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

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 legislagio especifica

nea

Comprovagdo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizagdo cuté-

e
Demais testes, consultar legislagéo especifica.

médico.

gislacdo especifica

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

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

c) Em caso de irritagd0, 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 criangas menores de 3 anos.

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusivamente por
c) Para maiores de 5 anos: usar sob a supervisio 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 0 uso e procurar um

Indicaggo Unica: colorir temporariamente as pélpebras

Il - Perfumes

Grupo Faixa Etéria Testes

Adverténcias de Rotulagem

Outras limitagdes e requerimentos

1. Agua de colénia e perfume Todas as faixas etérias

Comprovagéo de auséncia de irritabilidade/ sensibilizacéo.

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 o0s 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 POSIGAO 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 POS|ICAO 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

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

pelo codigo 00012015042700050

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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Na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 15, de 24 de abril de 2015, publicada no Di&rio Oficia da Unido n° 78, de 27 de abril de 2015, Segéo 1 e pag. 47,
Onde e |&
"ANEXO Il .
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA PRODUTOS INFANTIS
| - Produtos de Higiene Pessoal
Grupo Faixa Etéria Avaliagdo de Seguranca Adverténcias de Rotulagem Outras limitagbes e requerimentos
1. Condiciona Todas as faixas etérias Comprovacao da auséncia de irritabilidade. a) Evitar contato com os olhos.
dor com enxégue
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua
sUpervis&o.
¢) Ndo usar se o couro cabeludo estiver
férido ou irritado.
d) Em caso de irritacdo, suspender o uso e
procurar um médico.
ei Caso 0 produto entre em contato com 0s
olhos, lavar com
égéjda corrente em abundéancia e procurar um
meédico.
2. Condiciona A partir de 3 anos Comprovacdg da auséncia de irritabilidade/sensi- a) Ndo usar em criangas menores de 3
dor sem enxague bilizagdo cutanea. anos.
b) A partir de 3 anos. deve ser aplicado
exclusivamente por adulto.
c) Para maiores de 5 anos. usar sob a su-
pervisao de adulto.
d) Nao usar se o couro cabeludo
estiver ferido ou irritado.
€) Em caso de
irritacdo, suspender o uso e procurar um
medico.
f) Evitar contato com os olhos.
g? Caso 0 produto entre em contato com 0s
olhos,
lavar com &agua corrente em
abundancia e procurar um médico.
3. Dentifricio com fltor Todas as faixas etérias Comprcgllagéo da auséncia de irritabilidade na mu- a) Néo ingerir.
cosa oral.
b) Até 6 anos. Usar uma quantidade do
tamanho de uma ervilha,
com supervisdo de um adulto durante a
escovacdo para minimizar a degluticdo. Se
estiver
ingerindo flUor proveniente
de outras fontes, consultar o pediatra ou
dentista
c) Deve ser aplicado por
adulto ou sob sua superviséo.
4. Dentifricio sem fltor Todas as faixas etérias Comprcgllagéo da auséncia de irritabilidade na mu- a) Néo ingerir.
cosa oral.
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua
supervisao.
5. Desodorante Axilar A partir de 8 anos Cgrlnproyagéo da auséncia de irritabilidade/ sen- e}j)ahJso recomendado a partir de 8 anos de|Proibido 0 uso de substancias antitranspirantes.
sibilizaggo. idade.
b) Usar sob orientagdo de um adulto.
c) Usar somente nas axilas.
d) Nao usar na pele irritada ou lesionada.
€) Em caso de
nr:éaagéo, suspender 0 uso e procurar um
medico.
6. Desodorante Pédico A partir de 8 anos Cgrlnproyagéo da auséncia de irritabilidade/ sen- ah)ahJso recomendado a partir de 8 anos de|Proibido 0 uso de substancias antitranspirantes
sibilizaggo. idade.
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua
sUpervisao. o )
3; N&o usar na pele irritada ou lesionada.
Em caso de irritagéo, suspender o uso e
procurar um médico.
7. Enxaguatorio bucal com fluor |A partir de 6 anos Comprcé);llagéo da auséncia de irritabilidade na mu- ad N&o usar em criancas menores de 6|Proibido o uso de dcool na formulagdo
cosa oral. anos.
b) Usar com a supervisdo de um adulto.
c) Néo ingerir.
d) Usar conforme orientacdo do
entista.
b) Usar com a supervisdo de um adulto.
c) Né&o ingerir.
Usar conforme orientacdo do dentista
b; N&o usar na pele irritada ou lesionada.
c) Em caso de irritag&o, suspender o uso e
procurar um médico.
Evitar contato com mucosas.
) Caso o produto entre em contato com o0s
olhos,
lavar com &gua corrente em
abundancia e procurar um médico.
10. P6 corpora (Talco/amido) Todas as faixas etérias Comprovacdo da auséncia de irritabilidade e sen- a) Deve ser aplicado exclusivamente por
sihilizagao cutanea. adulto.
b) Manter fora do alcance das criangas.
c) Proteger olhos, nariz e boca da crianca
urante a aplicacao. (exceto para forma
liquida/cremosa).
d) Evitar inalagdo do produto. (exceto para
forma
liquida/cremosa).
€) N&o usar na pele
irritada ou lesionada.
f) Em caso de irritagéo, suspender o
uso e procurar um médico.
11. Produto para limpeza/ Higie- |Todas as faixas etérias Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen- a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua|Os produtos antissépticos ndo poderdo ser in-
nizagao sibilizagdo cutaneas. supervisao. dicados
diretamente @o publico infantil. As criangas so-
mente poderao utilizar
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012015050600033 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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b) N&o usar na pele irritada ou lesionada.
¢) Em caso de irritag@o, suspender o uso e
procurar um
produtos indicados ao uso familiar/da familia.
meédico.
d) Este produto ndo substitui a
Idavagem com &gua e sabonete. (Em caso
e
produto antisséptico)
12. Sabonete Todas as faixas etérias Comprovacado da auséncia de irritabilidade sob uso a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua|No caso de sabonete em barra - Alcalinidade

continuado’ (acumulada).

13. Xampu para cabelo e/ou cor-
po

Todas as faixas etérias

Comprovacao da auséncia de irritabilidade.

supervisao.

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

c) Em caso de irritag8o, suspender o uso e

procurar um
médico.

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

? bactérias. (Em caso de produto antissép-
ico

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

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

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

o?hos,
lavar com agua corrente em
abundéncia e procurar um médico.

Caso 0 produto entre em contato com 0s

livre maxima de 0,5%
Os produtos antissépticos ndo poderdo ser in-
dicados

diretamente ao publico infantil. As criangas so-
mente poderao utilizar

produtos indicados ao uso familiar/da familia.

I1- Cosméticos

Grupo

Faixa Etéaria

Testes

Adverténcias de Rotulagem

Outras limitacOes e reguerimentos

1.Batom labial e bri-
lho labial

a partir de 3 anos

Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagdo "cutanea.

2.Blush/rouge

a partir de 3 anos

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagdo cuténea.

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

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

¢) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisdo de adulto.

d) N&o ingerir. )
€) Nao usar caso os ldbios apresentem ra-
chaduras, escamagdes ou ferimentos.

f) Em caso de irritag8o, suspender o uso e
procurar um medico.

N&o pode conter substancias modificadoras de to-
nalidade dos labios pelo contato com a saliva

Indicac&o Unica: colorir os |&bios.

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

b?A_partir de 3 anos; deve ser aplicado ex-
clusivamente por adulto.

c) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisao de adulto.

d) Néo usar caso a pele da face se apresente
irritada ou ferida
€) Em caso de irritagdo, suspender o uso e
Procurar um médico. ]
Para p6s. Proteger narinas, olhos e boca
urante a aplicacao.

Indicagdo Unica: colorir temporariamente a face

3.Esmalte para unhas

A partir de 5 anos

Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagdo cuténea/ fotossensibilizacao.

g) Evitar a inalacdo do produto
a) Nd usar em criangas menores de 5
anos.

b) Usar sob a supervisio de adulto.

¢) N&o usar caso a pele dos dedos ou cu-
ticulas da crianca estejam machucadas ou in-
flamadas. o

d) Em caso de.irritacdo, suspender o uso e
procurar_ um médico.

Indicacdo Unica: colorir as unhas .
O produto deve ser facilmente removido com
agua e sabonete.

4.Fixador de Cabelos

A partir de 3 anos

Comprovacdg da auséncia de irritabilidade/sensi-
bilizagdo cutanea.

5.Hidratante para a
pele

Todas as faixas etérias

Comprovacdg da auséncia de irritabilidade/sensi-
bilizacdo cutanea.

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

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

¢) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisdo de adulto.

€) Caso o produtg entre em contato com 0s
olhos, lavar com &gua corrente em abundén-
cla e procurar um medico. ]

f) N&o usar se o couro cabeludo estiver fe-
rido ou irritado.

di Evitar o contato com os olhos.

g) Em caso de irritacdo, suspender o uso e

Proibido em dispensadores pressurizados

procurar um médico.

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

b) N&o usar na pele irritada ou ferida

¢) Em caso de,irritagd0 suspender o uso e
procurar um médico.

Indicagdo Unica: hidratagdo da pele

6.Protetor labia com
FPS

A partir de 3 anos

Avaliagdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen-
sibilizagdo " cutanea/ fotossensibilizacdo.

Demais testes, consultar legislagdo especifica.

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

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

N&p pode conter substancias modificadoras de to-
naljdade dos |abios pelo contafo com a sdliva
Indicacdo Unica: proteger os labios do sol.

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

pelo codigo 00012015050600034

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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1. ¢) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisdo de adulto.
d) N&o ingerir. .
1 e) Nao usar caso 0s labios apresentem ra-
chaduras, escamagdes ou ferimentos.
f) Em caso de jrritagdo, suspender o uso e
procurar um médico.
7.Protetor Tabial sem |A partir de 3 anos Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes. a) Nao usar em criangas menores de 3|Nao pade conter substancias modificadoras de to-
FPS anos. nalidade dos |abios pelo contato com a saliva.
Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sen- ) ] Indicagdo Unica: hidratar os labios.
sihilizagao " cuténea. b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado
exclusivamente por adulto.
1. ¢) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisdo de adulto.
d) N&o ingerir. "
1. e) Nao usar caso 0s l&bios apresentem ra-
chaduras, escamagdes ou ferimentos.
f) Em caso de irritagdo, suspender o uso e
. . . ~ o o . procurar um médico. o . . .
8.Maquiagem capi-  |A partir dos 3 anos Comprovacag da auséncia de irritabilidade/sensi- a) Nao usar em criancas menores de 3|Finalidade Gnica colorir temporariamente oS Ca-
lar/corporal bilizacdo cuténea. anos. belos e demais partes do corpo.
b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado
exclusivamente por adulto.
1. ¢) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisao de adulto.
d) Evitar contato com os olhos.
1. €) Caso o0 produtg entre em contato com _0s
olhos, lavar com agua corrente em abundan-
cla e procurar um medico.
f)tgéo usar se a pele estiver ferida ou ir-
ritada.
1. g) Em caso de irritacdo, suspender o uso e
procurar um médico.
9.Méscara capilar A partir de 3 anos Comprovagag da auséncia de irritabilidade/sensi- a) Nao usar em criangas menores de 3|O produto necessariamente deve ser enxaguado
bilizagdo cutanea. anos.
b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado
exclusivamente por adulto.
1. c) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisao de adulto.
d) Evitar o contato com os olhos.
1 €) Caso o produto entre em contato com 0s
olhos, lavar com &gua corrente em abundén-
cla.
1. f) N&o usar se o couro cabeludo estiver fe-
rido ou irritado.
g) Em caso de irritagdo, suspender o uso e
procurar um médico.
10.P6 facia a partir de 3 anos Comprovacado da auséncia de irritabilidade/ sen- a) Nao usar em criangas menores de 3|Indicacdo Unica: colorir temporariamente a face
sihilizagdo cuténea. anos.
b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado
exclusivamente por adulto.
1. ¢) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisdo de adulto.
d) Né&o usar caso a pele da face se apresente
irritada ou ferida =~ _
e) Em caso de irritagdo, suspender o uso e
rocurar um medico. .
Para pos soltos; Proteger narinas, olhos e
Boca durante a aplicacao.
g) Evitar a inalagdo do produto.
11 Produto para inibir [A partir de 5 anos Avaliacdo da toxicidade oral dos ingredientes. a) Nao usar em criangas menores de 5|Este produto ndo podera conter solventes orga-
o hébito de roer anos. nicos volateis ou aromaticos
unhas Comprovacdo da auséncia de jrritabilidade/ sen- . € . .
sibilizagao™ cutaneal/ fotossensi bilizagao. b) Deve ser aplicado por um adulto ou sob a/Q produto deve ser facilmente removido com
sUa supervisao. agua e sabonete.
1. ¢) Nao usar caso a pele dos dedos ou cu-
H culgs;j da crianca estejam machucadas ou in-
am .
1. d) Em caso de irritacdo, suspender o uso e
rocurar um médico.
12.Produto para pre-|Todas as faixas etarias  |Comprovacao de auséncia de irritabilidade/ sen- a) Deve ser aplicado por adulto ou sob suaflndicacdo Unica: formar uma camada protefora
venir assaduras sihilizagdo "cutanea. supervisao. para EVIteIaI' contato da urina e das fezes do bebé
com a pele
b) Néo usar na pele irritada ou ferida.
1. ¢) Em caso de Irritag@o, suspender o uso e
procurar um médico.
13.Produto pos sol Todas as faixas etarias |Comprovacdo de auséncia de irritabilidade/ sen- a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua/lndicagao Unica: hidraiar e refrescar a pele que
sihilizagdo "cutanea. supervisao. fol exposta ao sol.
b) O uso deste produto ndo descarta o uso do
protetor solar durante a exposicao ao sol.
1. ¢) Nao usar na pele irritada ou lesionada.
d) Em caso de.irritacdo, suspender o uso e
procurar um médico.
14.Protetor solar Todas as faixas etéarias |[Comprovacao de auséncia de irritabilidade/ sen- a) Deve ser aplicado por adulto ou sob suallndicagdo Unica: Protecéo solar
sihilizagdo cuténeal fotossensibilizacao. supervisao.
Demais testes, consultar legislagdo especifica. b) N&o usar na pele irritada ou lesionada.
1. ¢) Em caso de irritacao suspender o uso e
procurar orientacdo medica.
d) Demais adverténcias e instrucdes de uso
consultar legislacao especifica
15.Reparador de pon- |A partir de 3 anos Comprovagao da auséncia de irritabilidade. a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua
tas para os cabelos supervisao.
b) Evitar o contato com os olhos.
1. c) Caso o produtg entre em contato com 0s
olhos, lavar com agua corrente em abundan-
cla e_procurar um medico. .
1. N&o usar se o couro cabeludo estiver fe-

rido ou irritado.

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012015050600035

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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16.Repelente de Inse-
tos

Consultar legislacdo espe-
cifica

Comprovacdo de auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagao cuténea

e
Demais testes, consultar legislagdo especifica.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua

supervisao.

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

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

d) Demais adverténcias e instrucdes de uso,
consultar legislacao especifica

Indicagdo Unica: Repeléncia de insetos

17.Sombra

A partir de 3 anos

Comprovacdo de auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagdo " cuténea.

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

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

¢) Para maiores de 5 anos: usar sob a su-
pervisao de adulto.

d) Proteger os olhos durante a aplicagéo.

€) Caso 0 produtg entre em contato com 0s
olhos, lavar com agua corrente em abundan-
cla e procurar um medico.

Para os p6s soltos: Proteger narinas e boca

d
urante a aplicagao.

A

ou ferida

Evitar a inalagdo do produto

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

N&o usar caso a pele se apresente irritada

Indicacdo Unica: colorir temporariamente as pél-
pebras

Il - Perfumes

Grl

uj
1 Apg(])ua de col6nia e perfume

Faixa Etaria .
Todas as faixas etérias

Testes
ilizagdo.

l():,o_mprgvagéo de auséncia de irritabilidade/ sensi-

Adverténcias de Rotulagem

a)

pervisdo de adulto.

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

procurar um médico.

Deve ser aplicado por adulto ou com su-

b) Para os produtos contendo acool: Infla-
mavel

[Outras limitagBes e requerimentos

d) Em caso de irritagdo, suspenda o uso e

Leia-se:

| - Produtos de Higiene Pessoal

nexo Il
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA PRODUTOS INFANTIS

Grupo

Faixa Etéria

Avdiacdo de Seguranca

Adverténcias de Rotulagem

Ouitras limitagGes e reguerimentos

1. Condicionador com enxégue

Todas as faixas etérias

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade.

Evitar contato com os olhos.

Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su-
pervisao. ] )
) {\El;ajo usar se o couro cabeludo estiver ferido ou
irritado.
d) Em caso de irritagdo, suspender o uso e pro-
curar um médico.
e) Caso o0 produto entre em contatg com os olhos,
lavar com agua corrente em abundancia e procurar
um médico.

2. Condicionador sem enxague

A partir de 3 anos

Comprovacag da auséncia de irritabilidade/sensi-
bilizacdo cuténea.

N&o usar em criangas menores de 3 anos.
b) A partir de 3 anos. deve ser aplicado exclu-
sivamente por adulto. L
8) Para maiores de 5 anos. usar sob a supervisao
e
d)

adulto. . )
( tlggo usar se 0 couro cabeludo estiver ferido ou
irritado.
e) Em caso de irritagdo, suspender 0 uso e pro-
curar um meédico.
f% Evitar contato com os olhos.
P Caso o0 produto entre em contatg com os olhos,
avar com agua corrente em abundancia e procurar

. Dentifricio com fltor

Todas as faixas etérias

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade na mu-
cosa oral.

um meédico.

N&o ingerir. )
b) Até 6 anos: Usar uma quantidade do tamanho
de uma ervilha,_com supervisdo de um adulto du-
rante a escov. ara minimizar a degluticado. Se

estiver ingerindo fluor proveniente de outras fon-
tes, consultar o pediatra ou dentista.

c) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su-
pervisao.

. Dentifricio sem flGor

Todas as faixas etérias

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade na mu-
cosa oral.

N&o ingerir. .
Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su-
pervisao.

. Desodorante Axilar

A partir de 8 anos

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sensi-
bilizacao.

Uso recomendado_a partir de 8 anos de idade.
Usar sob orientacdo de um adulto.
¢) Usar somente nas axilas. .
N&o usar na pele irritada ou lesionada.
e) Em caso de irritagdo, suspender 0 uso e pro-
curar um medico.

Proibido o uso de substancias antitranspirantes.

. Desodorante Pédico

A partir de 8 anos

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sensi-
bilizacao.

a) Uso recomendado a partir de 8 anos de idade.
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su-
pervisao. . .

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

Em caso de irritagdo, suspender o uso e pro-
curar um médico.

Proibido o uso de substancias antitranspirantes

. Enxaguatério bucal com fluor

A partir de 6 anos

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade na mu-
cosa oral.

Proibido o uso de dcool na formulacdo

. Enxaguat6rio bucal sem fluor

A partir de 6 anos

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade na mu-
cosa oral.

2 N&o usar em criancas menores de 6 anos.
C
N&o ingerir.

Usar com a supervisao de um adulto.
3
c

Usar conforme orientagdo do dentista

Proibido o uso de dcool na formulagdo

. Oleo corporal/capilar

Todas as faixas etérias

Comprovacag da auséncia de irritabilidade/ sensi-
bilizaco cuténeas.

N&o ingerir. ) N .
Usar conforme orientacdo do dentista.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su-

BerV|§ao. _ .

; N&o usar na pele irritada ou lesionada.

N&o usar em criancas menores de 6 anos.
Usar com a supervisao de um adulto.

¢) Em caso de irritacéo, suspender o uso e pro-

curar um medico.

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

pelo codigo 00012015050600036

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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d) Evitar contato com mucosas.

e) Caso 0 produto entre em contatg com os olhos,
lavar com agua corrente em abundancia e procurar
um medico.

10. P6 corpora (Talco/lamido) [Todas as faixas etérias  |Comprovacdo da auséncia de irritabilidade e sen- Deve ser aplicado exclusivamente por adulto.
sibilizagao cutanea. b) Manter fora do acance das criangas.

¢) Proteger olhos, nariz e boca da crianca durante
a agll_cagap. (exceto para forma liquida/Cremosa).
d) Evitar inalagdo do produto. (exceto para forma
liquida/cremosa). . .
€) N&o usar na pele irritada ou lesionada.
f) Em caso de irritagdo, suspender o uso e pro-
: : : : I __(Curar um medico. — ___
11. Produto para limpezal Hi- [Todas as faixas etérias  |Comprovacag da auséncia de irritabilidade/ sensi- |a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su- Os produtos antissépticos ndo poderdo ser indi-
gienizagao bilizagcdo cuténeas. Berwgo. o . cados diretamente @o publico infantil. As crian-

) N@o usar na pele irritada ou lesionada. ¢as somente poderdo ufilizar produtos indicados
a0 uso familiar/da familia

¢) Em caso de irritacéo, suspender o uso e pro-
curar um médico. o
d) Este produto ndo substitui a lavagem com agua
] ] ] o e sabonete. (Em caso de produto antisseptico) - )
12. Sabonete Todas as faixas etarias  |Comprovacdo da auséncia de irritabilidade sob a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su- No caso, de sabonete em barra - Alcalinidade li-
uso continuado (acumulada). BerV|§ao. o . vre maxima de 0,5% B . o
) N&o usar na pele irritada ou lesionada. Os produtos antissépticos ndo poderdo ser indi-
cados diretamente ao publico infantil. As crian-
somente poderdo utilizar produtos indicados
o ao uso familiar/da familia
¢) Em caso de irritagdo, suspender 0 uso e pro-
curar um médico. ] B
d) Indicado para uso em situacBes gue exijam pro-
técao adicional contra germes e bactérias. (Em ca
S0 de produto antisseptico)

13. Xampu para cabelo e/ou Todas as faixas etarias  [Comprovacdo da auséncia de irritabilidade. a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua su-
corpo ervisao.

P b) Nao usar se o couro cabeludo estiver ferido ou
irritado.

¢) Em caso de irritagdo, suspender 0 uso e pro-
curar um medico.

d) Caso o produto entre em contato com os olhos,
lavar (cégm agua corrente em abundancia e procurar
um medico.

I1- Cosméticos

Grupo ] ] ] Faixa Etéria Testes - ] ] Adverténcias de Rotulagem Outras limitagBes e requerimentos

1. Batom Iabia e brilho labiad [a partir de 3 anos Avaliagdo da toxicidade oral dos ingredientes. N&o usar em criangas menores de 3 anos. | Nao pode conter substancias modificadoras de

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi- tonalidade dos l1&hios pelo contato com a saliva

Comprova;,éot da auséncia de irritabilidade/ sen- |vamente por adulto.
anea.

sihilizagao "cu

) L Indicag8o Unica: colorir os l&bios.
gzj I??ra maiores de 5 anos: usar sob a supervisao de
ulto.

d) N&o ingerir. .

e) Nao usar caso 0s 18bios apresentem rachaduras,
escamagoes ou ferimentos.

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

2. Blush/rouge a partir de 3 anos Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen- N&o usar em criangas menores de 3 anos. | Indicacdo Unica: colorir temporariamente a face

sihilizagdo cutanea. b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi-
vamente por adulto. ]
% F&ara maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de

ulto.
d) Nao usar caso a pele da face se apresente ir-
ritada ou ferida = _
e) Em caso de irritag8o, suspender o uso e procurar
um médico.
f) Para pds: Proteger narinas, olhos e boca durante
a aplicacao.
g) Evitar a indagéo do produto
3. Esmalte para unhas A partir de 5 anos Avadiacdo da toxicidade oral dos ingredientes. a) N&o usar em criangas menores de 5 anos. Indicagdo Unica: colorir as unhas
b) Usar sob a supervisdo de adulto. O produto deve ser facilmente removido com

Comprovagdo da auséncia de irritabilidade/ sen- agua e sabonete.
sihilizagdo " cutanea/ fotossensibilizacdo.

¢).Nao usar, caso a pele dos dedos ou cuticulas da
crianca estejam machucadas ou Inflamadas.

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

4. Fixador de Cabelos A partir de 3 anos Comprovacag da auséncia de irritabilidade/sensi- |[8) N&o usar em criangas menores de 3 anos. Proibido em dispensadores pressurizados
ea. b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi-
vamente por adulto.
% FI’{ara maiores de 5 anos: usar sob a supervisio de
ulto.
d} Evitar o contato com os olhos.
e) Caso o produto entre em contatg com os olhos,
lavar com égua corrente em abundancia e procurar
um médico.
f) l;la%o usar se 0 couro cabeludo estiver ferido ou
irritado.
g) Em egaso de irritagdo, suspender o uso e procurar
Um_médico.
5. Hidratante para a pele Todas as faixas etérias gclzmprgva;e"%g da auséncia de irritabilidade/sensi- [@) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua super- |Indicacdo Unica hidratacdo da pele
ilizagdo cutanea. visdo.
b) N&o usar na pele irritada ou ferida.
¢) Em caso de irritag8o suspender o uso e procurar
um médico.
a% N&o usar em criangas menores de 3 anos. | N&o pode conter substancias modificadoras de
b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi- tonalidade dos l1&bios pelo contato com a saliva
Comprovacdo da auséncia de jrritabilidade/ sen- [vamente por adulto.
sibilizagdo " cutanea/ fotossensibilizacéo.

bilizagcdo cutan

6. Protetor labia com FPS A partir de 3 anos Avadliacdo da toxicidade oral dos ingredientes.

Demais testes, consultar legisiacéo especifica. ) . ) ) )
% F&ara maiores de 5 anos: usar sob a supervisao de |Indicagdo Unica: proteger os l&bios do sol.
ulto.

d) N&o ingerir. .

€) Nao usar caso 0s |&bios apresentem rachaduras,

escamagoes ou ferimentos.

f) Em e%wo de irritag8o, suspender o uso e procurar

um médico.

7. Protetor labia sem FPS A partir de 3 anos Avaliagdo da toxicidade oral dos ingredientes. a) N&o usar em criangcas menores de 3 anos. N&o pode conter substancias modificadoras de

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi- tonalidade dos I1&bios pelo contato com a saliva

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen- [vamente por adulto.

sihilizagdo cuténea.

Indicacdo Unica: hidratar os l&bios.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012015050600037 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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% F&ara maiores de 5 anos: usar sob a supervisao de
ulto.
N&o ingerir.

d

e} Nao usar caso 0s |&bios apresentem rachaduras,
escamagoes ou ferimentos.

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

8. Maguiagem capilar/corporal

A partir dos 3 anos

Comprovacag da auséncia de irritabilidade/sensi-
bilizacdo cutanea.

N&o usar em crian¢as menores de 3 anos. .
b) A partir de 3 anos. deve ser aplicado exclusi-
vamente por adulto. L
% FI’?ra maiores de 5 anos: usar sob a supervisio de
ulto.
d) Evitar contato com os olhos.
e) Caso o produto entre em contatg com os olhos,
lavar com &gua corrente em abundancia e procurar
um medico. . . o
f) N&o usar se a pele estiver ferida ou irritada
g) Em caso de irritacdo, suspender o uso e procurar
um médico.

Finalidade unica: colorir temporariamente os ca-
belos e demais partes do corpo.

9. Méscara capilar

A partir de 3 anos

Comprovacdg da auséncia de irritabilidade/sensi-
bilizacdo cutanea.

N&o usar em criancas menores de 3 anos. .
b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi-
vamente por adulto. s
g)j F&s\ra maiores de 5 anos. usar sob a supervisdo de
ulto.
d) Evitar o contato com os olhos.
¢e) Caso o produto entre em contatg com os olhos,
lavar com &gua corrente em abundancia.
f) ’?‘a%O usar se o0 couro cabeludo estiver ferido ou
irritado.
g) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar
Uum médico.

O produto necessariamente deve ser enxaguado

10. P6 facid

11. Produto para inibir o habito
de roer unhas

a partir de 3 anos

A partir de 5 anos

Comprovacdo da auséncia de irritabilidede/ sen-
sibilizagdo cutanea.

N&o usar em criancas menores de 3 anos. .
b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi-
vamente por adulto. L
% Fﬁa\ra maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de
ulto.
d) Nao usar caso a pele da face se apresente ir-
ritada ou ferida = _
e) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar
um médico. .
Q Para pds soltos; Proteger narinas, olhos e boca
urante a aplicacao

o o ) ] Evitar a inalaco do produto.
Avaliagdo da toxicidade oral dos ingredientes. Nao usar em Criangas menores de 5 anos.
b) Deve ser aplicado por um adulto ou sob a sua
Comprovacdo da auséncia de irritabilidade/ sen- [SUPErvISa0.

sibilizagdo " cutanea/ fotossensibilizacéo.

¢).Néo usar, caso a pele dos dedos ou cuticulas da
crianca estejam machucadas ou Inflamadas.

d) Em caso de irritacdo, suspender o uso e procurar
um_médico.

Indicacdo unica: colorir temporariamente a face

Este produto ndo poderd conter solventes orgéa-
nicos volatels ou arométicos

e
O produto deve ser facilmente removido com
agua e sabonete.

12. Produto para prevenir assa-
duras

Todas as faixas et&ias

Comprovacdo de auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagdo cutanea.

a) Deve ser gplicado por adulto ou sob sua super-
visdo,

b} Néo usar na pele irritada ou ferida

c) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar
um_médico.

Indicacdo unica: formar uma camada protetora _
para evitar contato da urina e das fezes do bebé
com a pele

13. Produto p6s sol

Todas as faixas etarias

Comprovacao de auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagdo "cutanea.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua super-

VIs30.
b) O uso deste produto ndp descarta 0 uso do pro-
tetor solar durante a exposi a0 sol.
¢) N&o usar na pele irritada ou lesionada

Em caso de irritacdo, suspender o uso e procurar
um_meédico.

Indicacéo Unica: hidratar e refrescar a pele que
fol exposta ao sol.

14. Protetor solar

Todas as faixas et&ias

Comprovacdo de auséncia de jrritabilidade/ sen-
sibilizagdo " cutanea/ fotossensibilizacéo.

Demais testes, consultar legislagdo especifica.

a) Deve ser gplicado por adulto ou sob sua super-
vl

S50,
b) N&o usar na pele irritada ou |esionada.
c).Em caso de irritacio suspender o uso e procurar
orientacao medica. | ) N
d) Demais adverténcias e instrugdes de uso consul-
tar legislagdo especifica

Indicacdo unica: Protegc@o solar

15. Reparador de pontas para 0s
A0S pontas b

A partir de 3 anos

Comprovacdo da auséncia de irritabilidade.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua super-
VIS30.

b) Evitar o contato com os olhos.

¢) Caso o produto entre em contatg com os olhos,
lavar com &gua corrente em abundancia e procurar
um médico. . .
_d)_tl\égo usar se o couro cabeludo estiver ferido ou
irritado.

e) Em caso de irritag8o, suspender o uso e procurar
um médico.

16. Repelente de Insetos

Consultar Tegidlacdo es-
pecifica

Comprovacédo de auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagao cuténea

e
Demais testes, consultar legislag@o especifica

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua super-
Vi

sao.
b) Nao usar na pele irritada ou lesionada.

c) Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar
um_meédico. o . B

d) Demais adverténcias e instrugdes de uso, consul-
tar legislacdo especifica

Indicagcdo Unica: Repeléncia de insetos

17. Sombra

A partir de 3 anos

Comprovacédo de auséncia de irritabilidade/ sen-
sihilizagdo cutanea.

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

b) A partir de 3 anos: deve ser aplicado exclusi-

vamente por adulto. s

% FI’?ra maiores de 5 anos: usar sob a supervisdo de
ulto.

d) Proteger os olhos durante a ﬁolicagéo.

e) Caso 0 produto entre em confatg com os olhos,

lavar com égua corrente em abundancia e procurar

um médico. .

f) Para os pos soltos: Proteger narinas e boca du-

rante a aplicagdo. _

% Evitar a inalagdo do produto .

,dNao usar caso a pele se apresente irritada ou fe-

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

Indicacdo unica: colorir temporariamente as pal-
pebras

Il - Perfumes

G

Faixa Etéria

Testes

Adverténcias de Rotulagem

Ouitras limitacBes e requerimentos

rypo
1. Agua de col6nia e perfume

Todas as faixas et&ias

Com

bilizag

provacdo de auséncia de irritabilidade/ sensi-
30.

a) Deve ser aplicado por adulto ou com Su-
Bervmo de adulto. |
),Pgra os produtos contendo &cool: Infla-
mav!
¢) N&o usar na pele irritada ou lesionada.
Em caso de irritacdo, suspenda o uso e
procurar um medico.

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

pelo codigo 00012015050600038

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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NuUmero do Processo na/Nome da Operadora
ANS

NUmero do Regis-|Nimero do CNPJ
tro Provisorio ANS

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (R$)

25780.003646/2014-43 |HAPVIDA ASSISTENCIA ME-|368253.

DICA LTDA

63.554.067/0001-98

Aplicar, em jul/13, regjuste na mensalidade da benef. JPD, 45000 (QUARENTA E CINCO MIL
sem previsdo contratual. Infr. art. 15 da Lei 9656/987.

REAIS)

25780.005941/2014-34 |ASSOCIAGAO ADVENTISTA |406554.

NORTE BRASILEIRA DE PRE-
VENCAO E ASSISTENCIA A
SAUDE

83.367.342/0001-71

Rescindir, em 21/05/14, o contrato da benef. FFG.Infr, sem|32000 (TRINTA E DOIS MIL REAIS)
seguir o rito legal.. art. 13 da Lei 9656/98.

25780.006850/2013-35 |[HAPVIDA ASSISTENCIA ME-|368253.

DICA LTDA

25780.002753/2014-54 [HAPVIDA ASSISTENCIA ME-|368253.

DICA LTDA

63.554.067/0001-98

63.554.067/0001-98
9656/98.

Aplicar em 03/13 regj. na mens. do benef. NJCL sem prev. 84500 (OITENTA E QUATRO MIL, QUI-
contr. e rescindir em 01/14 o contr.do benef. sem seguir o NHENTOS REAIS)
rito legal. Infr. art. 15,25 e 13,L..9656/98.

N&o houve infraco, por parte da operadora, a Lei|Arquivamento

25780.004903/2014-64 |Odonto Premium Servigcos Odon- |Sem Registro

tologicos LTDA

19.068.930/0001-05

Atuar no merc de salide suplementar sem autorizacdo de|R$10.000,00 (didrias).
funcionamento da ANS. Infr. art. .8° da Lei 9.656/98.

UENDER SOARES XAVIER

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 23, DE 5 DE JUNHO DE 2015

Altera a Resolucdo RDC n° 204, de 6 de
julho de 2005, que dispbe sobre o proce-
dimento de peticoes submetidas a andlise
pelos setores técnicos da ANVISA e revoga
a Resolugéo RDC n° 206, de 14 de julho de
2005, que dispbe sobre normas que regu-
lamentam a peticdo de arquivamento tem-
porario e a guarda temporéaria e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢les que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 daLe n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e nos
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,
publicada no DOU de 2 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nos incisos I11, do art. 2°, |1l eV, do art. 7° da Lei n°9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agén-
cig, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 22 de abril de 2015, adota a seguinte Resolugao
da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagéo:

Art. 1° O art. 6° da Resolugdo RDC n° 204, de 6 de julho de
2005, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120
(cento e vinte) dias, improrrogaveis, contados a partir da data da
confirmagd@o de recebimento da exigéncia

81° O prazo de que trata o caput deste artigo serda de 60
(sessenta) dias, improrrogaveis, contados a partir da data da con-
firmacéo de recebimento da exigéncia, para peticdes relacionadas a
processos de registro de dados cadastrais de produtos fumigenos
derivados ou néo do tabaco.

§2° O prazo de que trata o caput deste artigo serd de 15
(quinze) dias, improrrogaveis, contados a partir da data do registro da
exigéncia nos sistemas informatizados para peti¢des relacionadas a
processos de importaggo.

§3° No caso dos produtos agrotéxicos, componentes e afins,
regulamentados pela Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, o prazo
para cumprimento da exigéncia e sua prorrogacdo devem seguir o
estipulado no § 2° do artigo 15 do Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro
de 2002, que regulamenta a Lel." (NR)

Art. 2° As peticBes que ja tiveram exigéncia emitida, na data
de publicagcdo desta Resolugdo, terdo seu prazo prorrogado auto-
maticamente até o lapso fina de 120 (cento e vinte) dias, contados a
partir da data da confirmacdo de recebimento da exigéncia, ndo sendo
permitido o arquivamento temporério da peticao.

81° Nos processos de registro de dados cadastrais de pro-
dutos fumigenos derivados ou ndo do tabaco, o prazo sera prorrogado
automaticamente até o lapso final de 60 (sessenta) dias.

§2° Nas peticOes relacionadas a processos de importacdo, as
peticOes que ja tiveram exigéncia emitida, o prazo sera prorrogado
automaticamente até o lapso final de 15 (quinze) dias.

Art. 3° A partir da data de publicagdo desta Resolugdo, néo
serdo mais admitidas novas solicitagOes de arquivamento temporario,
independente da situacdo processual.

Art. 4° As solicitagbes de arquivamento temporério ja pro-
tocolizadas quando da publicagdo desta Resolucéo, porém ainda néo
andlisadas pelas areas técnicas, poderdo ser deferidas, devendo o
interessado solicitar o desarquivamento da peticdo em até 1 (um) ano,
a contar da data do protocolo da solicitacdo de arquivamento, sob
pena de indeferimento da peticdo arquivada.

§1° As peticdes ja arquivadas temporariamente na data de
publicagdo desta Resolugdo deverdo ser desarquivadas a pedido do
interessado no prazo de até 1 (um) ano, a contar da data do respectivo
arquivamento, sob pena de indeferimento da peticdo arquivada.

§2° O arquivamento tempordrio previsto na regra de tran-
sicdo deste artigo ndo interrompe, suspende ou prorroga 0S prazos
para efeitos de revalidagdo de registro, nem cancela as obrigactes
decorrentes de exigéncias técnicas efetivadas.

§3° Quando ocorrer 0 arquivamento temporario do processo,
este perdera a posi¢do original na ordem cronoldgica de andlise de
peticoes.

Art. 5° Ficam revogados:

| - osincisos Il eV do art. 2°, osincisos Il e IV do art. 7,
0 at. ° e o art.10 da Resolugdo RDC n° 204, de 6 de julho de
2005;

Il - a Resolugdo RDC n° 206, de 14 de julho de 2005; e

Il - a Resolugdo RDC n° 7, de 28 de fevereiro de 2014.

Art. 6° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

IVO BUCARESKY
Diretor-Presidente
Substituto

RESOLUCAO-RE N° 1.647, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e I1X do art. 165, aliado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n°® 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando o art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977,

considerando o Laudo de Andise Fiscal inicia n.°
6071.00/2013, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias, tornado defi-
nitivo, o qual apresentou resultados insatisfatorios nos ensaios de
"teor de tensoativo catidnico” (resultado de 41,78% do vaor de-
clarado, sendo que o critério de aceitagdo € de 85,0 a 115%) e de
"contagem de bactérias aerdébias’ (produto apresentou crescimento
microbiano), para o lote 5 do produto saneante DESINFETANTE DE
USO GERAL - LAVANDA, marca Triex, liquido, frasco plastico
transparente 2000 mL, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizagdo e uso do lote 5 (Va.: 36 meses) do produto saneante DE-
SINFETANTE DE USO GERAL - LAVANDA, marca Triex, liquido,
frasco pléstico transparente 2000 mL, fabricado por 3X Produtos
Quimicos Ltda. (CNPJ: 54651344/0001-90).

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°.

Art. 3°. Esta Resolug8o entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
Diretor

RESOLUCAO-RE N? 1.648, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, diado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovac&o de que a detentora do registro do
medicamento PROTECTINA, Laboratério Gross SA, ndo solicitou a
inspegdo para fins de Certificagdo em Boas Préticas de Fabricagdo para
a planta declarada no registro como responsavel pela produgdo e en-
capsulamento do produto intermedidrio (microgranulos de hiclato de
doxiciclina), Ethypharm Industries S/A (Houdan, Franga);

considerando a ndo comprovagdo dos locais de fabricagdo do
medicamento, e ainda a inclusdo/alteracéo de local de fabricacdo sem
anuéncia prévia da ANVISA;

considerando o indeferimento da Renovagdo de Registro do
Medicamento publicada em D.O.U. de 03/11/2014;

considerando a publicagdo em D.O.U. de 19/05/2015, do
despacho n° 43 do Diretor-Presidente que decidiu por CONHECER E
NAO RECEBER no Efeito Suspensivo o recurso da empresa La-
boratério Gross S.A, interposto contra o indeferimento da renovagdo
do registro, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da importagdo, fabricacao,
distribuicdo, divulgacdo, comercializagdo e uso de todos os lotes
vélidos do medicamento PROTECTINA (hiclato de doxiciclina), cap-
sulas gelatinosas duras com microgranulos, em todas as concentra-
¢Oes, da empresa Laboratério Gross S.A. (CNPJ 33145194/0001-
72);

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao medicamento descrito no
art. 1°, na forma da Resolugdo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
Diretor

RESOLUGAO-RE N° 1.649, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuictes que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e I1X do art. 165, aiado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovagdo da divulgacdo irregular do pro-
duto TINTURA PARA CABELO EXOTIC COLORS CRIATIV, sem
registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, por meio do site
www.criativexotic.com, pela empresa G.G.G Maia - ME, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicao,
divulgagéo, comercializagdo e uso do produto TINTURA PARA CA-
BELO EXOTIC COLORS CRIATIV, fabricado pela empresa G.G.G
Maia - ME (CNPJ: 04867400/0001-50).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
10

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
Diretor

RESOLUCAO-RE N? 1.650, DE 3 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27
de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos IV e I1X do art. 165, aiado ao inciso | e
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n°® 650, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, daLei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

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

pelo codigo 00012015060800037

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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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO N° 28, DE 3 DE JULHO DE 2015

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006,
para dispor sobre documentos e prazos de
comprovacdo do porte da empresa

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §8
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 |1, 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 30
de junho de 2015, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicag&o:

Art. 1° O art. 50 da Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 222,
de 28 de dezembro de 2006, passa a vigorar com a seguinte re-
dacao:

"Art. 50. Para usufruir dos descontos previstos na legislacéo
vigente o Agente Regulado, com excegdo da microempresa e da
empresa de pequeno porte, devera enviar a Anvisa copia devidamente
autenticada da declarag@o de faturamento referente ao ano-calendario
imediatamente anterior, no prazo estabelecido para cada exercicio
pela Receita Federal do Brasil, para fins de comprovacdo do res-
pectivo porte de empresa.

§ 3 O enquadramento como empresa de pegueno porte e
microempresa, para os efeitos desta Resolucéo, dar-se-a, em qualquer
caso, em conformidade com o que estabelece a Lei Complementar n°
123, de 14 de dezembro de 2006.

§ 4° O procedimento e o prazo para 0 envio de documentos
da declaragdo de faturamento previsto no caput deste artigo serd
estabelecido por Instrugdo Normativa da Anvisa" (NR)

Art. 2° O art. 51 da Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 222,
de 2006, passa a vigorar com a seguinte redac&o:

"Art. 51. O ndo cumprimento da comprovacdo de porte nos
prazos previstos no art. 50 e da documentacdo estabelecidos em
Instrucdo Normativa da Anvisa implicara a ateragdo automética do
porte da empresa para Grande Grupo |, a partir:

| - do dia primeiro de maio de cada exercicio para as mi-
croempresas e empresas de pequeno porte; e

Il - do dia imediatamente posterior a0 do encerramento do
prazo de comprovacdo de porte de cada exercicio para as demais
empresas.” (NR)

Art. 3° Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicag&o.

IVO BUCARESKY
RETIFICACOES

Na Publicagdo do Diéario Oficial da Unido N°® 124, de 02 de
julho de 2015, Secéo 1, pégina 31,

Onde se |&

"Consulta Piblica N® 59, de 1° de julho de 2015";

Leiase:

"Consulta Plblica N® 57, de 1° de julho de 2015";

Na Publicagéo do Diério Oficia da Unido N° 125, de 03 de
julho de 2015, Secéo 1, pagina 53,

Onde se |&

"Consulta Plblica N°® 60, de 02 de julho de 2015";

Leiase:

"Consulta Plblica N°® 58, de 02 de julho de 2015";

Na Publicagéo do Diério Oficia da Unido N° 125, de 03 de
julho de 2015, Secdo 1, pagina 53,

Onde se |&

"Consulta Plblica N°® 61, de 02 de julho de 2015";

Leiase

"Consulta Piblica N® 59, de 02 de julho de 2015";

DIRETORIA DE AUTORIZAGAO E
REGISTRO SANITARIOS

RESOLUGAO - RE N° 1.806, DE 22 DE JUNHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1° do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes de registro de medicamento novo
conforme relagéo anexa;
Art. 2° Maiores informages devem ser consultadas no site
da Anvisa - www.anvisa.gov.br;
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.
RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.914, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1°, do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014,

Considerando o art. 7°, inciso X da Lel n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999,

Considerando, ainda, a Resolugdo RDC n° 56, de 08 de
outubro de 2014, resolve:

Art. 1° Conceder ao(s) Centro(s), na forma do(s) ANEXQO(s),
a Certificacdo em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioequiva-
|éncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade conforme iden-
tificado no respectivo quadro ANEXO;

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 1.915, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢Bes que |he confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1° do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Indeferir peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagco anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edic&o.

RESOLUGCAO - RE N° 1.916, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1°, do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Gerad de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugdo e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N? 1.917, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Repblica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1°, do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Indeferir peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N? 1.918, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuicdes que |he confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1° do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Deferir peticBes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relacéo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.919, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1°, do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para 0s
estabelecimentos de comercializacdo de medicamentos, farmacias e
drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolug&o.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicacéo
RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.920, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso I, § 1° do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento
para os estabelecimentos de comerciaizacdo de medicamentos, far-
mécias e drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolu-
Géo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.921, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1°, do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Conceder Alteracdo de Autorizagdo de Funciona
mento para os estabel ecimentos de comercializagdo de medicamentos,
farméacias e drogarias, em conformidade com o anexo desta Reso-
lucéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugéo e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.922, DE 3 DE JULHO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuicdes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1°, do art. 6° e no inciso | do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteracdo de Autorizacdo de
Funcionamento para os estabelecimentos de comercializacdo de me-
dicamentos, farmécias e drogarias, em conformidade com o anexo
desta Resolucao.
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