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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 77, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2007

(Publicada em DOU n° 221, de 19 de novembro de 2007)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il 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, em
reunido realizada em 13 de novembro de 2007, e

considerando o controle e a fiscalizacdo dos produtos e servigos que envolvam
risco a saude publica conforme o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

considerando que a Vigilancia Sanitaria tem como missdo precipua a prevencao
de agravos a salde, a acdo reguladora de garantia de qualidade de produtos e servicos
que inclui a aprovacdo de normas e suas atualizagdes, bem como a fiscaliza¢do de sua
aplicacéo,

considerando a necessidade de estabelecer critérios para garantir a seguranca dos
produtos utilizados pela populacéo e minimizar riscos a saude.

considerando que a legislacdo sanitaria se aplica a produtos nacionais e
importados,

considerando as ocorréncias de alergia respiratoria, irritacdo de pele, mucosas e
olhos provocados pelas espumas de carnaval e similares,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Os produtos denominados "espuma de carnaval”, "neve de carnaval”,
"neve artificial”, “serpentina”, "teia" ou qualquer outra denominagdo similar,
apresentados na forma de aerossol, que possam entrar em contato direto com a pele,
mucosas e/ou olhos somente poderdo ser comercializados seguindo critérios de
seguranca para sua utilizacéo.

Art. 2° A fabricacdo destes produtos deve atender as medidas e aos mecanismos
destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos mesmos, tendo em vista sua
identidade, pureza e seguranga.

Art. 3° As empresas fabricantes e importadoras destes produtos devem realizar os
seguintes testes e manté-los a disposicdo imediata da Vigilancia Sanitaria quando
solicitados:

Absor¢éo cuténea
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Toxicidade oral aguda
Alergenicidade

Irritacdo priméria da pele
Irritacdo priméria dos olhos

Pardgrafo unico. Os ensaios descritos no caput deste artigo devem seguir 0s
protocolos internacionalmente aceitos e seus resultados ndo podem traduzir nenhum
dano ou agravo a satde da populacdo exposta.

Art. 4° E vedada a utilizacio de substancias proibidas no pais, assim como
aquelas que apresentem efeito comprovadamente mutagénico, teratogénico e
carcinogénico em mamiferos nos produtos abrangidos por este regulamento.

Art. 5° A comercializagdo dos produtos abrangidos por este regulamento esta
sujeita a ado¢do das informacdes de rotulagem relacionadas no Anexo.

8 1° Todas as frases e simbolos de insercdo obrigatéria devem figurar com
caracteres claros, bem visiveis, indeléveis nas condi¢cGes normais de uso e facilmente
legiveis pelo consumidor.

8§ 2° A informac&o obrigatdria ndo pode estar escrita sobre partes removiveis para
0 uso, como tampas, travas de seguranca e outras, que se inutilizem ao abrir a
embalagem.

§3° E proibido o uso de expressdes como: "ndo toxico", "seguro”, "indcuo”, "ndo
prejudicial”, "inofensivo", ou outras indicagdes similares.

Art. 6° O descumprimento desta Resolugdo constitui infracdo sanitaria, ficando o
infrator sujeito as penalidades previstas na Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977 e
demais normas pertinentes.

Art. 7° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO
INFORMACOES MINIMAS NOS ROTULOS

1 Razdo Social, n° de Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e endereco do
fabricante ou importador do produto.

2 Instrucbes de uso: devem constar as instrucbes para manuseio adequado do
produto.

3 N° de lote ou partida, data de fabricacéo e prazo de validade.

4 Componentes: componentes ativos e aqueles de importancia toxicolégica devem ser
indicados por seu nome quimico genérico, os restantes por suas fungdes na formulagéo.

5 As frases:
"Conserve fora do alcance das crianc¢as e dos animais domeésticos".
"Leia atentamente o rotulo antes de usar o produto”.

"Em caso de contato com os olhos ou pele, lave imediatamente com agua em
abundéancia".

"Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte imediatamente o Centro de
IntoxicacBes ou 0 médico levando o rétulo do produto™.

"Evite o contato com os olhos e mucosas e contato prolongado com a pele. Depois
de utilizar este produto, lave e seque as méos".

"Cuidado! Perigosa sua ingestdo".

"N&o inale™.

"N&o perfure a embalagem vazia".

"N&o jogue no fogo ou incinerador”.

"N&o exponha a temperatura superior a 50°C."
"Cuidado! Inflamavel” (conforme o caso)

"Mantenha longe do fogo e de superficies aquecidas™.

"Ndo aplique sobre superficies aquecidas”.
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