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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 288, DE 4 DE JUNHO DE 2019

(Publicada no DOU n° 107, de 5 de junho de 2019)

Altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 7, de 10 de
fevereiro de 2015, que dispGe sobre os
“REQUISITOS TECNICOS PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES."

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 28 de maio de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° O art. 2° da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 7, de 10 de
fevereiro de 2015, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 2° Este Regulamento incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional as
Resolugdes GMC MERCOSUL n°. 110/94 “Defini¢do de Produto Cosméticos”, 36/99
“Rotulagem Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”,
36/04 “Rotulagem Obrigatdria Geral para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes”, 07/05 “Classificagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes” e 44/18 “Requisitos Técnicos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes”. (NR)

Art. 2° O Anexo Ill da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 2015,
passa a vigorar com a redacdo do Anexo desta Resolugéo.

Art. 3° Revoga-se 0 anexo IV da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de
2015.

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacdo.

WILLIAM DIB

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

"ANEXO IlI1

REQUISITOS TECNICOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES

NA EMPRESA
A APRESENTAR PARA
REQUISITOS | DISPOSICAO | AUTORIZACAO DE
OBRIGATORIOS DA COMERCIALIZACAO
AUTORIDADE, DO PRODUTO
COMPETENTE

OBSERVACOES

Com todos seus componentes
especificados por suas
denominacdes INCI (Nomenclatura
Internacional  de  Ingredientes

X X Cosméticos, conforme sigla em
inglés) e as quantidades de cada
uma expressas percentualmente
(p/p) através do sistema métrico
decimal.

1. Férmula quali-
quantitativa

2. Funcéo dos

ingredientes da X
férmula

3. Bibliografia e/ou
referéncia dos X
ingredientes

4. Especificag0es

Técnicas

organolépticas e X
fisico-quimicas de

matérias primas

5. Especificagdes
microbioldgicas de X
matérias-primas

Citar a funcdo de cada componente
na formula.

Quando a substéncia ndo figura na
nomenclatura INCI, devem incluir-
se dados de identificacdo, de
seguranca e de eficacia da mesma.

Quando aplicavel.
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6. Especificacoes
técnicas
organolépticas e
fisico-quimicas do
produto acabado.

7. Especificacgdes
microbioldgicas do
produto acabado

8. Processo de
Fabricacéo

9.Especificagdes
técnicas do material
de embalagem

10. Dados de
estabilidade

11. Sistema de
codificacdo de lote

12. Projeto de Arte
da Rotulagem
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X (completo)

X (resumo)

Indicar-se-& uma faixa de aceitacdo
para a determinacdo de substancias
ou grupo de substancias funcionais
principais em  produtos  das
categorias repelente de insetos,
protetor solar e alisante e outras
categorias que a autoridade sanitaria
determine por regulamento
especifico ou mecanismo legal
correspondente.

Quando aplicavel, conforme a
legislacdo vigente

Segundo as Normas de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle
previstas na legislagéo vigente.

Incluir a  determinacdo  das
substancias ou  grupos  de
substancias funcionais principais no
caso de repelentes de insetos,
protetores solares e outros que a
autoridade sanitaria determine por
regulamento especifico ou
mecanismo legal correspondente.

O resumo deverd conter, no
minimo, metodologia e conclusdo
que respaldem o prazo de validade
declarado.

Informagcdo para interpretar o
sistema de codificagao.

Informacgdes de dados e
adverténcias referentes ao produto
conforme legislacéo vigente.

Toda informacdo declarada deve ser
legivel.

Para os produtos importados cujos
rotulos originais ndo contenham a
informacdo requerida pelo pais
receptor, serd aceita adequagdo
atraves de uma etiqueta ou outra
forma que contenha a informacéo
faltante.
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13. Dados
comprobatorios dos
beneficios
atribuidos ao
produto
(comprovacéo de
eficacia)

X (completo)

14. Dados de
seguranca de uso
(comprovacao de
seguranca)

X (completo)

15. Finalidade do
produto

16. Autorizacdo de
Funcionamento ou
habilitacdo da
empresa

17. Formula
original do produto
importado

X (original)

18. Certificado de
Venda Livre (CVL)
consularizado ou
apostilado

(NR)"

X (resumo)

X (resumo)

X (copia)

Esta informagdo poderd  ser
colocada tanto na origem como no
destino. Neste Ultimo caso, a
adequacdo deve ser efetuada antes
da sua comercializagao.

Sempre que a natureza do beneficio
do produto justifique e sempre que
conste no rétulo.

O resumo deve conter, no minimo,
objetivo, metodologia, resultados e
concluséo.

O resumo deve ser enviado somente
quando a comprovacdo da
seguranca especifica for exigida
pela legislagdo vigente ou quando
se expresse no rétulo algum atributo
de seguranca.

O resumo deve conter, no minimo,
objetivo, metodologia, resultados e
concluséo.

A finalidade a que se destina o

produto quando ndo  estiver
implicito em seu nome.

Do fabricante nacional ou do
importador para produtos
importados.

Né&o é necessario encaminhar CVL
consularizado ou apostilado para a
regularizacdo dos produtos de
higiene, cosméticos e perfumes. O
CVL néo é requisito obrigatorio no
Brasil.
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