Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 629, DE 10 DE MARGCO DE 2022
(Publicadano DOU n2 51, de 16 de margo de 2022)

Disod I |
I lifucionai
- . I Resolucs
GMCMERCOSUL A2 082011

DispGe sobre protetores solares e
produtos multifuncionais em
cosméticos e internaliza a Resolucao
GMC MERCOSUL n® 08/2011.
(Retificada no DOU n? 161, de 24 de
agosto de 2022)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9
de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
Secaoll
Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre protetores solares e produtos
multifuncionais em cosméticos.

Art. 29 Esta Resolugdo incorpora a Resolugio GMC MERCOSUL n2 08/2011
ao ordenamento juridico nacional.

Art. 32 A presente Resolucdo tem os seguintes objetivos:

| - estabelecer as definicdes, os requisitos técnicos, os critérios de
rotulagem e os métodos de avaliacdo de eficacia relacionados a produtos protetores
solares e produtos multifuncionais; e

Il - assegurar a eficdcia dos protetores solares, garantindo um elevado
nivel de protecdao da saude publica e estabelecer critérios de rotulagem simples e
compreensiveis para orientar o consumidor na escolha do produto adequado.
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Secaolll
Abrangéncia

Art. 42 Esta Resolugdo se aplica aos produtos cosméticos destinados a
protecdo solar da pele e aos produtos multifuncionais.

Secaollll
Definigoes

Art. 52 Para os fins da presente Resolucdo, adotam-se as seguintes
defini¢des:

| - protetor solar: qualquer preparagdo cosmética destinada a entrar em
contato com a pele e ldbios, com a finalidade exclusiva ou principal de protegé-la
contra a radiagao UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo a radiacgao;

Il - produtos multifuncionais: qualquer preparacdo cosmética destinada a
entrar em contato com a pele e labios, cujo beneficio de protecdo contra a radiagao
UV ndo é afinalidade principal, mas um beneficio adicional do produto;

lll - radiacdo ultravioleta: entende-se por radiacdo ultravioleta a regido do
espectro eletromagnético emitido pelo sol compreendida entre os comprimentos de
ondas de 200 a 400 nandmetros, sendo 1 nandmetro = 1nm =10m, conceitualmente
dividida em 3 faixas:

a) ultravioleta C (UV-C): de 200 a 290 nm;

b) ultravioleta B (UV-B): de 290 a 320 nm;

c) ultravioleta A (UV-A): de 320 a 400 nm, sendo:
1. radiagao UVA I: 340 a 400 nandémetros; e

2. radiagdo UVA II: 320 a 340 nanbémetros;

IV - Dose Minima Eritematosa (DME): dose minima de radiacdo
ultravioleta requerida para produzir a primeira reacdo eritematosa perceptivel com
bordas claramente definidas, observadas entre 16 e 24 horas apds a exposicao a
radiacdo ultravioleta, de acordo com a metodologia adotada;

V - Dose Minima Pigmentdria (DMP): dose minima de radiagao UVA
requerida para produzir um escurecimento pigmentario persistente da pele com
bordas claramente definidas, observado entre 2 e 4 horas apds a exposi¢do a radiacdo
UVA;

VI - Fator de Protecdo Solar (FPS): valor obtido pela razdo entre a dose
minima eritematosa em uma pele protegida por um protetor solar (DMEp) e a dose
minima eritematosa na mesma pele quando desprotegida (DMEnp), ou seja,
FPS=DMEp/DMEnp;
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VII - Fator de Protecdo UVA (FPUVA): valor obtido pela razdo entre a dose
minima pigmentaria em uma pele protegida por um protetor solar (DMPp) e a dose
minima pigmentdria na mesma pele, quando desprotegida (DMPnp), ou seja,
FPUVA=DMPp/DMPnp; e

VIII - comprimento de onda critico: o comprimento de onda para o qual a
area sob a curva integrada de densidade ética que comega em 290 nanOmetros é igual
a 90% da area integrada entre 290 e 400 nanometros.

CAPITULOII
METODOLOGIAS

Art. 62 A determinacdo do Fator de Protecdo Solar (FPS) deve ser realizada
seguindo unicamente métodos in vivo, aplicando estritamente uma das seguintes
referéncias ou suas atualizagdes:

| - FDA, Department of Health and Human Services, Sunscreen drug
products for over-the-counter human use. Final Monograph: Proposed Rule, 21 CFR
Part 352 et al, 1999; e

[l - COLIPA/ICIA/CTFA-SA. International Sun Protection Factor (SPF) Test
Method, 2006.

Art. 792 A determinacdo da resisténcia a agua deve ser realizada aplicando
estritamente uma das seguintes referéncias ou suas atualizac¢des:

| - para o caso dos produtos com FPS testados de acordo com a
metodologia FDA: FDA, Department of Health and Human Services, Sunscreen drug
products for over-the-counter human use. Final Monograph: Proposed Rule, 21 CFR
Part352 et al, 1999; e

Il - para o caso dos produtos com FPS testados de acordo com a
metodologia COLIPA: COLIPA Guideline for evaluating sun product water resistance,
2005.

Art. 82 A determinacdao do nivel da protecdo UVA (FPUVA) deve ser
realizada conforme uma das seguintes metodologias ou suas atualizacdes:

| - método in vivo: European Commission - Standardization Mandate
Assigned to CEN Concerning Methods for Testing Efficacy of Sunscreen Products -2006
Annex 2 - Determination of the UVA protection factor based on the principles
recommended by the Japanese Cosmetic Industry Association (PPD method published
15.11.1995); e

I - método in vitro: COLIPA Guideline. In Vitro Method for the
Determination of the UVA Protection Factor and "Critical Wavelength" Values of
Sunscreen Products, 2009.
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Art. 92 A amplitude da protecao UV deve ser avaliada através do
comprimento de onda critico a ser determinado conforme a metodologia mencionada
no inciso Il do Art. 82 desta Resolucao.

CAPITULO llI
ROTULAGEM

Art. 10. Na rotulagem principal (primaria e secundaria) do produto para
protecdo solar, é obrigatdrio indicar de forma destacada o nimero inteiro de protegao
solar precedido da sigla "FPS", ou das palavras "Fator de Protecdo Solar".

Paragrafo unico. O nimero correspondente ao FPS deve ser determinado
de acordo com uma das metodologias estabelecidas nesta Resolugao.

Art. 11. Deve constar da embalagem a Denominacdo de Categoria de
Protecdo (DCP) informada no Anexo desta Resolucgao.

Art. 12. Atendendo ao estabelecido no Anexo desta Resolugdao, os
protetores solares devem cumprir com os seguintes requisitos:

| - FPS de no minimo 6;

Il - FPUVA cujo valor corresponda a, no minimo, 1/3 do valor do FPS
declarado na rotulagem; e

Il - comprimento de onda critico minimo de 370 nm.

Art. 13. Os protetores solares poderao indicar em seu rétulo "Resistente a
agua"; Muito resistente a dagua", "Resistente a dagua/suor" ou "Resistente a
agua/transpiracdo”, sempre e quando tais alegacdes tenham sido adequadamente
comprovadas conforme a metodologia indicada no art. 72 desta Resolucao.

n

Art. 14. Os protetores solares ndo devem possuir alegacdes de rotulagem
gue impliguem as seguintes caracteristicas:

| - 100 % de protecdo contra a radiacdo UV ou efeito antissolar;
Il - possibilidade de ndo reaplicar o produto em quaisquer circunstancias; e

Il - denominag¢des que induzam a uma protecao total ou bloqueio da
radiacdo solar.

Art. 15. A rotulagem dos protetores solares deverd conter as seguintes
adverténcias e instrugbes de uso:

| - "E necessaria a reaplicacdo do produto para manter a sua efetividade";
Il - "Ajuda a prevenir as queimaduras solares";

[l - "Para criangas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico";
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IV - "Este produto ndo oferece nenhuma protecdo contra insolacao";
V - "Evite exposicdo prolongada das criancas aosol";
VI - "Aplique abundantemente antes da exposi¢do ao sol";

VIl - "Reaplicar sempre, apds sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-
se com toalha e durante a exposicdao ao sol"; e

VIII - "Se a quantidade aplicada ndo for adequada, o nivel de protecdo sera
significativamente reduzido".

§ 12 Caso haja um tempo ou periodo de espera antes da exposicao,
determinado pelo fabricante, este também devera constar da rotulagem.

§ 22 Caso haja um tempo determinado pelo fabricante para reaplicacao,
este também deverd constar da rotulagem.

CAPITULO IV
PRODUTOS MULTIFUNCIONAIS

Art. 16. Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes que
contenham filtros solares unicamente para protecdo de sua formulacdo e que ndo
proclamem atividade como protetor solar e nem mencionem um valor de FPS nao
necessitam se adequar a esta Resolugdo.

Art. 17. Os produtos multifuncionais de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes que se enquadram na definicdo estabelecida no inciso Il do art. 52 desta
Resolucdo, que contenham dizeres quanto a presenca de ingredientes de acao filtrante
da radiagdo UV na pele ou um valor de FPS e/ou nivel de protecdo UVA, deverdo
comprovar o declarado por meio de uma das metodologias estabelecidas.

Paragrafo Unico. O valor de FPS minimo comprovado ndo devera ser
menor que FPS 2 e a protecdo UVA minima devera ser FPUVA 2.

Art. 18. A rotulagem dos produtos multifuncionais deverda conter a
seguinte adverténcia: "Este produto ndo é um protetor solar".

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. O descumprimento das disposicGes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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Art. 20. Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 30, de 12 junho
de 2012, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 107, de 4 de junho de 2012, Secdo 1,
pag. 83.

Art. 21. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO

DESIGNAGAO DE CATEGORIA DE PROTEGAO (DCP) RELATIVA A PROTEGAO
OFERECIDA PELO PRODUTO CONTRA RADIACAO UVB E UVA PARA A ROTULAGEM
DOS PROTETORES SOLARES.

Indicagbes adicionais

Categoriaindicadano

Fator de protecao

Fator minimo

Comprimento

nao obrigatdrias na rétulo solar medido de protecao dcen,c:inc‘ia
rotulagem (DCP) (FPS) UVA (FPUVA) .
minimo
Pel ivel ~
(rele pouco sensivel | b AIxa PROTECAO» 6,0 - 14,9
a queimadura solar»
«Pele
moderadamente . ~
sensivel 2 «MEDIA PROTEGCAO» 15,0-29,9 1/3 do fator
queimadura solar» de  protecdo 370 nm
- - solar indicado
«Pele muito sensivel |\ ) pROTECAQ » 30,0-50,0 na rotulagem

gueimadura solar»

«Pele extremamente
sensivel a
queimadura solar»

«PROTECAO MUITO ALTA »

Maior que 50,0 e
menor que 100
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