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« RDC n° 752/2022 - DispGe sobre a definicdao, a classificacdo, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle mlcroblologlco bem como os requisitos técnicos e procedimentos
para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

- RDC n° 250/2018 - DispOe sobre os requisitos para apresentacdo do projeto de arte de etiqueta ou
rotulagem no processo de regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes, e para a
coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou rotulagem para um mesmo produto.

- RDC n° 15/2015 - Dispoe sobre os requisitos técnicos para a concessdo de registro de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes infantis e da outras providéncias.

- RDC n® 19/2013 - DispGe sobre os requisitos técnicos para a concessdo de registro de produtos cosméticos
repelentes de insetos e da outras providéncias.

« RDC n° 30/2012 - Aprova o Regulamento Técnico Mercosul sobre Protetores Solares em Cosméticos e da
outras providéncias.

- RDC n° 13/2003 - Determina a obrigatoriedade de inclusao dos dizeres de rotulagem de produtos de
higiene oral indicados para hipersensibilidade dentinaria.


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%23/visualizar/29013
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/28857
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/27098

Posso ter mais de um rétulo no meu produto? DaPRE i

Sim.

A RDC n° 250/2018, que dispdoe sobre os requisitos para apresentacdo do projeto de arte de etiqueta ou
rotulagem no processo de regularizacdao de HPPC, permite a coexisténcia de mais de uma arte de

etiqueta ou rotulagem para um mesmo produto, desde que se mantenham inalterados os seguintes
elementos:

- Os requisitos de rotulagem obrigatoria geral, rotulagem especifica e outras obrigatoriedades sobre
rotulagem previstas, respectivamente, nos anexos V, VIl e art.19 da RDC n° 07/2015 e suas atualizacoes,

« Os requisitos de rotulagem previstos em normas especificas, quando aplicaveis;

« As alegacoes relacionadas a seguranca e aos beneficios atribuidos ao produto.


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%23/visualizar/29327

Posso apresentar a Anvisa o rotulo —
apenas com textos? HeBRE

DA EMBALAGEM
Nao.

Deve ser apresentada, pelo menos, uma arte da etiqueta i
ou da rotulagem do produto, tal como exposto ao —
consumo.

Porém, em caso de alteracao da rotulagem, a empresa S 5
pode - a depender do que for alterado - realizar a '
modificacao nos rétulos sem informar a Anvisa.

N

PRODUCT
NAME

LOREM IPSUM DOLOR SIT AMET



0 que pode ser alterado em rétulos coexistentes? /. BPXRE s,

« Cores,

- Imagens;

« Referéncias a datas comemorativas;

« Nomes proprios que ndo alterem o nome ou identidade do produto;

- Dizeres promocionais nado relacionados a qualidade, seguranca ou eficacia do produto;
- Dados do fabricante, quando este nao for o titular do produto;

- Dados do responsavel pelo desembaraco alfandegario;

- Responsavel técnico (apesar de nao ser um item obrigatdério da RDC n° 07/2015, algumas empresas
incluem esta informacdo em suas rotulagens);

- (Codigos internos da empresa;

- Dizeres relativos a programas oficiais de érgaos publicos;
« Conteudo;
- Pais de origem.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/29327

0 que é proibido alterar em réotulos coexistentes? /\BPXE s,

« As adverténcias do art. 19 da RDCn° 07/2015;

« Nome do produto e grupo/tipo a que pertence, no caso de ndo estar implicito no nome;

- Marca;

« Fabricante, importador e/ou titular;

- Domicilio do fabricante, importador e/ou titular;

- Modo de uso, se for o caso;

« Adverténcias (anexo VI da RDCn° 07/2015 e demais normas especificas) e restricoes de uso, se for o caso;
- Rotulagem especifica;

- Ingredientes e/ou composicao;

« Alegacoes relacionadas a seguranca e aos beneficios atribuidos ao produto.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/29327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/29327

Quais alteracdes devem ser informadas a Anvisa? /\BXE s,

« As adverténcias do art. 19 da RDCn° 07/2015;

« Nome do produto e grupo ou tipo a que pertence, no caso de ndo estar implicito no nome, e se a
situacao tiver previsao legal;

« Marca, se a situacado tiver previsao legal;

« Fabricante, importador e/ou titular (peticdo de transferéncia de titularidade);

« Modo de uso, se for 0 caso;

« Adverténcias (anexo VI da RDCn°® 07/2015 e demais normas especificas) e restricoes de uso, se for o caso;
- Rotulagem especifica;

« Ingredientes e/ou composicdo (peticdo de modificacao de férmula);

- Alegacoes relacionadas a seguranca e aos beneficios atribuidos ao produto.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/29327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao%23/visualizar/29327

As artes e rotulagens nao enviadas a Anvisa s
podem ser descartadas? DoBRE

DA EMBALAGEM
Nao.

As empresas devem manter todas as artes de etiqueta ou rotulagem pelo periodo de dois anos apos a
finalizacao do prazo de validade dos produtos. A Anvisa e outros érgdos sanitarios poderao solicitar os
rotulos comercializados para atendimento a demandas judiciais, investigacao de casos de queixas técnicas,
desvios de qualidade etc. Caso a empresa ndo apresente um rotulo solicitado, o produto podera ter a

comercializacdo suspensa.
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Embalagens Primarias



Informacoes obrigatorias
nas embalagens primarias

Devem constar os seguintes dados na rotulagem, incluindo
provadores/testadores:

adverténcias e restricoes de uso (se for o caso);
grupo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome;
lote ou partida;

Marca;

nome do produto,

modo de uso (se for o caso).

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM

O QUE DEVE
CQNTER NO

ROTULO

DO SEU
COSMETICO?



Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens primarias

DA EMBALAGEM

Quando a embalagem primaria € pequena ou ndo permite incluir o modo de uso e as adverténcias e/ou
restricoes de uso, essas informacdoes podem ser incluidas em um folheto, material anexo ou na parte
interna da embalagem secundaria.
- Deve constar na(s) embalagem(s) a frase "Ver folheto/material anexo/parte interna da
embalagem secundaria”, precedido da descricao da informacdo, como por exemplo: “Modo de
uso: Ver folheto”; "Adverténcias: Ver parte interna da embalagem secundaria”

Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo que a embalagem primaria é
pequena ou ndo permite a inclusao de adverténcias e/ou restricoes de uso, € permitida a substituicao
dessas informacoes pela descricao “"Adverténcias e restricoes de uso: ver embalagem externa”.

Caso o produto possua embalagem primaria e secunddria e a embalagem primaria nao acompanhe
o produto durante o uso, como ocorre com sabonetes soélidos, todas as informacdes obrigatérias devem
constar na embalagem secundaria, e a embalagem primaria ndo necessita de informacoes.

As informacoes obrigatorias inseridas na rotulagem devem ser legiveis no idioma portugués do Brasil,
com excecdo do cadigo de identificacdo de ingrediente cosmético (INCl), nome e marcas.

« A composicao do produto também deve ser descrita em portugués do Brasil nos termos da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 646, 24 de marco de 2022, e suas atualizacoes.



Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s

nas embalagens primarias

DA EMBALAGEM

Para os produtos importados cujos rotulos originais ndao contenham a informacao requerida pelo pais
importador, é aceita adequacao por meio de etiqueta ou por outro meio que contenha a informacado faltante.

« A informacdo mencionada no caput deste artigo nao pode ser apresentada em formato digital e
pode ser colocada tanto na origem como no destino.

« (aso a informacao mencionada no caput deste artigo seja colocada no destino, a adequacao deve ser
efetuada antes da sua comercializacao.

Os produtos importados nao podem alegar acao terapéutica, nem conter dizeres proibidos ou ndo
comprovados independentemente do idioma em que o rotulo esteja escrito.

- Se for necessario, o rotulo deve ser coberto total ou parcialmente com um rétulo adicional
antes de sua comercializacdo.

A rotulagem dos produtos provadores ou testadores expostos apenas em sua embalagem primaria deve
apresentar minimamente as informacoes obrigatorias na embalagem primaria, o prazo de validade e a
frase “Venda Proibida”.



Identificacio dos elementos graficos DaPRE i

frente

Funcdo do Produto
Validade
Composicao
indice de proteccédo y -
Conteudo

Numero de série

Simbolo ponto verde
Mencoes especiais
Fabricante/Importador

10 Cddigo de barras

11 Instrucoes/Folheto informativo

VN oONOCDO R, OGN -
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Embalagens Secundarias



Informacoes obrigatorias —
nas embalagens secundarias HBRE

DA EMBALAGEM

« Devem constar os seguintes dados na rotulagem, incluindo provadores/testadores:

- adverténcias e restricoes de uso (se for o caso);

- Conteudo;

« dados de atendimento ao consumidor (telefone, e-mail, pagina web ou outro meio);
« Erupo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome;

- numero do processo de regularizacao do produto;

« numero da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) do titular, referente a classe (produto de higiene
pessoal, cosmético e/ou perfume);

« numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular;

« nome (razao social) do titular;

- ingredientes ou composicao (utilizando a codificacao de substancias INCI);

* nhome do produto;

* Marca;

 pais de origem;

« prazo de validade,

« modo de uso (se for o caso).



Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens secundérias DA EMBALAGEM

Todas as informacoes obrigatdrias devem figurar na embalagem primaria, quando nao existir
embalagem secundaria.

Caso o produto contenha embalagem primaria e secundaria, sendo que a embalagem primaria é
pequena ou ndo permite a inclusao de adverténcias e/ou restricoes de uso, é permitida a substituicao
dessas informacoes pela descricao “"Adverténcias e restricoes de uso: ver embalagem externa”.

Um envoltério ou caixa transparente adicional é considerado isento das informacoes obrigatorias
de rotulagem, desde que permita a visualizacao clara da rotulagem obrigatéria disposta na
embalagem primaria ou secundaria do produto e ndo altere ou adicione informacoes técnicas sobre os
requisitos estabelecidos na RDCn° 752/202°2.

Caso o produto possua embalagem primaria e secunddria e a embalagem primaria nao acompanhe
o produto durante o uso, como ocorre com sabonetes soélidos, todas as informacoes obrigatdrias devem
constar na embalagem secundaria, e a embalagem primaria nao necessita de informacoes.

No caso de kit de produto, o prazo de validade a ser inserido na embalagem secundaria deve ser o do
produto com a menor vida util restante.



Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens secundarias

DA EMBALAGEM

« As informacoes obrigatoérias inseridas na rotulagem devem ser legiveis no idioma portugués do Brasil,
com excecado do cadigo de identificacdo de ingrediente cosmético (INCl), nome e marcas.

« A composicao do produto também deve ser descrita em portugués do Brasil nos termos da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 646, 24 de marco de 2022, e suas atualizacoes.

- Para os produtos importados cujos rétulos originais nao contenham a informacao requerida pelo pais
importador, é aceita adequacao por meio de etiqueta ou por outro meio que contenha a informacao
faltante.

« A informacdo mencionada no caput deste artigo nao pode ser apresentada em formato digital e
pode ser colocada tanto na origem como no destino.

« (aso a informacao mencionada no caput deste artigo seja colocada no destino, a adequacao deve ser
efetuada antes da sua comercializacao.



Pontos de atencao nas informacoes obrigatorias ABRE s
nas embalagens secundarias

DA EMBALAGEM

« Os produtos importados nao podem alegar acao terapéutica, nem conter dizeres proibidos ou ndo
comprovados independentemente do idioma em que o rétulo esteja escrito.

« Se for necessario, o rotulo deve ser coberto total ou parcialmente com um rétulo adicional
antes de sua comercializacao.

« A rotulagem dos produtos provadores ou testadores expostos apenas em sua embalagem primaria deve
apresentar minimamente as informacoes obrigatdrias na embalagem primaria, conforme inciso | do
art. 13 da Resolucdo, o prazo de validade e a frase “"Venda Proibida”.



Rotulagem Especifica:
Aerossois



Informacdes obrigatorias em Aerosséis DNaBRE FE,

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de
uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma redacao que assegure a
mesma interpretacado: I

« "Evitar ainalacao direta deste produto”;

Indicar a distancia minima de aplicacao;
- “Inflamavel. Nao pulverizar perto do fogo”;
« “Manter fora do alcance de criancas”;

« "Nao perfurar, nem incinerar”;

« “Nao expor ao sol nem a temperaturas superiores a 50 °C";

- "Proteger os olhos durante a aplicacao”



Restricdes em embalagens tipo aerossol DNaBRE FE,

« Nao é permitida a embalagem sob a forma de aerossadis
para os talcos.

« Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de
aerossol, sendo de vidro envolvido por material plastico, agal
devem conter pequenos orificios para a saida do %
conteudo, se quebrar.

« Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em
aerossois nao podem ter a capacidade superior a 500
(quinhentos) mililitros.



Rotulagem Especifica:
Agentes clareadores de
cabelos e tinturas capilares



Informacoes obrigatorias em Agentes
Clareadores de cabelos e tinturas capilares

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de uso
que se indicam a seguir, ou utilizar uma redacdo que assegure a mesma
interpretacado:

« "CUIDADO. Pode causar irritacao na pele ou reacao alérgica.
Antes de usar, fazer a prova de toque” (descrever);

« "Em caso de contato com os olhos, lavar com agua em
abundancia”;

« "Manter fora do alcance das criancas”;

- "Nao aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou
lesionado”;

« "Nao usar nos cilios”.

HoBRE

ASSOCIACAO
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Rotulagem Especifica:
Agentes clareadores de
Pelos corporais



Informacoes obrigatorias em Agentes
Clareadores de Pelos corporais

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de uso
que se indicam a seguir, ou utilizar uma redacdo que assegure a mesma
interpretacado:

« "Em caso de irritacdo da pele, lava-la abundantemente com
agua e evitar exposicao ao sol”;

- "Nao aplicar o produto e ficar exposto ao sol
simultaneamente”;

« "“Nao aplicar se a pele estiver irritada ou lesionada”;
« "Nao usar nos cilios e nos pelos pubianos”;

« "Obedecer ao tempo de contato do produto com a pele. Em
seguida, lavar a regiao abundantemente com agua”.

HoBRE

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
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Rotulagem Especifica:
Ativadores / aceleradores
de bronzeado



Informacoes obrigatorias em Ativadores / sssocncho
aceleradores de bronzeado DQ%&@ DA EMBALAGEM

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou
restricoes de uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma
redacdo que assegure a mesma interpretacao:

- "Este produto nao € um protetor solar”.




Rotulagem Especifica:
Autobronzeadores /
Bronzeadores simulatorios



Informacoes obrigatorias em Autobronzeadores / ASRE s
BrOnzeadores SimUIatérios DA EMBALAGEM

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de uso que se
indicam a seguir, ou utilizar uma redacdo que assegure a mesma interpretacado:

- "Atencado: nao protege contra a acao solar”.



Rotulagem Especifica:
Dentifricios e enxaguatorios
bucais com fluor



Informacoes obrigatorias em Dentifricios e ADRE s
enxaguatorios bucais com fluor

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes
de uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma redacao que
assegure a mesma interpretacado:

« Indicar o modo de uso, quando necessario;

 Indicar o nome do composto de fluor utilizado e sua
concentracao em ppm (parte por milhdo);

- "Nao usar em criancas menores de 6 anos” (somente
para enxaguatoérios bucais).




Rotulagem Especifica:
Depilatorios e epilatorios



Informacoes obrigatorias em
Depilatorios e epilatorios

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de
uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma redacao que assegure a
mesma interpretacdo:

- "Em caso de contato com os olhos, lavar com agua em
abundancia” (exceto para ceras depilatérias);

- “Manter fora do alcance das criancas”;

« "Nao aplicar em areas irritadas ou lesionadas”;

« "Nao deixar aplicado por tempo superior ao indicado
nas instrucoes de uso”;

« "Nao usar com a finalidade de se barbear” (exceto para
ceras depilatorias).

HoBRE

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
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Rotulagem Especifica:
Neutralizantes, produtos para
ondular e alisar os cabelos



Informacoes obrigatorias em Neutralizantes, ADRE s
produtos para ondular e alisar os cabelos.

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de
uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma redacao que assegure a
mesma interpretacado:

- "Este preparado somente deve ser usado para o fim a
que se destina, sendo PERIGOSO seu uso para qualquer
outro fim ou area de aplicacao”;

« “Manter fora do alcance das criancas”;

« “Nao aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou
lesionado”.




Rotulagem Especifica:
Antitranspirantes



Informacdes obrigatérias em Antitranspirantes DoBRE i,

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de uso que se indicam a seguir, ou utilizar
uma redacdo que assegure a mesma interpretacao:

« "Caso ocorrairritacao e/ou prurido no local da aplicacdo, suspender o uso imediatamente”,
« "Nado usar se a pele estiver irritada ou lesionada”;

« "“Usar somente nas areas indicadas”.



Rotulagem Especifica:
Produtos de higiene bucal
para dentes sensiveis



Informagoes obrigatorias em Produtos de higiene 5 59w
bucal para dentes sensiveis

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou
restricoes de uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma
redacdo que assegure a mesma interpretacado:

« "Evitar a ingestao do produto”;
« "Persistindo a sensibilidade dental por mais de 4
semanas, suspender o uso do produto e consultar

seu dentista”.




Rotulagem Especifica:
Produtos hipoalergenicos



Informacoes obrigatorias em
Produtos hipoalergénicos

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou
restricoes de uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma
redacdo que assegure a mesma interpretacado:

« "Este produto foi formulado de maneira a
minimizar possivel surgimento de alergia”

HoBRE

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM



Rotulagem Especifica:
Produtos para higiene intima



Informacoes obrigatérias em —
Produtos para higiene intima DeBRE it

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou
restricoes de uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma
redacdo que assegure a mesma interpretacado:

- "Aplicar somente nos 6rgaos genitais externos”;

« "0 excesso de uso do produto pode ser uma
fonte de irritacao genital”.




Rotulagem Especifica:
Tintura para pelos corporais



Informacoes obrigatorias em T
Tinturas para pelos corporais DaBRE

DA EMBALAGEM

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restricoes de uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma
redacdo que assegure a mesma interpretacdo:

. ZdCUIDADO)' Pode causar irritacao na pele ou reacao alérgica. Antes de usar, fazer a prova de toque”
escrever);

« "Em caso de contato com os olhos, lavar com agua em abundancia”;

- "Em caso deirritacao da pele, lava-la abundantemente com agua e evitar exposicao ao sol”;
- "Manter fora do alcance das criancas”;

« "Nao aplicar se a pele estiver irritada ou lesionada”;

« "Nao usar nos cilios e nos pelos pubianos”;

- "Obedecer ao tempo de contato do produto com a pele. Em seguida, lavar a regiao
abundantemente com agua”.



Rotulagem Especifica:
Tonicos / locoes capilares



Informacoes obrigatorias em
Tonicos / locoes capilares

Devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou
restricoes de uso que se indicam a seguir, ou utilizar uma
redacdo que assegure a mesma interpretacado:

« "Em caso de irritacdao do couro cabeludo,
suspender o uso”.

HoBRE

ASSOCIACAQ
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM



oS ™ /-\SSOCIAC/KO
Referéncias DaPDRE sk

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


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

Edilaine Brait
Assuntos Regulatorios

P4 regulatorio@abre.org.br

ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DA EMBALAGEM
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