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Normas da Anvisa relacionadas

RDCnº 752/2022ςDispõesobre a definição,a classificação,os requisitos técnicospara rotulagem e embalagem,os
parâmetrospara controle microbiológico,bem como os requisitos técnicose procedimentospara a regularizaçãode
produtosde higienepessoal,cosméticose perfumes.

RDCnº 250/2018ςDispõesobre os requisitos para apresentaçãodo projeto de arte de etiqueta ou rotulagem no
processode regularizaçãode produtosde higienepessoal,cosméticose perfumes,e paraa coexistênciade maisde uma
arte de etiquetaou rotulagemparaum mesmoproduto.

RDCnº 15/2015ςDispõesobre os requisitos técnicospara a concessãode registro de produtos de higiene pessoal,
cosméticose perfumesinfantise dáoutrasprovidências.

RDCnº 19/2013ςDispõesobreosrequisitostécnicosparaa concessãode registrode produtoscosméticosrepelentesde
insetose dáoutrasprovidências.

RDCnº 30/2012ςAprova o RegulamentoTécnicoMercosul sobre Protetores Solaresem Cosméticose dá outras
providências.

RDCnº 13/2003ςDetermina a obrigatoriedadede inclusãodos dizeresde rotulagem de produtos de higiene oral
indicadosparahipersensibilidadedentinária.

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/RDC_752_2022_.pdf/66ee0d82-4641-441b-b807-109106495027
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3178095/%281%29RDC_250_2018_COMP.pdf/1d35e359-57d7-41f4-afa8-98aa979ba3d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2798795/RDC_15_2015_COMP.pdf/7be44226-2698-4ce6-92be-5e665bbd947b
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29013
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28857
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27098


Posso ter mais de um rótulo no meu 
produto?

Sim.

A RDCnº 250/2018, que dispõesobreos requisitospara apresentaçãodo projeto de arte de etiqueta ou rotulagemno
processode regularizaçãode HPPC,permite a coexistênciade mais de uma arte de etiqueta ou rotulagem para um
mesmoproduto, desdequesemantenhaminalteradososseguinteselementos:

Å Os requisitos de rotulagem obrigatória geral, rotulagem específicae outras obrigatoriedadessobre rotulagem
previstas,respectivamente,nosanexosV,VIe art.19daRDCnº 07/2015e suasatualizações;

Å Osrequisitosde rotulagemprevistosem normasespecíficas, quandoaplicáveis;

Å Asalegaçõesrelacionadasà segurançae aosbenefíciosatribuídosaoproduto.

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3178095/%281%29RDC_250_2018_COMP.pdf/1d35e359-57d7-41f4-afa8-98aa979ba3d8
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327


Posso apresentar à Anvisa o rótulo apenas 
com textos?

Não.

Deveserapresentada,pelomenos,umaarte da etiqueta ou da rotulagemdo produto, tal comoexpostoao consumo.

Porém,em casode alteraçãoda rotulagem, a empresapodeςa dependerdo que for alteradoςrealizara modificação
nosrótulos seminformar à Anvisa.



O que pode ser alterado em rótulos 
coexistentes?

Å Cores;

Å Imagens;

Å Referênciasa datascomemorativas;

Å Nomesprópriosquenãoalteremo nomeou identidadedo produto;

Å Dizerespromocionaisnãorelacionadosà qualidade,segurançaou eficáciado produto;

Å Dadosdo fabricante, quandoestenão for o titular do produto;

Å Dadosdo responsávelpelo desembaraçoalfandegário;

Å Responsáveltécnico (apesarde não ser um item obrigatório da RDCnº 07/2015, algumasempresasincluem esta
informaçãoemsuasrotulagens);

Å Códigosinternosdaempresa;

Å Dizeresrelativosa programasoficiaisde órgãospúblicos;

Å Conteúdo;

Å Paísde origem.

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327


O que é proibido alterar em rótulos 
coexistentes?

Å As advertências do art. 19 daRDC nº 07/2015;

Å Nome do produto e grupo/tipo a que pertence, no caso de não estar implícito no nome;

Å Marca;

Å Fabricante, importador e/ou titular;

Å Domicílio do fabricante, importador e/ou titular;

Å Modo de uso, se for o caso;

Å Advertências(anexo VI daRDC nº 07/2015e demais normas específicas) e restrições de uso, se for o caso;

Å Rotulagem específica;

Å Ingredientes e/ou composição;

Å Alegaçõesrelacionadas à segurança e aos benefícios atribuídos ao produto.

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327


Quais alterações devem ser informadas à 
Anvisa?

Å Asadvertênciasdo art. 19daRDCnº 07/2015;

Å Nome do produto e grupo ou tipo a que pertence,no casode não estar implícito no nome, e se a situaçãotiver
previsãolegal;

Å Marca, sea situaçãotiver previsãolegal;

Å Fabricante, importadore/ou titular (petiçãode transferênciade titularidade);

Å Modo de uso, sefor o caso;

Å Advertências(anexoVIdaRDCnº 07/2015e demaisnormasespecíficas)e restriçõesde uso, sefor o caso;

Å Rotulagemespecífica;

Å Ingredientese/ou composição(petiçãode modificaçãode fórmula);

Å Alegaçõesrelacionadasà segurançae aosbenefíciosatribuídosaoproduto.

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29327


As artes e rotulagens não enviadas à 
Anvisa podem ser descartadas?

Não.

Asempresasdevemmanter todas as artes de etiqueta ou rotulagempelo período de dois anosapósa finalizaçãodo

prazo de validadedos produtos. A Anvisae outros órgãossanitáriospoderãosolicitaros rótulos comercializadospara

atendimentoa demandasjudiciais,investigaçãode casosde queixastécnicas,desviosde qualidadeetc. Casoa empresa

nãoapresenteum rótulo solicitado,o produto poderáter a comercializaçãosuspensa.



Embalagens 
Primárias



Informações obrigatórias nas EMBALAGENS 
PRIMÁRIAS

Devemconstarosseguintesdadosnarotulagem,incluindoprovadores/testadores:

o advertênciase restriçõesde uso(sefor o caso)
o grupoa quepertenceno casode nãoestarimplícitono nome
o lote ou partida
o Marca
o nomedo produto
o modode uso(sefor o caso)



Pontos de atenção nas informações 
obrigatórias nas embalagens primárias

Å Quandoa embalagemprimária é pequenaou nãopermite incluir o modode usoe asadvertênciase/ou restriçõesde
uso, essasinformaçõespodem ser incluídasem um folheto, material anexo ou na parte interna da embalagem
secundária.

o Deve constar na(s) embalagem(s)a frase "Ver folheto/material anexo/parte interna da embalagem
secundária", precedido da descrição da informação, como por exemplo: "Modo de uso: Ver folheto";
"Advertências: Verparte internadaembalagemǎŜŎǳƴŘłǊƛŀά

Å Casoo produto contenhaembalagemprimária e secundária, sendoque a embalagemprimária é pequenaou não
permite a inclusãode advertênciase/ou restriçõesde uso, é permitida a substituição dessasinformações pela
descrição"Advertênciase restriçõesde uso: ver embalagemŜȄǘŜǊƴŀά.

Å Casoo produto possuaembalagemprimária e secundáriae a embalagemprimária não acompanheo produto
durante o uso, comoocorrecomsabonetessólidos,todasasinformaçõesobrigatóriasdevemconstarna embalagem
secundária, e a embalagemprimárianãonecessitade informações.

Å As informaçõesobrigatórias inseridasna rotulagemdevemser legíveisno idioma portuguêsdo Brasil, com exceção
do códigode identificaçãode ingredientecosmético(INCI),nomee marcas.

o A composiçãodo produto também deve ser descrita em português do Brasil nos termos da Resoluçãode
DiretoriaColegiada- RDCnº 646, 24de marçode 2022, e suasatualizações.



Pontos de atenção nas informações 
obrigatórias nas embalagens primárias

Å Paraos produtos importados cujosrótulos originaisnão contenhama informaçãorequeridapelo paísimportador,é
aceitaadequaçãopor meio de etiqueta ou por outro meioquecontenhaa informaçãofaltante.

o A informação mencionadano caput deste artigo não pode ser apresentadaem formato digital e pode ser
colocadatanto na origemcomono destino.

o Casoa informaçãomencionadano caputdesteartigo sejacolocadano destino,a adequaçãodeveser efetuada
antesda suacomercialização.

Å Osprodutos importados não podem alegar ação terapêutica, nem conter dizeresproibidos ou não comprovados
independentementedo idiomaemqueo rótulo estejaescrito.

o Se for necessário,o rótulo deve ser coberto total ou parcialmente com um rótulo adicional antes de sua
comercialização.

Å A rotulagemdosprodutos provadoresou testadoresexpostosapenasem suaembalagemprimáriadeveapresentar
minimamenteasinformaçõesobrigatóriasna embalagemprimária, o prazode validadee a frase"VendaProibida".



Identificação dos elementos gráficos



Embalagens 
Secundárias



Informações obrigatórias nas EMBALAGENS 
SECUNDÁRIAS

Devemconstarosseguintesdadosnarotulagem,incluindoprovadores/testadores:

o advertênciase restriçõesde uso(sefor o caso)
o conteúdo
o dadosde atendimento ao consumidor(telefone,e-mail,páginawebou outro meio)
o grupoa quepertenceno casode nãoestarimplícitono nome
o númerodo processode regularizaçãodo produto
o número da Autorizaçãode Funcionamentode Empresa(AFE) do titular, referente à classe(produto de higiene

pessoal,cosméticoe/ou perfume)
o númerodo CadastroNacionalde PessoaJurídica(CNPJ) do titular
o nome(razãosocial) do titular
o ingredientesou composição(utilizandoa codificaçãode substânciasINCI)
o nomedo produto
o marca
o paísde origem
o prazode validade
o modo de uso(sefor o caso)



Pontos de atenção nas informações 
obrigatórias nas embalagens secundárias

Å Todas as informações obrigatórias devem figurar na embalagem primária, quando não existir embalagem
secundária.

Å Casoo produto contenhaembalagemprimária e secundária, sendoque a embalagemprimária é pequenaou não
permite a inclusãode advertênciase/ou restriçõesde uso, é permitida a substituição dessasinformações pela
descrição"Advertênciase restriçõesde uso: ver embalagemexterna".

Å Um envoltório ou caixa transparente adicional é consideradoisento das informaçõesobrigatórias de rotulagem,
desdeque permita a visualizaçãoclarada rotulagemobrigatória dispostana embalagemprimária ou secundáriado
produto e nãoaltereou adicioneinformaçõestécnicassobreosrequisitosestabelecidosnaRDCnº 752/2022.

Å Casoo produto possuaembalagemprimária e secundáriae a embalagemprimária não acompanheo produto
durante o uso, comoocorrecomsabonetessólidos,todasasinformaçõesobrigatóriasdevemconstarna embalagem
secundária, e a embalagemprimárianãonecessitade informações.

Å Nocasode kit de produto, o prazode validadea serinseridonaembalagemsecundáriadevesero do produto coma
menor vidaútil restante.



Pontos de atenção nas informações 
obrigatórias nas embalagens secundárias

Å As informaçõesobrigatórias inseridasna rotulagemdevemser legíveisno idioma portuguêsdo Brasil, com exceção
do códigode identificaçãode ingredientecosmético(INCI),nomee marcas.

o A composiçãodo produto também deve ser descrita em português do Brasil nos termos da Resoluçãode
DiretoriaColegiada- RDCnº 646, 24de marçode 2022, e suasatualizações.

Å Paraos produtos importados cujosrótulos originaisnão contenhama informaçãorequeridapelo paísimportador,é
aceitaadequaçãopor meio de etiqueta ou por outro meio quecontenhaa informaçãofaltante.

o A informação mencionadano caput deste artigo não pode ser apresentadaem formato digital e pode ser
colocadatanto na origemcomono destino.

o Casoa informaçãomencionadano caputdesteartigo sejacolocadano destino, a adequaçãodeveserefetuada
antesda suacomercialização.



Pontos de atenção nas informações 
obrigatórias nas embalagens secundárias

Å Osprodutos importados não podem alegar ação terapêutica, nem conter dizeresproibidos ou não comprovados
independentementedo idiomaemqueo rótulo estejaescrito.

o Se for necessário,o rótulo deve ser coberto total ou parcialmente com um rótulo adicional antes de sua
comercialização.

Å A rotulagemdosprodutos provadoresou testadoresexpostosapenasem suaembalagemprimáriadeveapresentar
minimamente as informaçõesobrigatórias na embalagemprimária, conforme inciso I do art. 13 da Resolução,o
prazode validadee a frase"VendaProibida".



Rotulagem Específica:
Aerossóis



Informações obrigatórias em AEROSSÓIS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Evitar a inalaçãodireta desteproduto";

o Indicara distânciamínimade aplicação;

o άInflamável. Nãopulverizarperto do fogo";

o "Manter fora do alcancede crianças";

o "Não perfurar, nem incinerar";

o άbńƻexporao solnem a temperaturassuperioresa 50°C";

o "Protegerosolhosdurante a aplicação"



Restrições em embalagens tipo aerossol

Å Nãoé permitida a embalagemsoba forma de aerossóisparaostalcos.

Å Osvasilhamesdosprodutosapresentadossoba forma de aerossol,sendode vidro envolvidopor material plástico,
devemconter pequenosorifíciosparaa saídado conteúdo, sequebrar.

Å Osvasilhamesdos produtos sob a forma de premidos em aerossóisnão podem ter a capacidadesuperior a 500
(quinhentos)mililitros.



Rotulagem Específica:
Agentes clareadores de cabelos

e tinturas capilares



Informações obrigatórias em AGENTES 
CLAREADORES DE CABELO E TINTURAS 
CAPILARES

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "CUIDADO. Podecausarirritação na peleou reaçãoalérgica. Antesde usar,fazera provade toque" (descrever);

o "Emcasode contato comosolhos,lavarcomáguaem abundância";

o "Manter fora do alcancedascrianças";

o "Não aplicarseo courocabeludoestiver irritado ou lesionado";

o "Não usarnoscílios".



Rotulagem Específica:
Agentes clareadores de

Pelos corporais



Informações obrigatórias em AGENTES 
CLAREADORES DE PELOS CORPORAIS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Emcasode irritação da pele, lavá-la abundantementecomáguae evitar exposiçãoao sol";

o "Não aplicaro produto e ficar expostoao solsimultaneamente";

o άbńƻaplicarsea peleestiver irritada ou lesionada";

o "Não usarnoscíliose nospelospubianos";

o "Obedecerao tempo de contato do produto com a pele. Em seguida,lavar a região abundantementecom

água".



Rotulagem Específica:
Ativadores/ aceleradores 

de bronzeado



Informações obrigatórias em ATIVADORES/  
ACELERADORES DE BRONZEADO

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Esteproduto nãoé um protetor solar".



Rotulagem Específica:
Autobronzeadores/ 

Bronzeadores simulatórios



Informações obrigatórias em 
AUTOBRONZEADORES/ BRONZEADORES 
SIMULATÓRIOS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Atenção: não protegecontra a açãosolar".



Rotulagem Específica:
Dentifrícios e enxaguatórios

bucais com flúor



Informações obrigatórias em DENTIFRÍCIOS 
E ENXAGUATÓRIOS BUCAIS COM FLÚOR

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde uso
queseindicama seguir,ou utilizarumaredaçãoqueassegurea mesma
interpretação:

o Indicaro modo de uso, quandonecessário;

o Indicar o nome do composto de flúor utilizado e sua

concentraçãoem ppm (partepor milhão);

o "Não usar em criançasmenores de 6 anos" (somente para

enxaguatóriosbucais).

COM FLÚOR



Rotulagem Específica:
Depilatórios e epilatórios



Informações obrigatórias em 
DEPILATÓRIOS E EPILATÓRIOS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Emcasode contato comosolhos,lavarcomáguaem abundância"(excetoparacerasdepilatórias);

o "Manter fora do alcancedascrianças";

o "Não aplicarem áreasirritadas ou lesionadas";

o "Não deixaraplicadopor tempo superiorao indicadonasinstruçõesde uso";

o "Não usarcoma finalidadede sebarbear" (excetoparacerasdepilatórias).



Rotulagem Específica:
Neutralizantes, produtos para 

ondular e alisar os cabelos



Informações obrigatórias em 
NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA 
ONDULAR E ALISAR OS CABELOS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Estepreparadosomentedeveserusadopara o fim a que sedestina,sendoPERIGOSOseuusopara qualquer
outro fim ou áreade aplicação";

o "Manter fora do alcancedascrianças";

o "Não aplicarseo courocabeludoestiver irritado ou lesionado".



Rotulagem Específica:
Antitranspirantes



Informações obrigatórias em 
ANTITRANSPIRANTES

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Casoocorrairritação e/ou prurido no localda aplicação,suspendero usoimediatamente";

o "Não usarsea peleestiver irritada ou lesionada";

o "Usarsomentenasáreasindicadas".



Rotulagem Específica:
Produtos de higiene bucal

para dentes sensíveis



Informações obrigatórias em PRODUTOS DE 
HIGIENE BUCAL PARA DENTES SENSÍVEIS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Evitar a ingestãodo produto";

o "Persistindo a sensibilidadedental por mais de 4 semanas,suspendero uso do produto e consultar seu

dentista".



Rotulagem Específica:
Produtos hipoalergênicos



Informações obrigatórias em PRODUTOS 
HIPOALERGÊNICOS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Esteproduto foi formulado de maneiraa minimizarpossívelsurgimentode alergia".



Rotulagem Específica:
Produtos para higiene íntima



Informações obrigatórias em PRODUTOS 
PARA HIGIENE ÍNTIMA

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Aplicar somentenosórgãosgenitaisexternos";

o "O excessode usodo produto podeserumafonte de irritação genital".



Rotulagem Específica:
Tintura para pelos corporais



Informações obrigatórias em TINTURAS 
PARA PELOS CORPORAIS

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "CUIDADO. Podecausarirritação na peleou reaçãoalérgica. Antesde usar,fazera provade toque" (descrever);

o "Emcasode contato comosolhos,lavarcomáguaem abundância";

o ά9Ƴcasode irritação da pele, lavá-la abundantementecomáguae evitar exposiçãoao sol";

o "Manter fora do alcancedascrianças";

o "Não aplicarsea peleestiver irritada ou lesionada";

o "Não usarnoscíliose nospelospubianos";

o "Obedecerao tempo de contato do produto com a pele. Em seguida,lavar a região abundantementecom

água".



Rotulagem Específica:
Tônicos/ loções capilares



Informações obrigatórias em TÔNICOS/ 
LOÇÕES CAPILARES

Devemconter,nasuarotulagem,asadvertênciase/ou restriçõesde usoqueseindicama seguir,ou utilizarumaredação
queassegurea mesmainterpretação:

o "Emcasode irritação do courocabeludo,suspenderoǳǎƻά.



http://antigo.anvisa.gov.br/en/registros-e-autorizacoes/cosmeticos/produtos/rotulagem

Referências

http://antigo.anvisa.gov.br/en/registros-e-autorizacoes/cosmeticos/produtos/rotulagem


Contato:

Mauricio Medeiros ïAnalista de Inteligência de Mercado 

ABRE ïAssociação Brasileira de Embalagem

inteligencia@abre.org.br / 11 95434-8957

Visite a ABRE em:  

facebook.com/abreembalagembrasil

@abreembalagembrasil

ABRE Associação Brasileira de Embalagem

www.abre.org.br

mailto:centroinfo@abre.org.br
http://www.abre.org.br/



