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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO - RDC N° 237, DE 16 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 15, de 24 de abril de de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV
aliado ao art. 7°, Ill, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao 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 Resolucéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo realizada em 3 de julho de 2018, e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° O Anexo VIl da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, que estabelece quais
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes estéo sujeitos a registro para comercializa¢éo, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"ANEXO VIII

Produtos Grau 2 sujeitos a Registro

. Bronzeador.

. Protetor solar.

. Protetor solar infantil.

. Gel antisséptico para as maos.

. Produto para alisar os cabelos.

. Produto para alisar e tingir os cabelos.

. Repelente de insetos.

. Repelente de insetos infantil. " (NR)
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Art. 2° A ementa da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 24 de abril de 2015 passa a vigorar com a seguinte
redacao: "Dispde sobre 0s requisitos técnicos para a regularizacéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes infantis e da outras providéncias." (NR)

Art. 3° O art. 1° da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 2015 passa a vigorar com a seguinte redacgao:
"Art. 1° Esta Resolucéo da Diretoria Colegiada estabelece os requisitos técnicos relativos a formulagéo, seguranca e
rotulagem para regularizacé@o de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes infantis, neste regulamento
designados 'produtos infantis™. (NR)

Art. 4° O § 2° do art. 16 da Resolucéo da Diretoria Colegiada- RDC n° 15, de 2015 passa a vigorar com a seguinte
redagéo:
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§ 2° As empresas fabricantes e importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ja poderdo requerer
regularizacao, revalidacao/renovacgéo ou alteracdo de seus produtos com fundamento nesta Resolucdo, sem prejuizo da
necessidade de observancia da data referida no caput”.

(NR)

Art. 5° As peticBes de registro e revalidacao de registro de produtos que passam a ser isentos de registro por esta
Resolucao e que tenham sido protocoladas antes da entrada em vigor da mesm a seguirdo
tramite convencional e o registro sera concedido ou revalidado caso esteja em acordo com o0s requisitos aplicaveis.

Art. 6° Os registros concedidos ou revalidados conforme art. 6° desta Resolugéo e 0s registros vigentes no momento da
entrada em vigor da mesma permanecem com a validade original.
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8§ 1° As alterag8es pos-registro para os produtos de que trata o caput devem ser realizadas por meio de petigdes
secundarias nos rocessos dos registros vigentes.

§ 2° Os registros de que trata o caput ndo serdo revalidados, sendo necessaria, ap0s seu vencimento, nova regularizacao
dos produtos por meio dos procedimentos previstos na Resolucdo da DiretoriaColegiada - RDC n° 7, de 2015 e suas
atualizacdes para produtos isentos de registro.

Art. 7° Ndo serdo concedidos registros para produtos que passam a ser isentos de registro por esta Resolucao, cuja
peticdo tenha sido protocolada apés a entrada em vigor da mesma.

Paragrafo Unico. A regularizacdo dos produtos de que trata o caput deve ser realizada por meio dos procedimentos
previstos na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 2015 e suas atualiza¢des para produtos isentos de registro.

Art. 8° Um mesmo produto ndo permanecera concomitantemente regularizado como registrado e isento de registro.

§ 1° O detentor de um produto registrado que quiser regularizalo como isento de registro devera recadastra-lo como isento
de registro.

§ 2° Serao indeferidas as petigfes de registro do produto que ja tenha sido regularizado como isento de registro pela
mesma detentora.

Art. 9° Fica revogado o item 6 "Bloqueador Solar/anti-solar" da "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2" do Anexo
Il da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 2015.

Art. 10. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor em 60 (sessenta) dias a partir da data de sua publicacéo.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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