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ANEXO I

CATEGORIAS E GRUPOS DE PRODUTOS INFANTIS
I - Produtos de Higiene Pessoal
a) Condicionador com enxágue
b) Condicionador sem enxágue
c) Dentifrício com Flúor
d) Dentifrício sem Flúor
e) Desodorante Axilar
f) Desodorante Pédico
g) Enxaguatório bucal com Flúor com ou sem ação antisséptica
h) Enxaguatório bucal sem Flúor com ou sem ação antisséptica
i) Óleo capilar/corporal
j) Pó corporal (Talco/Amido)
k) Produto de limpeza ou higienização
l) Sabonete
m) Xampu para cabelo e/ou corpo
II - Cosméticos
a) Batom e brilho labial
b) Blush/Rouge
c) Esmalte para as unhas
d) Fixador de cabelos
e) Hidratante para a pele
f) Maquiagem capilar/corporal
g) Máscara capilar
h) Pó facial
i) Produto para inibir o hábito de roer unhas
j) Produto para prevenir assaduras
k) Produto pós-sol
l) Protetor Labial com FPS
m) Protetor Labial sem FPS
n) Protetor solar
o) Reparador de pontas para os cabelos
p) Repelente de insetos
q) Sombra
III - Perfumes
a) Água de colônia
b) Perfume

ANEXO II

REQUISITOS ESPECÍFICOS PARA PRODUTOS INFANTIS
I - Produtos de Higiene Pessoal

. Grupo Faixa Etária Avaliação de Segurança Advertências de Rotulagem Outras limitações e requerimentos

. 1.Condicionador com
enxágue

Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de
irritabilidade cutânea.

a) Evitar contato com os olhos.
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
c) Não usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.
d) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

. e) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água
corrente em abundância e procurar um médico.

. 2.Condicionador sem
enxágue

A partir de 3 anos Comprovação da
ausência de
irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Não usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.

. e) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
f) Evitar contato com os olhos.
g) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água
corrente em abundância e procurar um médico.

. 3. Dentifrício com
flúor

Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de
irritabilidade na mucosa
oral.

a) Não ingerir.
b) Até 6 anos: Usar uma quantidade do tamanho de uma ervilha, com
supervisão de um adulto durante a escovação para minimizar a
deglutição. Se estiver ingerindo flúor proveniente de outras fontes,
consultar o pediatra ou dentista.
c) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.

. 4. Dentifrício sem flúor Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de
irritabilidade na mucosa
oral.

a) Não ingerir.
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.

. 5. Desodorante Axilar A partir de 8 anos Comprovação da
ausência de
irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Uso recomendado a partir de 8 anos de idade.
b) Usar sob orientação de um adulto.
c) Usar somente nas axilas.
d) Não usar na pele irritada ou lesionada.
e) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

Proibido o uso de substâncias Antitranspirantes.

. 6. Desodorante Pédico A partir de 8 anos Comprovação da
ausência de
irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Uso recomendado a partir de 8 anos de idade.
b) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
c) Não usar na pele irritada ou lesionada.
d) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico

Proibido o uso de substâncias antitranspirantes

. 7. Enxaguatório bucal
com flúor

A partir de 6 anos Comprovação da
ausência de
irritabilidade na mucosa
oral.

a) Não usar em crianças menores de 6 anos.
b) Usar com a supervisão de um adulto.
c) Não ingerir.
d) Usar conforme orientação do dentista.

Proibido o uso de álcool na formulação

. 8. Enxaguatório bucal
sem flúor

A partir de 6 anos Comprovação da
ausência de
irritabilidade na mucosa
oral.

a) Não usar em crianças menores de 6 anos.
b) Usar com a supervisão de um adulto.
c) Não ingerir.
d) Usar conforme orientação do dentista.

Proibido o uso de álcool na formulação

. 9. Óleo corporal/
capilar

Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de
irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Não usar na pele irritada ou lesionada.
c) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
d) Evitar contato com mucosas.
e) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água
corrente em abundância e procurar um médico.

. 10. Pó corporal
(Talco/amido)

Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de
irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Deve ser aplicado exclusivamente por adulto.
b) Manter fora do alcance das crianças.
c) Proteger olhos, nariz e boca da criança durante a aplicação. (exceto
para forma líquida/cremosa).
d) Evitar inalação do produto. (exceto para forma líquida/cremosa).
e) Não usar na pele irritada ou lesionada.
f) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

. 11. Produto para
limpeza/ Higienização

Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de
irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Não usar na pele irritada ou lesionada.
c) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
d) Este produto não substitui a lavagem com água e sabonete. (Em
caso de produto antisséptico)

Os produtos antissépticos não podem ser indicados
diretamente ao público infantil. As crianças somente
podem utilizar produtos indicados ao uso familiar/da
família.

. 12. Sabonete Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de
irritabilidade cutânea
sob uso continuado

(acumulada).

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Não usar na pele irritada ou lesionada.
c) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
d) Indicado para uso em situações que exijam proteção adicional
contra germes e bactérias. (Em caso de produto antisséptico)

No caso de sabonete em barra - Alcalinidade livre
máxima de 0,5%.

Os produtos antissépticos não podem ser indicados
diretamente ao público infantil.
As crianças somente podem utilizar produtos indicados
ao uso familiar/da família.

. 13. Xampu para cabelo
e/ou corpo

Todas as faixas
etárias

Comprovação da
ausência de

irritabilidade cutânea.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Não usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.
c) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
d) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água
corrente em abundância e procurar um médico.
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II - Cosméticos

. Grupo Faixa Etária Avaliação de Segurança Advertências de Rotulagem Outras limitações e
requerimentos

. 1. Batom labial e
brilho labial

a partir de 3 anos Avaliação da toxicidade oral dos
ingredientes.

Comprovação da ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Não ingerir.
e) Não usar caso os lábios apresentem rachaduras, escamações ou
ferimentos.
f) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

Não pode conter
substâncias modificadoras
de tonalidade dos lábios
pelo contato com a saliva.
Indicação única: colorir os

lábios.

. 2. Blush/rouge a partir de 3 anos Comprovação da ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Não usar caso a pele da face se apresente irritada ou ferida
e) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
f) Para pós: Proteger narinas, olhos e boca durante a aplicação.
g) Evitar a inalação do produto

Indicação única: colorir
temporariamente a face.

. 3. Esmalte para
unhas

A partir de 5 anos Avaliação da toxicidade oral dos
ingredientes. Comprovação da
ausência de irritabilidade,
sensibilização e fotossensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças menores de 5 anos.
b) Usar sob a supervisão de adulto.
c) Não usar caso a pele dos dedos ou cutículas da criança estejam machucadas
ou inflamadas.
d) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

Indicação única: colorir as
unhas. O produto deve ser
facilmente removido com
água e sabonete.

. 4. Fixador de
Cabelos

A partir de 3 anos Comprovação da ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Evitar o contato com os olhos.

Proibido em dispensadores
pressurizados

. e) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água corrente
em abundância e procurar um médico.

f) Não usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.
g) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico

. 5. Hidratante para
a pele

Todas as faixas
etárias

Comprovação da ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Não usar na pele irritada ou ferida.
c) Em caso de irritação suspender o uso e procurar um médico.

Indicação única: hidratação
da pele.

. 6. Protetor labial
com FPS

A partir de 3 anos Avaliação da toxicidade oral dos
ingredientes. Comprovação da
ausência de irritabilidade,
sensibilização e

fotossensibilização cutâneas. Demais
testes, consultar legislação
específica.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Não ingerir.
e) Não usar caso os lábios apresentem rachaduras, escamações ou
ferimentos.
f) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

Não pode conter
substâncias modificadoras
de tonalidade dos lábios
pelo contato com a saliva.

Indicação única: proteger os
lábios do sol.

. 7. Protetor labial
sem FPS

A partir de 3 anos Avaliação da toxicidade oral dos
ingredientes. Comprovação da
ausência de irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Não ingerir.
e) Não usar caso os lábios apresentem rachaduras, escamações ou
ferimentos.
f) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico

Não pode conter
substâncias modificadoras
de tonalidade dos lábios
pelo contato com a saliva.
Indicação única: hidratar os
lábios.

. 8. Maquiagem
capilar/corporal

A partir dos 3 anos Comprovação da ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Evitar contato com os olhos.

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

. e) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água corrente
em abundância e procurar um médico.

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

. 9. Máscara capilar A partir de 3 anos Comprovação da ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Evitar o contato com os olhos.

O produto necessariamente
deve ser enxaguado.

. e) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água corrente
em abundância.

f) Não usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.
g) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

. 10. Pó facial a partir de 3 anos Comprovação da ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Não usar caso a pele da face se apresente irritada ou ferida.
e) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
f) Para pós soltos: Proteger narinas, olhos e boca durante a aplicação.
g) Evitar a inalação do produto.

Indicação única: colorir
temporariamente a face.

. 11. Produto para
inibir o hábito de
roer unhas

A partir de 5 anos Avaliação da toxicidade oral dos
ingredientes. Comprovação da
ausência de irritabilidade,
sensibilização e fotossensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças menores de 5 anos.
b) Deve ser aplicado por um adulto ou sob a sua supervisão.
c) Não usar caso a pele dos dedos ou cutículas da criança estejam machucadas
ou inflamadas.
d) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

Este produto não pode
conter solventes orgânicos
voláteis ou aromáticos e o
produto deve ser facilmente
removido com água e
sabonete.

. 12. Produto para
prevenir assaduras

Todas as faixas
etárias

Comprovação de ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Não usar na pele irritada ou ferida.
c) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

Indicação única: formar uma
camada protetora para
evitar contato da urina e
das fezes do bebê com a
pele.

. 13. Produto pós
sol

Todas as faixas
etárias

Comprovação de ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) O uso deste produto não descarta o uso do protetor solar durante a
exposição ao sol.
c) Não usar na pele irritada ou lesionada.
d) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

Indicação única: hidratar e
refrescar a pele que foi
exposta ao sol.

. 14. Protetor solar Todas as faixas
etárias

Comprovação de ausência de
irritabilidade, sensibilização e
fotossensibilização cutâneas.
Demais testes, consultar legislação
específica.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Não usar na pele irritada ou lesionada.
c) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar orientação médica.
d) Demais advertências e instruções de uso consultar legislação específica

Indicação única: proteção
solar.

. 15. Reparador de
pontas para os
cabelos

A partir de 3 anos Comprovação da ausência de
irritabilidade cutânea.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisão.
b) Evitar o contato com os olhos.
c) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água corrente em
abundância e procurar um médico.
d) Não usar se o couro cabeludo estiver ferido ou irritado.
e) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

. 16. Repelente de
Insetos

Consultar legislação
específica

Comprovação de ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas. Demais testes, consultar
legislação específica.

a) Deve ser aplicado por adulto ou sob sua Supervisão.
b) Não usar na pele irritada ou lesionada.
c) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
d) Demais advertências e instruções de uso, consultar legislação específica.

Indicação única: repelência
de insetos.

. 17. Sombra A partir de 3 anos Comprovação de ausência de
irritabilidade e sensibilização
cutâneas.

a) Não usar em crianças 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 supervisão de adulto.
d) Proteger os olhos durante a aplicação.
e) Caso o produto entre em contato com os olhos, lavar com água corrente

Indicação única: colorir
temporariamente as
pálpebras.

. em abundância e procurar um médico.
f) Para os pós soltos: proteger narinas e boca durante a aplicação.
g) Evitar a inalação do produto.
h) Não usar caso a pele se apresente irritada ou ferida.
i) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.
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III - Perfumes

. Grupo Faixa Etária Avaliação de Segurança Advertências de Rotulagem Outras limitações e requerimentos

. 1. Água
de colônia
e

perfume

Todas as faixas
etárias

Comprovação de ausência de
irritabilidade e
sensibilização cutâneas.

a) Deve ser aplicado por adulto ou com supervisão de adulto.
b) Para os produtos contendo álcool: inflamável.
c) Não usar na pele irritada ou lesionada.
d) Em caso de irritação, suspender o uso e procurar um médico.

RESOLUÇÃO - RDC Nº 640, DE 24 DE MARÇO DE 2022

Dispõe sobre a regularização de produtos de higiene
pessoal descartáveis destinados ao asseio corporal,
que compreendem escovas e hastes para higiene
bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos
descartáveis, coletores menstruais e hastes
flexíveis.

A Diretoria Colegiada Da Agência Nacional De Vigilância Sanitária, no uso das competências
que lhe conferem os arts. 7º, inciso III, e 15, incisos III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1º e 3º, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reunião realizada em 23 de março de 2022, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação:
CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES INICIAIS
Seção I
Objetivo
Art. 1º Esta Resolução estabelece a definição, a classificação, os requisitos técnicos e de
rotulagem e o procedimento eletrônico para a regularização de escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores menstruais
e hastes flexíveis, que são produtos de higiene pessoal descartáveis destinados ao asseio
corporal.
Seção II
Abrangência
Art. 2º Esta Resolução se aplica aos produtos de higiene pessoal descartáveis, doravante
denominados produtos descartáveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene
bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiênicos descartáveis, coletores menstruais e
hastes flexíveis, destinados ao asseio corporal.
Parágrafo único. Para fins de regularização sanitária, cabe à Anvisa avaliar e, se for o caso,
submeter novos produtos de higiene pessoal descartáveis a esta Resolução.
CAPÍTULO II
REQUISITOS PARA REGULARIZAÇÃO
Art. 3º Os produtos descartáveis são isentos de registro e sua comercialização no território
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicação prévia à Anvisa pela empresa
titular do produto.
§1º A regularização sanitária dos produtos descartáveis deve ser realizada na forma
eletrônica, por meio do portal eletrônico da Anvisa.
§2º Comunicação prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar à
Anvisa a intenção de comercialização de um produto isento de registro por meio de
notificação.
§3º Os requisitos técnicos específicos para regularização dos produtos descartáveis, bem
como a necessidade de sua apresentação à Anvisa, estão descritos na tabela constante no
Anexo I desta Resolução.
§4º A publicidade da regularização de produtos descartáveis fica assegurada por meio de
divulgação no portal eletrônico da Anvisa, após o final do procedimento de protocolo
online.
§5º As orientações necessárias ao procedimento eletrônico para a regularização dos
produtos descartáveis estão disponíveis no portal eletrônico da Anvisa.
§6º O titular do produto deve comunicar as alterações realizadas no produto à Anvisa, por
meio de procedimento eletrônico, mantendo as informações devidamente atualizadas.
§7º A Anvisa pode estabelecer outras formas de comunicação prévia, inclusive em formato
não eletrônico, segundo interesse da administração.
Art. 4º Os documentos gerados ao final do procedimento eletrônico devem ser mantidos
na empresa.
Art. 5º A empresa deve anexar o Termo de Responsabilidade à transação, devidamente
assinado pelo Responsável técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo
II.
Art.6º A regularização dos produtos descartáveis, isentos de registro, está dispensada de
revalidação.
§1º A manutenção da regularização dos produtos de que trata o caput fica vinculada ao
cumprimento desta Resolução e da declaração de interesse na continuidade da
comercialização dos produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificação
do produto na Anvisa.
§2º O interesse na continuidade da comercialização dos produtos deve ser declarado, por
meio de formulário específico no sistema eletrônico de peticionamento, nos últimos seis
meses do decênio de regularização.
§3º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização resulta no
cancelamento da regularização do produto.
Art. 7º As informações apresentadas na regularização do produto, bem como suas
atualizações, são de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem
atender ao disposto na legislação sanitária vigente e são objeto de controle sanitário pela
Anvisa.
§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatórios que atestem a qualidade, a
segurança e a eficácia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de
rotulagem, bem como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislação
vigente, os quais devem ser apresentados aos órgãos de vigilância sanitária sempre que
solicitados.
§2º O titular do produto deve garantir que o produto não constitui risco à saúde quando
utilizado durante o seu período de validade, em conformidade com as instruções de uso e
demais informações constantes na embalagem de venda do produto.
§3º O titular do produto que pretender não mais comercializá-lo no mercado brasileiro
deve solicitar o cancelamento da sua regularização à Anvisa.
§4° O controle sanitário dos produtos descartáveis é realizado por meio de verificação das
informações prestadas na comunicação prévia, monitoramento de mercado e inspeção do
fabricante, em função do risco sanitário e do estabelecido no art. nº 41, da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999.
Art. 8º Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolução, as empresas
devem possuir Autorização de Funcionamento na Anvisa para as atividades e classes de
produtos que deseja comercializar e devem possuir licença junto à autoridade sanitária
competente.
Art. 9º O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação é verificado no estabelecimento
fabricante e/ou importador mediante inspeção realizada pela autoridade sanitária
competente, de acordo com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 48, de 25 de
outubro de 2013, e suas atualizações.

Art. 10. Os produtos descartáveis que contenham ingredientes que possam migrar para a
pele e ou mucosas devem atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de
substâncias de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:
I- lista de substâncias de ação conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 528, de
4 de agosto de 2021, e suas atualizações;
II- lista de substâncias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 628, de 10 de março
de 2022, e suas atualizações;
III- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não
devem conter exceto nas condições e com as restrições estabelecidas, aprovada pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 530, de 4 de agosto de 2021, e suas
atualizações;
IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 600, de 9 de fevereiro
de 2022, e suas atualizações; e
V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 529, de
4 de agosto de 2021, e suas atualizações.
Parágrafo único. Considera-se que fragrâncias e aromas são ingredientes que migram para
a pele e ou mucosas.
CAPÍTULO III
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATÓRIA GERAL PARA PRODUTOS DESCARTÁVEIS
Art.11. Os produtos descartáveis devem atender a rotulagem obrigatória geral de acordo
com os itens elencados no Anexo III.
Art.12. Quando a embalagem for pequena e não permitir a inclusão de advertências e
restrições de uso e ou instrução de uso, estas devem ser veiculadas em folheto anexo.
§1° Na ocorrência da hipótese de que trata o caput, a embalagem deve conter as seguintes
indicações: "Advertências e restrições de uso: ver folheto anexo" e ou "Instrução de uso:
ver folheto anexo".
§2° Caso o produto contenha embalagem primária e secundária, sendo uma das
embalagens pequena de forma que não permita a inclusão de advertências e restrições de
uso, é permitida a substituição destas informações pela descrição "Advertências e
restrições de uso: ver embalagem externa" ou "Advertências e restrições de uso: ver
embalagem interna".
Art. 13. No caso de produtos importados, é obrigatório que constem na rotulagem todos
os dizeres de rotulagem listados no Anexo III no idioma oficial do Brasil (português), sem
prejuízo de sua inscrição paralela em outros idiomas.
§1º Excetua-se do disposto no caput a composição do produto.
§2º Quando estiver disponível, a descrição qualitativa dos componentes da fórmula deve
ser declarada por meio de sua designação genérica, utilizando a codificação de substâncias
estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).
§3º Se o rótulo original não contiver a informação requerida, é aceita adequação mediante
um sobre rótulo ou etiqueta que contenha a informação faltante.
CAPÍTULO IV
REQUISITOS TÉCNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA HIGIENE
BUCAL
Seção I
Definição
Art. 14. Para efeito desta Resolução, define-se escova para higiene bucal como um
instrumento mecânico, que pode ou não possuir componentes elétricos, utilizado para
realizar a higiene de dentes, gengiva, língua, aparelhos ortodônticos e dentaduras.
Seção II
Classificação
Art. 15. Para efeito desta Resolução, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas
de acordo com a finalidade de uso e/ou faixa etária e/ou rigidez da área encerdada:
I- quanto à finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pós-
cirúrgica, ortodôntica e especial para higiene da língua;
II- quanto à indicação da faixa etária: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos
dizeres de rotulagem; e
III- quanto à rigidez da área encerdada: extra macia, macia, média e dura.
Seção III
Material
Art. 16. Todo o material que compõe a escova para higiene bucal deve ser atóxico e
adequado para seu uso, garantindo a robustez física do produto e a saúde do usuário.
Seção IV
Embalagem e Rotulagem Específica
Art. 17. A escova para higiene bucal deve ser embalada de modo a preservar a qualidade
do produto.
Art. 18. Na rotulagem das escovas para higiene bucal devem constar:
I- a indicação de substituição da escova a cada 3 (três) meses após iniciar o uso ou
conforme orientação do dentista;
II - a indicação de que o produto não é perecível, em substituição a indicação do prazo de
validade, ou indicação do prazo de validade, se aplicável;
III- para produtos infantis: a indicação de uso infantil, a apresentação da faixa etária a que
se destinam e a indicação de que o uso deve ser supervisionado por adulto;
IV - a indicação de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;
V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada; e
VI - cuidados de conservação e local de armazenamento após o uso.
Seção V
Ensaios
Art. 19. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos
na empresa à disposição da autoridade competente:
I - medida da altura/diâmetro da cerda: deve ser realizada com instrumentos ópticos de
precisão ou outros aparelhos com precisão de leitura de, no mínimo, 0,1 mm (um décimo
de milímetro);
II - medida da rigidez da área encerdada: deve ser realizada conforme a Norma ISO 22254
("Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection") ou suas
atualizações;
III - tensão para remover o tufo: deve ser realizada conforme a Norma ISO 20126
("Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods") ou suas
atualizações;
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