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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 142, DE 17 DE MARCO DE 2017
(Publicada no DOU n° 54, de 20 de margo de 2017)

Dispde sobre a regularizagdo de produtos
de higiene  pessoal  descartaveis
destinados ao asseio corporal, que
compreendem escovas e hastes para
higiene bucal, fios e fitas dentais,
absorventes  higiénicos  descartaveis,
coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, 11, e 1V, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 07 de marco de 2017, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definicdo, a
classificacdo, os requisitos técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrénico para a
regularizagdo de escovas e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes
higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio
corporal.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Esta Resolucdo tem como objetivo atualizar e padronizar os procedimentos
necessarios para a regularizacéo de produtos de higiene pessoal descartaveis.

Secéo 11
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis,
doravante denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas e hastes
para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores
menstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal.
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Paragrafo unico. Para fins de regularizacdo sanitéaria, a Anvisa devera avaliar e
poderd submeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a este regulamento
técnico.

CAPITULO I
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 4° Os produtos descartaveis sao isentos de registro e sua comercializa¢do no
territério nacional fica condicionada ao procedimento de comunicacdo prévia a Anvisa
pela empresa detentora do produto.

81° A regularizacdo sanitaria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na
forma eletrénica, por meio do portal eletrénico da Anvisa.

82° Comunicacdo prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para
informar & Anvisa a intengdo de comercializacdo de um produto isento de registro por
meio de notificagéo.

83° Os requisitos técnicos especificos para regularizacdo dos produtos
descartaveis, bem como a necessidade de sua apresentacdo a Anvisa, estdo descritos na
tabela constante no Anexo | desta Resolucéo.

84° A publicidade da regularizacdo de produtos descartaveis fica assegurada por
meio de divulgacdo no portal eletrdnico da Anvisa e dar-se-a ao final do procedimento
de protocolo online.

85° As orientagBes necessarias ao procedimento eletronico para a regularizacéo
dos produtos descartaveis estdo disponiveis no portal eletrdnico da Anvisa.

86° O titular do produto deve comunicar & Anvisa as alteracGes realizadas no
produto, por meio de procedimento eletrénico, mantendo as informagdes devidamente
atualizadas.

87° A Anvisa podera estabelecer outras formas de comunicacdo prévia, inclusive
em formato ndo eletrdnico, segundo interesse da administracao.

Art. 5° Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser
mantidos na empresa.

Art. 6° A empresa deverd anexar & transagdo o Termo de Responsabilidade,
devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa,
conforme Anexo II.

Art. 7° A regularizacdo de produtos descartiveis realizada nos termos desta
Resolucdo tem validade de 10 (dez) anos e podera ser renovada por periodos iguais e
sucessivos.
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81° A renovacédo da regularizagdo do produto devera ser realizada no primeiro
semestre do ultimo ano do decénio de validade.

82° Serd considerado caduco o processo cuja renovacdo ndo tenha sido
comunicada no prazo referido no paragrafo 1°.

83° A renovacdo sera realizada exclusivamente por meio de manifestacdo de
interesse da empresa na manutencao da regularizacdo do produto.

Art. 8° As informacdes apresentadas na regularizacdo do produto, bem como suas
atualizacOes, sdo de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem
atender ao disposto na legislacdo sanitaria vigente e serdo objeto de controle sanitario
pela Anvisa.

81° O titular do produto deve possuir dados comprobatérios que atestem a
qualidade, a seguranca e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos
dizeres de rotulagem, bem como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos
na legislacdo vigente, os quais deverdo ser apresentados aos 6rgdos de vigilancia
sanitaria sempre que solicitados.

§2° O titular do produto deve garantir que o produto ndo constitui risco a saude
quando utilizado durante o seu periodo de validade, em conformidade com as instrugdes
de uso e demais informacgGes constantes na embalagem de venda do produto.

83° O controle sanitario dos produtos descartaveis sera realizado por meio de
verificacdo das informacBes prestadas na comunicacdo prévia, monitoramento de
mercado e inspecao do fabricante, em funcéo do risco sanitario e do estabelecido no art.
n°41 da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolucdo, as
empresas devem possuir Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e
classes de produtos que deseja comercializar e devem possuir licenca junto a autoridade
sanitaria competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo serd verificado no
estabelecimento fabricante e ou importador mediante inspecéo realizada pela autoridade
sanitaria competente, de acordo com a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 48,
de 25 de outubro de 2013, e suas atualizages.

Art. 11. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar
para a pele e ou mucosas deverdo atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes
listas de substancias de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substancias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 29, de 10 de junho de 2012, e suas atualizacdes;
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II- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosmeticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 44,
de 9 de agosto de 2012, e suas atualizagdes;

I11- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
ndo devem conter exceto nas condigdes e com as restrigdes estabelecidas, aprovada pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas
atualizacdes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 69,
de 23 de marco de 2016, e suas atualizacdes; e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 48, de 16 de marco de 2006, e suas atualizaces.

Paragrafo unico. Considera-se que fragrancias e aromas sdo ingredientes que
migram para a pele e ou mucosas.

CAPITULO 111

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA
PRODUTOS DESCARTAVEIS

Art.12. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatoria geral de
acordo com os itens elencados no Anexo IllI.

Art.13. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de
adverténcias e restricbes de uso e ou instrucdo de uso, estas deverdo ser veiculadas em
folheto anexo.

81° Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput, a embalagem devera conter as
seguintes indicacOes: "Adverténcias e restricbes de uso: ver folheto anexo" e ou
“Instrucdo de uso: ver folheto anexo”.

82° Caso o produto contenha embalagem primaria e secundéaria, sendo uma das
embalagens pequena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restri¢des
de uso, serd permitida a substituicdo destas informacdes pela descri¢do “Adverténcias e
restricdes de uso: ver embalagem externa” ou “Adverténcias e restricdes de uso: ver
embalagem interna”.

Art. 14. No caso de produtos importados, € obrigatério que constem na rotulagem
todos os dizeres de rotulagem listados no Anexo Il no idioma oficial do Brasil
(portugués), sem prejuizo de sua inscri¢do paralela em outros idiomas.

81° Excetua-se do disposto no caput a composicdo do produto. Quando estiver
disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por
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meio de sua designacdo genérica, utilizando a codificacdo de substancias estabelecida
pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos (INCI).

82° Se o rotulo original ndo contiver a informacdo requerida, sera aceita
adequacgdo mediante um sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informacdo faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE
ESCOVAS PARA HIGIENE BUCAL

Secéo |
Definicéo

Art. 15. Para efeito desta Resolucéo, define-se escova para higiene bucal como um
instrumento mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos, utilizado para
realizar a higiene de dentes, gengiva, lingua, aparelhos ortoddnticos e dentaduras.

Secéo Il
Classificacao

Art. 16. Para efeito desta Resolucdo, as escovas para higiene bucal podem ser
classificadas de acordo com a finalidade de uso e ou faixa etéria e ou rigidez da &rea
encerdada:

I- quanto a finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para
dentadura, pds-cirdrgica, ortodéntica e especial para higiene da lingua;

II- quanto & indicacdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil, conforme
especificado nos dizeres de rotulagem; e

I11- quanto a rigidez da &rea encerdada: extra macia, macia, média e dura.
Secéo 111
Material

Art. 17. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atdxico
e adequado para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a satde do usuério.

Secéo IV
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 18. A escova para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a
qualidade do produto.
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Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal deverdo constar:

I- a indicacdo de substituicdo da escova a cada 3 (trés) meses apos iniciar 0 uso ou
conforme orientacdo do dentista;

Il - a indicacdo de que o produto ndo € perecivel, em substituicdo a indicacdo do
prazo de validade, ou indicacdo do prazo de validade, se aplicavel;

I1l- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentacdo da faixa
etaria a que se destinam e a indicacao de que o uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - aindicacdo de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;
V - aindicacdo quanto a rigidez da area encerdada; e

VI - cuidados de conservacdo e local de armazenamento apds o uso.

Secéo V
Ensaios

Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e
mantidos na empresa a disposicao da autoridade competente:

| - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos
Opticos de precisdo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm
(um décimo de milimetro);

Il - medida da rigidez da area encerdada: devera ser realizada conforme a Norma
ISO 22254 (“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to
deflection”) ou suas atualizacdes;

Il - tensdo para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma ISO
20126 (“Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™)
ou suas atualizacdes;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverdo ser realizados para as escovas
interdentais conforme a norma 1SO 16409:2006 (“Manual interdental brushes”) ou suas
atualizacoes;

V - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de microscépio
Optico sob campo escuro com leitura méxima de ampliacdo de 50 (cinquenta) vezes. As
pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas,
arredondadas e polidas e 80% das cerdas aplicadas na escova
devem apresentar acabamento minimo aceitavel; e
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VI - escovas elétricas: deverdo ser avaliadas conforme a norma ISO 20127
(“Dentistry - Powered toothbrushes — General Requirements and Test Methods”) ou
suas atualizagdes.

Secéo VI
Requisitos Microbiol6gicos

Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais
sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbioldgico,
devendo sua embalagem garantir protecdao contra contaminacdo externa.

CAPITULO V

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE
HASTES PARA HIGIENE BUCAL

Secéo |
Definicéo

Art. 22. Para efeito desta Resolucdo, define-se haste para higiene bucal como um
instrumento mecanico, que pode ou nao possuir componentes elétricos e cerdas,
utilizado para realizar a higiene da lingua.

Secéo 11
Material

Art. 23. Todo o material que compGe a haste para higiene bucal deve ser atoxico e
adequado para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Secéo 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 24. A haste para higiene bucal deverad ser embalada de modo a preservar a
qualidade do produto.

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverédo constar:

I- a indicacdo de substituicdo da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou
conforme orientacdo do dentista;

Il - a indicacdo de que o produto ndo é perecivel, em substitui¢do a indicacdo do
prazo de validade, ou indicacéo do prazo de validade, se aplicavel;

I1l- para produtos infantis: a indicacdo de uso infantil, a apresentagéo da faixa
etaria a que se destinam e a indicacdo de que o uso deve ser supervisionado por adulto;
e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



X 7
Ry S
e

Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

IV- cuidados de conservagdo e local de armazenamento ap6s 0 Uso.
Secéo IV
Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal
com cerdas e mantidos na empresa a disposi¢cdo da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: devera ser realizada com instrumentos
Opticos de precisdo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm
(um décimo de milimetro);

Il - medida da rigidez da area encerdada: devera ser realizada conforme a Norma
ISO 22254 (“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to
deflection”) ou suas atualizagdes;

Il - tensdo para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma ISO
20126 (“Dentistry - Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™)
ou suas atualizacdes; e

IV - forma da extremidade da cerda: deverd ser verificada por meio de
microscopio Optico sob campo escuro com leitura maxima de ampliagdo de 50
(cinquenta) vezes. As pontas das cerdas devem apresentar acabamento, podendo ser
lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80% (oitenta por cento) das cerdas
aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel.

Secéo V
Requisitos Microbioldgicos

Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais
sintéticos e anidros, ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbioldgico,
devendo sua embalagem garantir protecdao contra contaminacao externa.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZAGCAO DE
ABSORVENTES HIGIENICOS DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO
CORPORAL

Secéo |
Definic¢oes
Art. 28. Para efeito desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio
corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter
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excrecOes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as de natureza
menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: artigos destinados a
absorver ou reter excrecdes e secrecOes menstruais e intermenstruais, aplicados por
insercdo vaginal.

Paragrafo Unico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso
| os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas
para adultos, os absorventes higiénicos para incontinéncia e os absorventes de leite
materno.

Secéo Il
Material

Art. 29. Os produtos absorventes descartaveis deverdao ser compostos de fibras de
algodao hidréfilo e ou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer
ingredientes farmacologicamente ativos.

Paragrafo Unico. Os produtos absorventes descartaveis de uso externo podem
ainda conter ingredientes como fragrancias e inibidores de odores. Estes ingredientes
ndo podem ser adicionados em absorventes de uso interno.

Secéo Il
Requisitos de Seguranca

Art. 30. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por
meio da avaliacdo dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) e outras
informacdes relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada;

Il - para fragréncias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo
fornecedor, garantindo sua seguranca, em conformidade com os padrdes estabelecidos
por 6rgdos regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associacao Internacional
de Fragrancias; e

Il - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos
incisos | e Il, deverdo ser realizados testes de citotoxicidade e irritagdo da mucosa
vaginal no produto acabado.
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Paragrafo Unico. Nos casos em que as informacdes descritas nos incisos | e 1l ndo
estejam disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranca devera ser garantida por meio
da realizacdo dos seguintes ensaios no produto acabado:

| - irritacdo cutdnea primaria;
Il - irritacdo cutanea repetida; e
I11 - sensibilizacdo dérmica.

Art. 31. O titular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranca do
produto com base nos requisitos descritos no art. 30 e apresentar a Anvisa resumo que
ateste a seguranca de uso do produto acabado.

Secéo IV
Requisitos Microbioldgicos

Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbioldgicos
para o produto acabado:

| - produtos absorventes descartdveis de wuso externo: as avaliagdes
microbioldgicas deverdo responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma
amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de absorventes para 0S Seios,
auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Candida albicans e Clostridium sp; e

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: as avaliagdes
microbioldgicas deverdo responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma
amostra de 10g (dez gramas): auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

8 1° Para os produtos de que trata o inciso I, a contagem de microrganismos
aerobicos mesofilos ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de
colbnias) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve
ultrapassar 100 UFC (cem unidades formadoras de colénia) por grama de amostra.

8 2° Para os produtos de que trata o inciso Il, a contagem de microrganismos
aerobios mesofilos ndo deve ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de
colonia) por grama de amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar
a 100 UFC (cem unidades formadoras de col6nia) por grama de amostra.

Secéo V
Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal
deverdo constar:
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| - instrucdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque
Téxico (SCT);

Il - modo de uso;

I1l - orientagBes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo
menstrual,

IV - descricdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos
e tipo de fluxo menstrual, definidos em fungéo da quantidade de absor¢do em gramas;

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importéncia da higiene pessoal, especialmente de lavar as mados antes e apds a
insercdo de um absorvente intravaginal;

VIl - informacdo sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente
intravaginal de cada vez;

VIII - orientacdo para a usudria se certificar de que o absorvente foi removido a
cada troca do produto e quando a menstruacéo terminar; e

IX - orientacdo para a usudria procurar auxilio médico em caso de dificuldade
para retirada total do produto.

CAPITULO VII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE
COLETORES MENSTRUAIS

Secéo |
Definicéo

Art. 34. Para efeito desta Resolucdo, define-se coletor menstrual como um
dispositivo intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Secéo 11
Material

Art. 35. Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atoxico e
adequado para seu uso.

Paragrafo Unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como
fragréncias e inibidores de odores.

Secéao Il

Requisitos de Seguranca
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Art. 36. O titular do produto deve garantir a seguranca por meio da avaliacdo dos
seguintes requisitos no produto acabado:

| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;
Il - irritacdo da mucosa vaginal em humanos; e
I11 - sensibilizacdo dérmica.

Paragrafo unico. Os testes descritos nos incisos Il e Ill, quando realizados em
humanos, devem ter um minimo de 30 (trinta) voluntarios.

Art. 37. O titular do produto devera possuir parecer técnico sobre a seguranca do
produto com base nos requisitos descritos no art. 36 e apresentar a Anvisa resumo que
ateste a seguranca de uso do produto acabado.

Secéo IV
Requisitos Microbiol6gicos

Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliagdo microbiol6gica 0s
seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas) do produto
acabado: auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Paragrafo Unico. A contagem de microrganismos aerobios mesofilos ndo deve
ultrapassar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de col6nia) por grama de
amostra e a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem
unidades formadoras de coldnia) por grama de amostra.

Secéo V
Rotulagem Especifica
Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deverdo constar:

| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre SCT (Sindrome do Choque
Téxico);

Il - modo de uso contendo a frequéncia de remoc¢édo do produto para descarte do
conteddo menstrual,

Il - orientacdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo
menstrual;

IV - descricdo das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos
e tipo de fluxo menstrual,
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V - tempo para descarte do coletor menstrual, com base em ensaios que
determinem que o produto mantém suas propriedades, considerando as condicGes de
uso do produto;

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as méos antes e apds a
insercdo o coletor menstrual;

VII - orientagdo para a usuaria se certificar de que o coletor foi removido dentro
do prazo estipulado pelo fabricante;

VIII - orientagdo para a usuaria procurar auxilio médico em caso de dificuldade
para retirada do produto;

IX- indicacdo dos cuidados de conservagéo;
X - indicacdo da embalagem adequada e local de armazenamento apds o uso; e

X1 - orientagdo para a usuaria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do utero
consultar um médico antes de iniciar o uso do produto.

CAPITULO VIII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE
FIOS E FITAS DENTAIS

Secéo |
Definicéo

Art. 40. Para efeito desta Resolucdo, definem-se fios e fitas dentais como fio ou
fita, de nylon, polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material
apropriado, podendo ser recoberto por ingredientes facilitadores de deslizamento,
saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a higiene oral entre os dentes, em
aparelhos ortoddnticos e/ou proteses, com o objetivo de remover residuos de alimentos
e/ou placa, evitando o acimulo da placa bacteriana e consequentemente a formacéao de
caries e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adicéo de fltor aos fios e fitas dentais desde que nio exceda a
concentracdo maxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

8 2° A regularizagdo dos fios e fitas dentais destinados ao publico infantil deve
seguir a presente norma.

Secéo Il
Material

Art. 41. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atdxico e
adequado para seu uso.
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Secéo 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42. Os fios e fitas dentais deverdo ser embalados de modo a preservar a
qualidade do produto.

Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devera constar:

| - instrucdes quanto a correta utilizacdo do produto com a finalidade de garantir a
eficacia e seguranca de seu uso;

Il - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicacdo do composto de fltor
utilizado, sua concentracdo em ppm (parte por milhdo) e inclusdo da frase “N&o usar em
criancas menores de 2 anos”;

I11- indicacdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto; e

P/—indicacdo-da-espessura—do-fio—ou-fita-dental- (Revogado pela Resolucédo —
RDC n° 178, de 26 de setembro de 2017)

Secéo IV
Requisitos de Seguranca

Art. 44. O titular do produto deve garantir a seguranca do produto acabado por
meio da avaliacdo dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacdo de Seguranca Produto Quimico (FISPQ) e outras
informacdes relacionadas a seguranca de cada matéria-prima utilizada; e

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo
fornecedor, garantindo sua seguranca, em conformidade com os padrdes estabelecidos
por orgaos regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associacao Internacional
de Fragrancias.

Secéo V
Requisitos Microbiologicos

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites microbioldgicos para o
produto acabado em conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece
0s parametros de controle microbiologico para os produtos de higiene pessoal,
cosmeticos e perfumes, aprovado pela Resolucdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e
suas atualizagoes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECI’FICOS’ PARA REGULARIZACAO DE
HASTES FLEXIVEIS
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Secéo |
Definicéao

Art. 46. Para efeito desta Resolucdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de
higiene pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com
fibra de algodao hidrofilo ou outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados
principalmente para auxiliar o asseio corporal.

Secéo 11
Material

Art. 47. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atéxico e
adequado para seu uso.

Secéo 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexiveis deverdo ser embaladas de modo a preservar a
qualidade do produto.

Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a indicacéo de que:

| - o produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de
perfuracdo do timpano;

Il - criangas ndo devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto; e
I11 - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesdes.
Secéo IV
Requisitos Microbioldgicos

Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbioldgicos para o
produto acabado em conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece
0s parametros de controle microbiolégico para os produtos de higiene pessoal,
cosmeticos e perfumes, aprovado pela Resolucdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, e
suas atualizagOes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 51. Os produtos descartaveis regularizados de acordo com a Portaria n°
1.480, de 31 de dezembro de 1990, a Portaria n® 97, de 26 de Junho de 1996, a
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Resolucao Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 21 de outubro de 1999 e a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, poderdo ser fabricados até
24 (vinte e quatro) meses apds a publicacdo desta Resolucdo e comercializados até o
fim do prazo de validade.

81° Os produtos que se encontram regularizados deverdo ser cadastrados
conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo, no prazo maximo de 24
(vinte e quatro) meses ap0s sua publicacao.

82° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme procedimentos
descritos no art. 4° desta Resolucdo a partir de sua publicacdo.

83° Os produtos novos ainda poderdo ser regularizados por meio do processo de
comunicacdo prévia por carta até o prazo maximo de 12 (doze) meses apés a publicacédo
dessa Resolucdo e comercializados até o fim do seu prazo de validade. (Redacao dada
pela Resolugdo — RDC n° 178, de 26 de setembro de 2017)

84° Os produtos regularizados conforme o disposto no 83° deste artigo deverédo
ser cadastrados conforme procedimentos descritos no Art. 4° desta Resolugdo em até 24
(vinte e quatro) meses apés sua publicacdo. (Redacdo dada pela Resolucdo — RDC n°
178, de 26 de setembro de 2017)

85° Os produtos cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta
Resolucdo deverdo atender a todos os requisitos estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informag6es prestadas a Anvisa sdo de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela
Anvisa, em contrariedade ao disposto na legislacdo sanitaria pertinente, constitui
infracdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, e resultara no cancelamento
da comunicacéo prévia de comercializacdo do produto nos termos desta Resolucéo.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria n® 1. 480, de 1990, a Portaria n® 97, de 1996, e
0 art. 2° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 1999,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos ndo sdo passiveis de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, estando, porém, sujeitos
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ao regime de vigilancia sanitaria para os demais efeitos da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, do Decreto n° 8077, de 14 de agosto de 2013, e legislacéo correlata
complementar.” (NR)

Art.55. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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ANEXO |

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS
DESCARTAVEIS

Na empresa a
. - Apresentar para
. o disposicdo da o N
Requisitos Obrigatorios . regularizagéo do Observacoes
autoridade
produto

competente
1. Nome Comercial Produto X X
2. Categoria do Produto X X
3. Finalidade do produto X X
4.  Especificagbes Técnicas X (completo)
fisico-quimicas de matérias
primas
5. Especificacbes Técnicas X (completo) X (resumo)
fisico-quimicas do produto
acabado
6. Especificacdes X (completo) Quando aplicavel
microbiolégicas de matérias-
primas
7. Especificacdes X (completo) X (resumo) Quando aplicavel
microbiologicas do produto
acabado
8. Termo de Responsabilidade X X
9. Dados de seguranga de uso X (completo) X (resumo)
(comprovacao de seguranca) .

Quando exigido
pela norma
10. Dados comprobatorios dos X (completo) Sempre que a natureza do
beneficios atribuidos ao beneficio do produto justifique e
produto  (comprovacdo de sempre que conste da rotulagem.
eficacia)
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusdes que
garantem o prazo de validade
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declarado, quando aplicavel.

12. Dados comprobatérios dal X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e

vida atil do coletor menstrual conclusdes que garantem o prazo

apos inicio do uso. de descarte declarado.

13. Projeto de Arte de Etiqueta X Empresa deve inserir no sistema

ou rotulagem para efeito de fiscalizagéo,
podendo ser apds a regularizacdo

do produto.
14. Processo de Fabricagéo X Segundo as Normas de Boas
Préticas de Fabricacdo e

Controle previstas na legislagéo.

15. Especificacdes técnicas do X

material de embalagem

16. Sistema de codificacdo de X Informacéo para interpretar o

lote sistema de codificacéo.

17. Registro/Autorizagdo de X Conforme legislagéo vigente.

empresa/Certificado de

Inscri¢do do Estabelecimento

18. Composicéo X X Quando estiver disponivel, a
descricao qualitativa dos
componentes da formula devera
ser declarada por meio de sua
designacgdo genérica, utilizando a
codificagdo  de  substancias
estabelecida pela Nomenclatura
Internacional de Ingredientes
Cosméticos (INCI).

19. Modo de usar X X
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ANEXO 11

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razdo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o nimero (descrever o nimero de autorizacao de
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e pelo seu Representante
Legal, declara que o produto (descrever a denominacao do produto e marca) atende aos regulamentos

e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
parametros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricacdo pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatdrios que atestam a seguranca e a eficacia da
finalidade proposta do produto e que este ndo constitui risco a satde quando utilizado em
conformidade com as instrucdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos
estabelecidos na legislacédo vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a
classificacdo correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicacdes e mencgdes terapéuticas, nem denominagdes
e indicacdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao,
finalidade ou seguranca.

Declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito a auditoria, monitoramento de
mercado e inspecdo do registro pela autoridade sanitaria competente e, sendo constatada
irregularidade, o produto sera cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse 0rgao, que a inobservancia ao estabelecido na
legislacdo vigente e suas atualiza¢Bes constitui infragdo sanitéria, ficando os infratores sujeitos as
penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico
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6 |Centeudo Seeundarta
~ Ipaisdeor
8  Detentordo-produto-e CNPI Seeundarta
9 |Domicilio do detentor do produto Sectndaria
I rod —— E i
e} — — s S I

’ ‘d°e',ie.“e'as e-Restrigbes-da-uso
12 [Retulagem-Especifica Primaria-e-Secundaria
13 |Compesicae Seeundaria
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ANEXO Il

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIQATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

(Redacéo dada pela Resolugdo — RDC n° 178, de 26 de setembro de 2017)

REF. (ITEM

Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao
estar implicito no nome

2 Marca

3 Autorizagdo de Funcionamento da Empresa - AFE

4 Lote ou Partida

5 Prazo de validade (exceto nos casos que a horma dispense)
6 Contetdo
7 Pais de origem

8 Detentor do produto e CNPJ

9 Domicilio do detentor do produto

10 Instrucéo de uso

11 |Adverténcias e Restri¢des de uso especificas

12 Rotulagem Especifica

13 |Composicédo

14 |Canal de comunicagdo com o consumidor

1 - Como composic¢do do produto devem ser informados, minimamente, os ingredientes que
possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descricdo qualitativa dos componentes da férmula devera ser
declarada por meio de sua designacao genérica, utilizando a codificacdo de substancias estabelecida
pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI)." (NR)
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 178, DE 26 DE SETEMBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 187, de 28 de setembro de 2017)

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 142, de 17 de marco de 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, 11l e IV aliado ao art. 7°, I1l e IV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reuniéo realizada em 19 de setembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° Os 88 3° e 4° do art. 51 e 0 Anexo 111 da Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 142, de 17 de margo de 2017, que dispde sobre a regularizacéo de produtos de
higiene pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal, que compreendem escovas e
hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis,
coletores menstruais e hastes flexiveis, passam a vigorar com a seguinte redagdo:

83° Os produtos novos ainda poderdo ser regularizados por meio do processo de
comunicacdo prévia por carta até o prazo maximo de 12 (doze) meses apés a publicacédo
dessa Resolucéo e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

84° Os produtos regularizados conforme o disposto no §3° deste artigo deverao ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no Art. 4° desta Resolucdo em até 24
(vinte e quatro) meses ap0s sua publicacao.

Art. 2° Fica revogado o inciso 1V do art. 43 da Resolucédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 142, de 2017.

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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"ANEXO II1

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA
PRODUTOS DESCARTAVEIS

REF. ITEM

1 Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de nao
estar implicito no nome

2 Marca

3 Autorizagdo de Funcionamento da Empresa - AFE

4 Lote ou Partida

5 Prazo de validade (exceto nos casos que a norma dispense)
6 Contetdo
7 Pais de origem

8 Detentor do produto e CNPJ

9 Domicilio do detentor do produto

10 Instrucédo de uso

11  |Adverténcias e Restri¢des de uso especificas

12 Rotulagem Especifica

13 |Composicédo

14 |Canal de comunicagdo com o consumidor

1 - Como composicdo do produto devem ser informados, minimamente, 0s
ingredientes que possam migrar para a pele e ou mucosas.

2- Quando estiver disponivel, a descri¢do qualitativa dos componentes da férmula
devera ser declarada por meio de sua designacao generica, utilizando a codificacdo de
substancias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos
(INCI1)." (NR)
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