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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA N? 7, DE 17 DE JUNHO DE 2009

Estabelece a relagdo de equipamentos mé-
dicos e materiais de uso em salide que ndo
se enquadram na situagé@o de cadastro, per-
manecendo na obrigatoriedade de registro
na ANVISA.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢gdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Replblica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 2° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento
das agbes de controle sanitério na area de produtos para a salde,
visando a protecéo a salde da popul agéo;

considerando o disposto no art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976, sobre o registro de produtos correlatos;

considerando as disposi¢des da Resolugdo - RDC ANVISA
n® 24, de 21 de maio de 2009;

considerando que a matéria foi submetida a apreciagdo da
Diretoria Colegiada que a aprovou em reunido realizada em 16 de
junho de 2009, resolve:

Art. 1° Estabelecer a relagéo dos equipamentos médicos e
materiais de uso em salde que sdo excecdo ao regime de cadas-
tramento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
permanecendo a exigéncia de obrigatoriedade de registro, conforme
Anexo desta Instrucao Normativa.

Parégrafo unico. A relagdo de excecdo indicada no anexo
serd atualizada sempre que justificada por informactes técnicas e
cientificas sobre os riscos a sallde associados as tecnologias ou ao seu
uso.

Art. 2° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.
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ANEXO
RELAGCAO DOS EQUIPAMENTOS MEDICOS E MATERIAIS
DE USO EM SAUDE QUE PERMANECEM NA EXIGENCIA
DE REGISTRO NA ANVISA

1. Lista de equipamentos médicos e materiais de uso em
sallde, enquadrados nas classes de risco | e 1, que ndo estéo sujeitos
a0 regime de cadastramento, permanecendo a exigéncia de registro.

Equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria
incluindo suas partes e acessorios:

1.1.1 Destinados a estética e a0 embelezamento e que te-
nham como modo de funcionamento a aplicacdo de energia ou subs-
tancias de forma potencialmente perigosa, considerando-se a natureza
e o local de aplicagdo da energia ou substancia;

1.1.2 Destinados a0 uso médico, fisioterapico e odontol6-
gico, que sgfam ligados a rede elétrica ou possuam fonte de ali-
mentagdo interna, e gque estabelegam contato direto com o paciente;
e

1.1.3 Indicados a seguir:

1.1.3.1 Aparelho para desinfecgdo de produtos médicos;

1.1.3.2 Aparelho para esterilizagdo de produtos para em-
belezamento ou estética;

1.1.3.3 Aparelho para esterilizagdo de produtos médicos,

1.1.3.4 Freezer e refrigeradores para bolsa de sangue, tecidos
biolégicos humanos, érgdos destinados a transplante em humanos e
fluidos a serem administrados no corpo humano;

1.1.3.5 Centrifuga para bolsa de sangue;

1.1.3.6 Processador de componentes sanguineos;

1.1.3.7 Aquecedor para bolsa de sangue;

1.1.3.8 Microscépio cirdrgico;

1.1.3.9 Software que realize processamento de imagens mé-
dicas,

1.1.3.10 Equipamento automético para diagndstico in-vitro
como: analisador bioquimico, medidor de glicose etc.;

1.1.3.11 Aplicador ativo de medicamentos como aplicador de
insulina, aplicador de horménios etc.;

1.1.3.12 Reprocessador de hemodialisador; e

1.1.3.13 Motor pneumético cirdrgico.

1.2 Materiais de uso em salide:

1.2.1 Produtos sujeitos a certificagdio compulsoria;

1.2.2 Produtos constituidos por liquidos, géis, pastas ou cre-
mes; e

1.2.3 Indicados a seguir:

1.2.3.1 Componentes, fios para ortodontia;

1.2.3.2 Equipo para sangue e hemoderivados;

1.2.3.3 Equipo para bomba de infusdo;

1.2.3.4 Filtros para didlise hepética;

1.2.3.5 Filtros para hemodidlise;

1.2.3.6 Filtros para remog&o de derivados do sangue;

1.2.3.7 Fios de suturg;

1.2.3.8 Instrumentos destinados a uso invasivo ou cirdrgico
para cortar, furar, serrar, fresar, limar, raspar, grampear, retirar, pincar
ou realizar qualquer outro procedl mento similar, com ou sem conex&o
com qualquer produto médico ativo;

1.2.3.9 Lentes de contato;

1.2.3.10 Mascaras para uso especia (tipo N95);

1.2.3.11 Materiais implantdveis nos dentes (Ex: resinas,
amélgama, cimentos e ndcleos);

1.2.3.12 Medidor de implantes;

1.2.3.13 Sistemas para aférese sem bolsas plésticas;

1.2.3.14 Termdmetro clinico;

1.2.3.15 Vestimentas de protecéo radiolégica;

1.2.3.16 Circuitos para extra-corpérea; e

1.2.3.17 Componentes de implantes dentérios.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO-RDC N¢ 35, DE 17 DE JUNHO DE 2009

Dispde sobre a obrigatoriedade de instru-
¢Oes de conservacdo e consumo na rotu-
lagem de ovos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigéo que lhe confere o inciso IV 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 8§ 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 16 de junho de 2009,
e

considerando a competéncia da Anvisa para regulamentar os
produtos e servigos que envolvam risco a salde publica, estabelecida
nalLe n®. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e especialmente no inciso
Il do § 10 de ser art. 8°, que inclui os alimentos, inclusive bebidas,
aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimen-
tares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e
de medicamentos veterinarios entre os bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizag8o sanitéria pela Agéncia;

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento
das agdes de controle sanitario na érea de alimentos, visando a pro-
tegdo da salde da populagéo;

considerando a necessidade de atualizar, harmonizar e con-
solidar as normas e regulamentos técnicos relacionados a alimentos;

considerando que estudos revelam que a Salmonelose é a
principal causa de surtos de diarréia em nosso pais;

considerando que os ovos e aimentos preparados a base
destes, crus ou ma cozidos, foram associados a ocorréncia desses
surtos;

considerando que estudos mostram ser a contaminagéo de
Salmonella em ovos de duas origens. a primeira interna, durante as
fases de formagdo do ovo e postura e a segunda externa, apds a
postura, em decorréncia de manuseio e ou armazenamento inade-
quados;

considerando que os estudos dos surtos de salmonelose de-
monstram maior ocorréncia em domicilios e restaurantes, assim como
nos estabelecimentos comerciais e hospitaares;

considerando ser a rotulagem um importante instrumento de
informagdo e orientagdo ao consumidor;

considerando que os entrepostos de ovos e demais esta-
bel ecimentos que comercializam este produto tém responsabilidade na
qualidade sanitaria do alimento;

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
instrucOes de conservagdo e consumo na rotulagem de ovos, nos
termos desta resolucéo.

CAPITULO | _

DAS DISPOSICOES INICIAIS

o |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui 0 objetivo de estabelecer a
obrigatoriedade de incluir na rotulagem de ovos as instrugdes de
conservagao e consumo, que auxiliem o consumidor no controle do
risco associado a presenca de Salmonella spp neste alimento.

Secéo |l

Abrangéncia

Art. 3° O presente Regulamento Técnico aplica-se aos en-
trepostos que embalem ovos destinados ao consumo humano.

Secdo 111

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas
as seguintes definigoes:

| - Ovo: 0 ovo em casca produzido por aves domésticas de
qualquer espécie, destinado ao consumo humano.

Il - Entreposto de ovos: o estabelecimento destinado ao re-
cebimento, classificacdo, acondicionamento, identificaggo e distribui-
¢do de ovos, dispondo ou ndo de instalagbes para sua industria-
lizag&o. }

CAPITULO 1] i

INFORMACOES OBRIGATORIAS

Art. 5° Na rotulagem dos ovos, aém dos dizeres exigidos
para alimentos, devem constar as seguintes expressoes:

| - O consumo deste alimento cru ou mal cozido pode causar
danos a salde;

Il - Manter os ovos preferencialmente refrigerados.

Parégrafo Unico. As expressdes devem ser declaradas em
destaque, de forma legivel e tamanho das letras ndo pode ser inferior
a Imm.

Art. 6° Na rotulagem dos ovos, as informages obrigatdrias
podem ser complementadas com ilustragoes, de forma a facilitar a sua
compreens&o.

Art. 7° A apresentacdo e distribuicdo da informag&o obri-
gatdria devem atender o disposto no Regulamento Técnico referente a
Rotulagem de Alimentos Embalados.

Art. 8 As instrucBes de preparo contidas na rotulagem fa-
cultativa, como receitas culinérias, ndo substituem a obrigatoriedade
de declaracéo das expressdes definidas no art. 5°.

CAPITULO Il .

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 9° Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugéo
teréo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data
de sua publicagdo para promover as adequagdes necessdrias a0 Re-
gulamento Técnico.

Art. 10 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui infragdo sa-
nitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 11 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
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RESOLUGAO-RDC N° 36, DE 17 DE JUNHO DE 2009

Dispde sobre a proibida a exposicéo, a ven-
da e a entrega ao consumo de formol ou de
formaldeido (solug@o a 37%) em drogaria,
farmécia, supermercado, armazém e empo-
rio, loja de conveniéncia e drugstore.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigéo que Ihe confere o inciso IV 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 §§ 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 16 de junho de 2009,
e

considerando que a Vigilancia Sanitéria tem como missdo
precipua a prevencdo de agravos a salde, a agdo reguladora de ga-
rantia de qualidade de produtos e servigos que inclui a aprovagéo de
normas e suas atualizagdes, bem como a fiscalizagdo de sua apli-
cacao,

considerando a competéncia da Anvisa em regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
salde plblica, estabelecida na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando 0 uso inadequado e que préticas ou proce-
dimentos popularmente conhecidos como "escova progressiva’ uti-
lizando formaldeido (popularmente conhecido como formol) reali-
zados em salBes, institutos de beleza ou mesmo nas residéncias das
pessoas com a finalidade de aisar os cabelos acarretam sérios riscos
a salde;

considerando que 0 uso da substancia formaldeido (FOR-
MALDEHYDE), popularmente conhecido como formol na formu-
lacdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes esta
estabelecido na regulamentagéo sanitaria especifica de cosméticos;

considerando que os efeitos nocivos decorrentes da utilizagdo
de formaldeido com produtos capilares para alisamento dos cabelos
ameacam, principalmente, a salide da pessoa que manipula a subs-
tancia, adicionando-a a outros produtos capilares, da que aplica a
mistura e, também, da pessoa que recebe a aplicagdo do produto;

considerando a necessidade de combater e coibir o uso in-
discriminado de formaldeido associado ou adicionado a produtos ca-
pilares com o objetivo de alisar os cabelos,

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

Art. 1° Fica proibida a exposi¢do, a venda e a entrega ao
consumo de formol ou de formaldeido (solucéo a 37%) em drogaria,
farmécia, supermercado, armazém e empdrio, loja de conveniéncia e
drugstore.

Parédgrafo Unico. Adota-se as definicdes de drogaria, far-
mécia, supermercado, armazém e empdrio, loja de conveniéncia e
drugstore estabelecidas na Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973.

Art. 2° A adicdo de formol ou de formaldeido a produto
cosmético acabado em salGes de beleza ou qualquer outro estabe-
lecimento acarreta riscos a salde da populagdo, contraria o disposto
na regulamentagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e per-
fumes e configura 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.

Par&grafo Unico. Entende-se por produto acabado o produto
que tenha passado por todas as fases de produgdo e acondiciona
mento, pronto para venda, conforme estabelecido no inciso XV do
art. 3° do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e por produto
cosmético a definicdo de produto de higiene pessoal, cosmético e
perfume estabelecida no Anexo | da Resolugdo RDC n® 211, de 14 de
julho de 2005.

Art. 3° Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugéo
terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data
de sua publicacdo para promover as adequages necessarias aos dis-
positivos da presente Resolugéo.

Art. 4° O descumprimento das disposi¢cOes contidas nesta
Resolucéo constitui infrag@o sanitéria, nos termos da Lei n® 6.437, de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
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