RESOLUCAO - RDC N° 308, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no uso de sua

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, em reunido realizada em 5 de novembro de

2002,

considerando a necessidade de dispor de prescri¢cBes técnicas para cadmaras de
bronzeamento, que assegurem o cumprimento dos requisitos essenciais de seguranca e
eficacia aplicaveis a estes aparelhos, descritos na Resolu¢do-RDC n® 56, de 6 de abril de
2001;

considerando que um dos direitos basicos do consumidor estabelecido pelo Cédigo de
Protecdo e Defesa do Consumidor, aprovado pela Lei n® 8.078, de 11 de setembro de
1990, é a protecdo da saude e seguranga contra os riscos provocados por praticas no
fornecimento de produtos e servigos;

considerando ainda que a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, configura como infragcdo
a legislacdo sanitaria, instalar ou manter em funcionamento aparelhos e equipamentos

geradores de radiacdes, sem licenca do érgao sanitario competente ou contrariando o
disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu Diretor Presidente-Substituto,
determino a sua publicacgao.

Art. 1° Os fornecedores de camaras de bronzeamento e os estabelecimentos que

executam procedimentos utilizando estes aparelhos devem atender as prescrigdes da
norma técnica brasileira NBR IEC 60335-2-27 e disposi¢bes complementares estabelecidas

nesta Resolugéo.

§ 1° A verificacdo do atendimento das prescri¢es e disposicdes referidas neste artigo sera
realizada por ocasido do registro dos aparelhos, suas partes e acessoérios, na ANVISA e

fiscalizac@o sanitaria destes produtos e estabelecimentos que os utilizam.

§ 2° Para fins desta Resolucédo sdo adotadas as seguintes defini¢bes:

I. Avaliacdo médica: Atestado médico informando que o cliente ndo apresenta situacdo de
risco indicada nesta Resolugdo, que o impeca a submeter-se a procedimento de
bronzeamento.

Il. Camara de bronzeamento: Aparelho emissor de radiacédo ultravioleta (UV) do tipo 1 ou
tipo 2, conforme definido na norma técnica brasileira NBR IEC 60335-2-27: Requisitos
particulares para aparelhos de exposicdo da pele a radiacdo ultravioleta e infravermelho.



I1l. Comprovante de treinamento: Documento emitido pelo fornecedor, que atesta a
capacitacdo de técnico para operar suas camaras de bronzeamento, apés sua participagao
em curso promovido pelo fornecedor.

IV. Evento adverso: Qualquer ocorréncia médica inesperada em uma pessoa com a qual a
camara de bronzeamento foi utilizada, ndo tendo necessariamente uma relacéo causal
com o procedimento realizado com o aparelho.

V. Fornecedor: Fabricante ou importador detentor do registro de cAmara de bronzeamento
na ANVISA.

VI. Laudo espectro-radiométrico: Relatério contendo os resultados dos ensaios da
irradiacéo efetiva dos emissores de UV, conforme descrito na norma NBR IEC 60335-2-27,
destacando as ndo-conformidades com esta horma encontradas.

VII. Termo de ciéncia: Documento assinado pelo cliente ou seu responsavel legal,
conforme aplicavel, no qual este declara ter conhecimento:

a) de que sua Avaliacdo Médica nao identificou situacdo de risco que o impeca a
submeter-se a procedimento de bronzeamento; e

b) dos avisos de riscos, das instru¢des de uso e do comprovante de treinamento do
operador, indicados no inciso V do art. 2° desta Resolugdo, observados os prazos
previstos no paragrafo Gnico deste mesmo artigo.

VIII. Procedimento de bronzeamento: Exposicdo de pessoa a radia¢do ultravioleta (UV)
em camara de bronzeamento, com a finalidade estética de bronzear a pele.

IX. Situacéo de risco: Alguma das seguintes situa¢des, que identificada em exame médico,
indica que um individuo submetido a procedimento de bronzeamento, pode apresentar
cancer de pele ou outros danos decorrentes da exposi¢cdo a radiacdo ultravioleta (UV) em
camara de bronzeamento :

a) Antecedente familiar ou pessoal de cancer da pele;

b) Histdria pessoal de queimadura solar intensa ou efélides (sardas) na face ou ombros;
¢) Nevos (pintas) melanociticos mdltiplos;

d) Pele clara com incapacidade de bronzear nas praias ou piscinas;

e) Pessoas com doengas autoimunes;

f) Gravidez;

g) Em uso de medicamentos fotossensibilizantes; e

h) Outras contra-indicacdes a critério médico.



Art. 2° O estabelecimento que executar procedimento de bronzeamento, deve possuir
licenga de funcionamento concedida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, cuja
concessao esta condicionada ao cumprimento pelo estabelecimento dos seguintes
requisitos, entre outros exigidos pela legislacédo vigente:

I. Disponibilizar a autoridade sanitaria competente, os seguintes documentos:
1.Cadastro de clientes atendidos pelo estabelecimento, contendo para cada cliente:

a) documento identificando o cliente e contendo as datas, duracédo e intervalo de cada
sessdo de bronzeamento, formalmente reconhecido pelo operador da camara;

b) o Termo de Ciéncia do cliente;

¢) a Avaliacdo Médica do cliente.

2. Instrucdes de uso da camara de bronzeamento em conformidade com as prescri¢es da
norma NBR IEC 60335-2-27, coincidentes com as informacgfes aprovadas no registro do
produto na ANVISA.

3. Laudo espectro-radiométrico em conformidade com a norma NBR IEC 60335-2-27,
entregue pelo fornecedor da cAmara de bronzeamento ao estabelecimento,

correspondente ao modelo da caAmara.

4. Registros das substituicdes dos emissores de UV, observadas as prescricdes da norma
NBR IEC 60335-2-27, contendo:

a) razdo social e endere¢co da empresa que realizou a substituicdo dos emissores de UV;
b) identificacdo dos emissores de UV que substituiram os emissores usados;

¢) laudo espectro-radiométrico aprovado pelo servico autorizado do fornecedor da camara,
guando os emissores de UV substitutos forem diferentes dos emissores especificados nas
instrucdes de uso; e

d) data da substituicdo dos emissores de UV.

5. Comprovante de treinamento dos operadores das camaras de bronzeamento.

6. Registro de eventos adversos ocorridos em sessdes de bronzeamento realizadas.

Il. Instalar e operar as camaras de bronzeamento em ambientes com condicdes de
salubridade, protecdo a saude do trabalhador e conforto ambiental, adequadas a

legislacdo vigente e em conformidade com as especificacOes estabelecidas pelo
fornecedor.



I11. Dispor e executar rotinas de limpeza de artigos e superficies, inclusive de desinfeccdo
das cdmaras de bronzeamento, adotando as instru¢Ges do fornecedor e orientagbes da
autoridade sanitaria competente.

IV. Garantir o funcionamento seguro das camaras de bronzeamento, executando os
procedimentos de manutencéo preventiva e corretiva conforme especificados pelo
fornecedor, particularmente as substituices dos emissores de UV do aparelho, na forma e
prazos por ele recomendados.

V. Disponibilizar aos clientes as seguintes informacdes:

1. Os avisos de riscos e cuidados indicados pela norma NBR IEC 60335-2-27 e nesta
Resolucéo.

2. As instrucBes de uso referidas no inciso e alinea 1.2 deste artigo.
3. O comprovante de treinamento referido no inciso e alinea 1.5 deste artigo.

VI. Afixar em local visivel ao publico a licenga de funcionamento concedida pelo érgéo de
vigilancia sanitaria competente.

Paragrafo Unico. Os requisitos referidos neste artigo, devem ser atendidos até os prazos
limites a seguir indicados, a partir da data de publicacdo desta Resolucdo:

a) em até 90 (noventa) dias os requisitos contidos nos incisos e alineas 1.6, II, 111, IV e
V.leVl;e

b) em até 180 (cento e oitenta) dias os requisitos contidos nos incisos e alineas 1.2, 1.3,
1.4,1.5,V.2 e V.3.

Art. 3° Fica expressamente proibido o procedimento de bronzeamento, nas seguintes
situacOes:

a) em pessoa com idade inferior a 16 (dezesseis) anos;

b) em pessoa com idade entre 16 (dezesseis) anos e 18 (dezoito) anos, sem expressa
autorizacdo de seu responsavel legal;

c) em pessoa que nao fornecer ao estabelecimento sua Avaliacdo Médica;
d) em pessoa cuja Avaliagdo Médica indicar situacéo de risco;

e) em pessoa com Avaliacdo Médica realizada mais de 90 (noventa) dias antes do inicio
previsto para seu procedimento de bronzeamento;

f) em pessoa que nao fornecer ao estabelecimento seu Termo de Ciéncia;



g) na falta de operador da camara de bronzeamento ou sua auséncia durante
procedimento de bronzeamento;

h) em sess6es programadas em desacordo as orientacdes do fornecedor da camara de
bronzeamento, indicadas nas instrucdes de uso;

i) em intervalo inferior a 48 (quarenta e oito) horas, computado a partir do Ultimo
procedimento de bronzeamento;

j) em camara de bronzeamento cujo laudo espectro-radiométrico ndo atenda ao disposto
nesta Resolucao;

k) em camara de bronzeamento cuja substituicdo dos emissores de UV foi realizada em
desacordo com o disposto nesta Resolugéo.

Art. 4° Os responsaveis por estabelecimentos que executam procedimentos de

bronzeamento, que por qualquer forma ou meio de comunicacdo, diretamente ou através
de prepostos, fizerem veicular pecas publicitarias, devem informar clara e adequadamente

sobre a natureza dos servicos prestados e produtos empregados, no interesse da salde e
seguranc¢a dos usuérios destes servigos e produtos.

Paragrafo Unico. A veiculacdo das pecas publicitarias referidas neste artigo, cujo teor
induza ou estimule a utilizacdo de procedimentos de bronzeamento e indique ser esta uma
prética in6cua que ndo requer prévia avaliagdo médica, tipificard o fato como publicidade
enganosa.

Art. 5° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo configura infracdo de natureza
sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n® 6.437/77, sem
prejuizo de outras san¢des de natureza civil ou penal.

Art. 6° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

RICARDO OLIVA



