a0k Mg

]

: 3 “s ® . . -
e 60 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Uniao - secio 1 N© 69, quinta-feira, 11 de abril de 2013
CAPITULO | § 5° E permitido diferenciar os produtos infantis dos pro- ANEXO

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucéo estabelece os requisitos técnicos mi-
nimos relativos a seguranga, a eficécia e a rotulagem para a concessao
de registro de produtos cosméticos repelentes de insetos.

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a todos os produtos cos-
méticos com finalidade de repeléncia que se enquadram na categoria
de repelentes de insetos, conforme previsto na legislacéo vigente.

Paréagrafo Unico. Para a obtengéo do registro de repelentes de
insetos, as empresas deverdo cumprir 0s requisitos previstos nesta
Resolucéo e demais legislacOes especificas de produtos cosméticos.

CAPITULO Il ;

DA SEGURANGCA E EFICACIA

Art. 3° Para comprovagdo de seguranga de produtos cos-
méticos repelentes de insetos a empresa devera apresentar, no ato da
solicitac8o do registro, no minimo, o0s seguintes estudos realizados no
produto acabado:

| - irritacdo cutnea priméria e acumulada;

Il - sensibilizagdo cutanea; e

Il - fotossensibilizaco.

Art. 4° Para comprovagao de eficacia de produtos cosméticos
repelentes de insetos a empresa devera apresentar, no ato da so-
licitagdo do registro, estudos de eficacia do produto, efetuados de
acordo com as diretrizes da Agéncia de Protegdo Ambiental dos
Estados Unidos da América (EPA), da Organizacdo Mundia de Salide
(OMS) ou outras metodologias validadas e reconhecidas internacio-
namente.

CAPITULO llII

DO USO DO INGREDIENTE N,N-DIETIL-META-TO-
LUAMIDA E N,N-DIETIL-3-METILBENZAMIDA (DEET)

Art. 5° O uso de produtos repelentes que contenham o in-
grediente DEET:

| - ndo é permitido em criangas menores 2 (dois) anos;

Il - é permitido em criangas de 2 (dois) a 12 (doze) anos de
idade, desde que a concentracdo do referido ingrediente ndo sgja
superior a 10%, restrita a apenas 3 (trés) aplicacOes didrias, evitando-
se 0 uso prolongado.

Paragrafo Unico. Sdo permitidas as formulagdes contendo
DEET, em concentragBes superiores a 30% (trinta por cento) para
pessoas com idade superior a 12 anos, desde que segjam realizados
estudos de avaiagdo de risco para humanos, levando-se em con-
sideracéo a frequéncia de aplicacéo.

CAPITULO IV

DA ROTULAGEM

Art. 6° Além do estabelecido na legislagdo especifica vi-
gente, a rotulagem dos produtos cosméticos repelentes de insetos
devera atender as seguintes disposicoes:

§ 1° Na rotulagem de todos os produtos devera constar obri-
gatoriamente:

| - 0 tempo para reaplicagdo do produto com base no re-
sultado do teste de eficacia da espécie de mosqguito que resultou em
menor tempo de repeléncia, obedecendo, quando for o caso, 0 nimero
de aplicagbes méximas,

Il - o ingrediente ativo e sua concentragao;

Il - as frases de adverténcia

) a) "Aplicar nas areas expostas somente quando necessa
rio.";

b) "N&o utilizar se a pele estiver irritada ou lesionada.”;

¢) "Cuidado com os olhos." (em destague ou negrito);

d) "Lavar as méos com &gua e sab&o apds o uso.";

€) "Cuidado: perigoso se ingerido.";

f) "Em caso de intoxicacdo e/ou reacdes adversas, suspender
0 uso e procurar o Centro de Intoxicages (Disgue Intoxicagdo: 0800
722 6001) ou Servico de Salide, levando a embalagem ou o rétulo do
produto.”;

g) "Conservar o produto longe do alcance de criangas e
animais." (em destague ou negrito);

h) "N&o reutilizar as embalagens vazias.";

i) "Manter o produto na embalagem original.";

j) "Né&o aplicar na regido dos olhos, boca e mucosas.";

k) "Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente
com &gua corrente em abundancia.";

1) "Atencd0: 0 uso de repelentes ndo dispensa nem substitui
as demais medidas de combate &s doencas transmitidas por mos-
quitos!" (em destaque ou negrito)."; e

m) "Para uso durante a gravidez e amamentagdo, consulte
um médico".

§ 2° Na rotulagem das preparacOes tipo aerossois ou spray,
deverdo constar obrigatoriamente, além do disposto no § 1° as se-
guintes frases:

| -"Evitar a inalagdo do produto.";

Il - "Para aplicar no rosto: aplique primeiramente o produto
nas maos e a seguir leve ao rosto".

§ 3° Na rotulagem dos produtos que contenham a substancia
DEET, além do disposto nos paragrafos 1° e 2°, deverdo constar as
seguintes adverténcias:

| - "N&o aplicar em criangas menores de 2 (dois) anos de
idade." (em destague ou negrito);

Il - "A aplicagdo deste produto em criancas deve ser su-
pervisionada por um adulto que deve colocar o produto em suas maos
e em seguida aplicar na crianga.";

Il - "Evitar a aplicagdo do repelente na palma das méos da
crianca.”;

IV- "Em criangas de 2 (dois) a 12 (doze) anos de idade néo
aplicar mais do que 3 (trés) vezes a0 dia"; e

V - "N@o usar em criangas menores de 12 (doze) anos."
(somente para formulagdes com uma concentragdo de DEET de 11
(onze) a 30 % (trinta por cento).

§ 4° Fica proibido o uso de imagens ou ilustracdes infantis
nas embalagens de produtos repelentes de insetos.

dutos de uso adulto por meio de dizeres de rotulagem ou cores
apropriados.

Art. 7° A menc&o as doengas transmitidas e seus vetores sera
permitida na rotulagem priméaria e secundéria, desde que ndo sga
feita de forma destacada, seguindo o padr&o dos demais dizeres (tipo
de letra, forma e tamanho) do texto de rotulagem e ndo conste na
parte frontal da embalagem.

CAPITULO V

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Para os produtos cosméticos repel entes de insetos que
possuam registro na ANVISA, sera concedido o prazo de 18 (dezoito)
meses para adeguagdo ao disposto nesta Resolugdo, contados a partir
da data de sua publicaggo.

Parégrafo Unico. Os produtos fabricados dentro do prazo de
18 (dezoito) meses mencionado no caput deste artigo poderdo ser
comercializados até a data dos seus prazos de validade.

Art. 9° O descumprimento das disposi¢cOes contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n°. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N° 11, DE 10 DE ABRIL DE 2013

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢oes que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 da Lei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagles,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° da Lei n.°9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16
de abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentagdo da Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de
16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 22 de ja
neiro de 2013, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica aberto o prazo de 60 (sessenta) dias para envio
de comentérios e sugestdes ao texto da proposta de Resolucdo que
dispbe sobre a habilitacdo de Organismos de Certificagdo de Produtos
- OCP e a definicao dos laboratérios de ensaio utilizados no processo
de avaliagdo de conformidade e monitoramento de produtos para a
salide, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficia da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
tefformulario.php?id_aplicacao=10343

81° As contribuicoes recebidas sdo consideradas piblicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formul&rio eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
seré disponibilizado ao interessado nimero de protocolo para registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariaddl GGTPS, SIA tre-
cho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para 0 seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/ Nucleo de Assessoramento em As-
suntos Internacionais (Naint), SIA trecho 5, Area Especial 57, Bra-
silia-DF, CEP 71.205-050; ou pelo e-mail: rel@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuigdes
e, a0 final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sfes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n.% 25351.685803/2011-46

Agenda Regulatéria 2012: Tema n® NAO E TEMA

Assunto: Proposta de Resolugdo que dispde sobre a habi-
litagdo de Organismos de Certificagdo de Produtos - OCP e a de-
finicdo dos laboratdrios de ensaio utilizados no processo de avaliagdo
de conformidade e monitoramento de produtos para a salide.

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-geral de Tecnologia de Produtos
para a Saude - GGTPS

Relator: Dirceu Bréas Aparecido Barbano

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 10 de abril de 2013

N2 45 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢do que lhe confere o inciso |11, do art. 15,
da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
considerando o disposto no art. 29 de Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da
Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em oito de abril de 2013, resolve aprovar
proposta de iniciativa e dar conhecimento e publicidade ao processo
de elaborac@o de proposta de atuagdo regulatdria em tramitacdo no
ambito da Agéncia, conforme anexo, e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicaco.

ANEXO

Processo n° 25351.117664/2013-44

Agenda Regulatéria 2012: N&o

Assunto: Alteragdo das Resolugdes RDC's n°s 211/05 (estabelece a
definicdo e a classificagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cos-
méticos e Perfumes e da outras providéncias e internaliza ao or-
denamento juridico nacional resolugdes GMC aprovadas no Mer-
cosul) e 343/05 (ingtitui o procedimento totalmente eletronico para a
Notificacdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
de Grau 1 e da outras providéncias)

Area responsavel: Geréncia Geral de Cosméticos

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

N°¢ 46 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢do que Ihe confere o inciso 111, do art. 15,
da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
considerando o disposto no art. 29 de Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da
Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em 28 de margo de 2013, resolve aprovar
proposta de iniciativa e dar conhecimento e publicidade ao processo
de elaboracdo de proposta de atuacdo regulatéria em tramitagdo no
ambito da Agéncia, conforme anexo, e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Processo n® 25351.101400/2013-14

Agenda Regulatéria 2012: Tema n® 14

Assunto: Notificagdo de Produtos Absorventes Higiénicos Descar-
taveis, Hastes Flexiveis e Escovas Dentais

Area responsavel: Geréncia Geral de Cosméticos

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira

SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
CONSULTA PUBLICA N° 7, DE 10 DE ABRIL DE 2013

O Secretario de Atencdo a Salde torna publico, nos termos
do art. 34, inciso Il, c/c art. 59 do Decreto no 4.176, de 28 de mar¢o
de 2002, na forma dos anexos, os textos: "Normas para Habilitacao
de Servicos de Atencdo Especializada e Centros de Referéncia em
Doencas Raras no Sistema Unico de Saide" e "Diretrizes para Aten-
¢80 Integral &s Pessoas com Doencas Raras no d&mbito do Sistema
Unico de Salde - SUS'. Os textos em apreco encontram-se dis-
poniveis nos enderecos eletronicos http://www.saude.gov.br/consul-
tapublica e www.saude.gov.br/sas.

A relevancia da matéria recomenda a sua ampla divulgagéo,
a fim de que todos possam contribuir para o seu aperfeicoamento.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam enviadas con-
tribuicOes aos textos supracitados:"Normas para Habilitago de Ser-
vigos de Ateng&o Especializada e Centros de Referéncia em Doengas
Raras no Sistema Unico de Salde" e "Diretrizes para Atencéo In-
tegral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de
Salde - SUS".

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

pelo codigo 00012013041100060

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



		ouvidoria@in.gov.br
	2013-04-11T06:03:16-0300
	Imprensa Nacional
	www.in.gov.br
	Diário Oficial




