Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 638, DE 24 DE MARCO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

Dispde sobre o enquadramento
dos produtos contendo mentol
como medicamentos, produtos
para saude ou produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitdria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lein 2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§
12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢ao:

Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre o enquadramento dos produtos
contendo mentol como medicamentos, produtos para saude ou produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 22 Os produtos que contenham mentol em concentra¢do igual ou
superior a 1% e alegagdo terapéutica relacionada a essa substancia sdo enquadrados
na categoria de medicamentos.

Art. 32 Os produtos que contenham mentol em concentracdo inferior a
1% e alegagdo terapéutica relacionada a essa substancia sdo enquadrados como
produtos para saude.

Paragrafo Unico. Produtos para saude que contenham mentol em sua
composicdo, mas que possuam alegacdo terapéutica ou finalidade de uso nao
relacionada ao mentol permanecem enquadrados como produtos para salde,
independentemente de sua concentragao.

Art. 42 Os produtos que ndao contenham indicagao terapéutica e possuam
mentol em sua composi¢do, em concentragao igual ou inferior a 1%, sao enquadrados
como produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 52 S3o proibidos produtos que contenham mentol em concentragao
superior a 1% sem alegagao terapéutica.

Art. 62 Os detentores de registros ou notificacdes de produtos que se
enquadrem nas condi¢des dispostas no art.22 desta Resolucdo e que estdo
regularizados na categoria de produtos para saude, deverdo adequd-los, por meio da
sua regularizacao na categoria de medicamentos adequada, no prazo maximo de cinco
anos da data de entrada em vigor desta Resolugdo.
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Paragrafo Unico. Para registro do medicamento, a falta de Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) valido ndo impedird a submissdao do pedido de
registro, mas impedira sua aprovacao.

Art. 72 As empresas deverdo solicitar o cancelamento do registro ou da
notificacdo do produto regularizado como produto para saude que tenha sido
adequado a categoria de medicamento.

§ 19 Os registros e notificacdes dos produtos mencionados no art. 29,
regularizados na categoria de produtos para saude, que ainda estiverem vigentes apds
cinco anos da data de entrada em vigor desta Resolugdo serdo automaticamente
cancelados pela ANVISA.

§ 29 Os produtos fabricados até a publicacdo do cancelamento do registro
ou notificacdo poderdo ser comercializados até o fim do seu prazo de validade.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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