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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2421, DE 12 DE SETEMBRO DE 2020
(Publicada no DOU n2 170, de 3 de setembro de 2020)

Dispbe sobre a inclusdao de
declaracdo sobre nova fdérmula na
rotulagem de produtos sujeitos a
vigilancia  sanitdria quando da
alteracdo de sua composigao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliadoao art. 79, lll e IV da Lei n29.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao
realizada em 1° de setembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacao.

Art. 19 Esta Resolugdo dispde sobre a inclusio de declara¢ao sobre nova
férmula na rotulagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria quando da alteracdo
de sua composi¢cdo, em cumprimento a decisdao proferida pelo Juizo da 22 Vara Federal
da Secdo Judiciaria de Sergipe e transitada em julgada nos autos do Processo n@
0001185-30.2008.4.05.8500.

Art. 22 As disposicOes trazidas nesta Resolugdo aplicam-se a produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria classificados como:

| - medicamentos notificados de baixo risco;

Il - produtos tradicionais fitoterapicos;

Il - produtos de cannabis;

IV - alimentos;

V - dispositivos médicos;

VI - agrotoxicos e afins;

VIl - saneantes;

VIl - produtos de higiene pessoal, incluindo descartaveis;
IX - cosméticos e perfumes; e

X - produtos fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo ndo se aplica aos medicamentos abrangidos
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - n2 71, de 22 de dezembro de 2009.
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Art. 32 Os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria que sofrerem alteracdao em
sua composicdo ou formulacdo devem trazer a declaracdo "NOVA FORMULA" ou
expressao equivalente.

Art. 42 A declaragdo exigida no artigo 32 deve ser apresentada no rétulo dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria abrangidos por esta Resolucdo de maneira
ostensiva, inequivoca, clara, legivel e visivel ao consumidor.

Paragrafo Unico. A declaracdo referida no caput pode ser inserida na
embalagem mediante a fixacdo de adesivo, desde que seja garantido a integridade das
cores e do material com o qual o adesivo for confeccionado, de modo a impedir que o
adesivo seja retirado parcial ou totalmente.

Art. 52 Os requisitos especificos para detalhamento das regras e procedimentos
necessarios a efetiva implementacdo da obrigacdo de declaracdo sobre nova férmula
na rotulagem dos produtos abrangidos por esta Resolugdo serdao estabelecidos nas
seguintes regulamentagdes:

| -Instrucdo Normativa N2 71, de 1° de setembro de 2020, que dispde sobre a
inclusdo de declaracgdo sobre nova formula na rotulagem de medicamentos notificados
de baixo risco, produtos tradicionais fitoterapicos e produtos de cannabis quando da
alteracdo de sua composicao;

Il - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 12 de julho de 2022, que
dispGe sobre a rotulagem dos alimentos embalados; (Redagdao dada pela Resolugdo —
RDC n2729, de 12 de julho de 2022)

Il -Instrucdo Normativa N2 68, de 1° de setembro de 2020, que dispGe sobre a
inclusdao de declaracdo sobre nova féormula na rotulagem de dispositivos médicos
guando da alteracdo de sua composicao;

IV -Instrucdo Normativa N2 73, de 1° de setembro de 2020, que dispde sobre a
inclusdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de agrotdxicos e afins quando
da alteracdo de sua composicao;

V -Instrucao Normativa N2 70, de 1° de setembro de 2020, que dispde sobre a
inclusdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de saneantes quando da
alteracdo de sua composicao;

VI -Instrucdo Normativa N2 69, de 1° de setembro de 2020, que dispOe sobre a
inclusdo de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem de produtos de higiene
pessoal, incluindo descartdveis, cosméticos e perfumes quando da alteragdao de sua
composicao; e
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VIl -Instrucdao Normativa N2 72, de 1° de setembro de 2020, que dispde sobre a
inclusdo da informacdo sobre alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo udnico. As normas de que trata o caput desse artigo definirdo
requisitos relativos a: (Redacao dada pela Resolugdo —RDC n2729,de 12de julho de
2022)

| - abrangéncia, incluindo situagdes de aplicabilidade e ndao aplicabilidade,
guando necessario;

Il - tipos de alteracdes de composicdo ou formulagdo que suscitardo a
obrigatoriedade de aposicdo de declaracdo na rotulagem;

Ill- texto da declaracdo na rotulagem;
IV- caracteristicas de legibilidade da declarag¢do na rotulagem;
V - periodo de permanéncia da declarac¢ao na rotulagem;

VI - prazos maximos para adequac¢ao de rotulagem dos produtos que sofrerem
alteracdo na sua formulacdo ou composicao; e

VIl - outros requisitos necessarios a implementacao da obrigacao de inclusdao de
declaracdo sobre nova formulagcdo ou composi¢cdo na rotulagem.

Art. 62 O descumprimento das disposicGes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitdria sujeita as penalidades previstas nas Leis n? 9.294, de 2 de julho de
1996, e n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo as sangdes civil ou penal
cabiveis.

Art. 72 Esta Resolucdo entra em vigor em 25 de setembro de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
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