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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 898, DE 28 DE AGOSTO DE 2024
(Publicada no DOU n2 169, de 2 de setembro de 2024)

DispOe sobre a obrigatoriedade de
descrever a composicdo em
portugués na rotulagem de
produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999, eao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reuniao realizada em 22
de agosto de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a obrigatoriedade de descrever na rotulagem
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes a respectiva composicdo em
portugués.

Art. 22 Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes expostos a venda
ou entregues ao consumo no Brasil devem contemplar na rotulagem a composicao
guimica em lingua portuguesa, sem prejuizo dos demais requisitos previstos nos
regulamentos em vigor.

§ 12 A Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI) continua
obrigatdria na rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

§ 22 A composi¢ao quimica em lingua portuguesa podera figurar no rétulo
original do produto em etiqueta complementar, desde que seja garantido a integridade
das cores e do material com o qual a etiqueta for confeccionada, de modo a impedir que
a etiqueta seja retirada parcial ou totalmente.

§ 32 A composi¢cdo quimica em lingua portuguesa podera ser apresentada em
formato digital, preferencialmente a partir da leitura de cédigo constante no rétulo por
meio de dispositivo movel, cuja forma de acesso conduza diretamente a visualizacdo da
composicdo do produto especifico, e esteja precedida da frase "Composicao
(portugués):" ou "Ingredientes (portugués):"
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§ 42 A composicao quimica em lingua portuguesa devera ser descrita:

| - entre parénteses ou ap6s barra, ao lado da respectiva descri¢do do ingrediente
em INCI; ou

Il - em uma segunda lista, na mesma ordem dos ingredientes em INCI, precedida
da expressdo "Composicao (portugués):" ou "Ingredientes (portugués):", podendo ou
ndo estar com todas as letras maiusculas. (NR)

Art. 32 Para atendimento do disposto no art. 22 desta Resolugao devera ser
utilizada a lista de ingredientes de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
traduzidos para o portugués, devidamente atualizada, disponivel no portal da Anvisa.

§ 12 Caso o ingrediente ndo esteja descrito na lista tratada no caput deste artigo,
o interessado deve solicitar a sua inclusdo, sugerindo a respectiva traducgado.

§ 29 Para produtos regularizados até 31 de outubro de 2023, as empresas terao
um prazo maximo de 36 meses para esgotamento de estoque de rotulagem com
ingredientes traduzidos em desacordo com a lista de que trata o caput do art. 32 desta
Resolucdo a contar da data de inclusdo da traducdo de ingredientes nessa lista,
observada a validade da regularizagdo sanitaria.

§ 32 Para produtos regularizados até a data de atualizacdo da lista de que trata o
caput do art. 32 desta Resolugdo, as empresas terdo um prazo maximo de 36 meses para
esgotamento de estoque de rotulagem com a traducao anterior do ingrediente a contar
da data de atualizacao da traducdo nessa lista, observada a validade da regularizacao
sanitaria.

Art. 42 Os produtos fabricados até 31 de outubro de 2023, inclusive, poderdo ser

comercializados até os seus respectivos prazos de validade.

Art. 52 N3o serd necessario o peticionamento para alteracdo de rotulagem dos
produtos regularizados quando for destinado exclusivamente ao atendimento desta
norma.

Art. 62 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo as sang¢des civil ou penal cabiveis.

Art. 72 Ficam revogadas:

| - a Resolugdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 646, de 24 de margo de 2022,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 61, de 30 de margo de 2022, Secao 1, pag. 309;
e
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II- a Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 773, de 15 de fevereiro de 2023,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 36, de 22 de fevereiro de 2023, Secdo 1, pag. 164.

Art. 82 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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