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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 13, DE 17 DE JANEIRO DE 2003

(Publicada em DOU n° 14, de 20 de janeiro de 2003)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do art. 111, do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de
2000, em reunido realizada em 15 de janeiro de 2003,

considerando definicdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
conferida pela Resolucdo 79/00;

considerando o art. 26 da Lei 6360/76 e o art. 49, inciso | do Decreto 79094/77;

considerando o Parecer da Camara Técnica de Cosméticos referente a rotulagem dos
produtos de higiene oral indicados para hipersensibilidade dentinaria;

Adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente-Substituto,
determino a sua publicacao

Art. 1° Determinar a obrigatoriedade de inclusdo dos dizeres de rotulagem de produtos
de higiene oral indicados para hipersensibilidade dentinaria constantes no Anexo.

Art. 2° Conceder o prazo de 120 (cento e vinte) dias, a contar da data da publicacdo
desta Resoluc¢do para adequacéo de rotulagem dos produtos ja existentes no mercado.

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

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

DIZERES DE ROTULAGEM QUE DEVEM CONSTAR EM PRODUTOS COM
INDICACAO PARA HIPERSENSIBILIDADE DENTINARIA

“Dentes sensiveis podem indicar um problema sério que exige a supervisao de um
dentista. Ndo desaparecendo os sintomas durante as quatro primeiras semanas de uso,
interrompa a utilizacdo do produto e procure a orientagdo de um profissional”.

“Evitar a ingestdao do produto”.

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



