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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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