TEMA 5.3 - Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes WGUSMET"}[IS

(atualizado em 30/06/20)

Dentre os requisitos técnicos necessarios para a regularizagdo de produtos de higiene, cosméticos e perfumes na Anvisa esta a apresentagao da rotulagem
do produto pronto para comercializacao.

Na Rotulagem devem constar o nome do produto, a categoria, 0 nimero do processo relacionado, data de validade, lote, dados da empresa, adverténcias,
modo de uso, ingredientes, dentre outras informacgdes. A Rotulagem é um dos requisitos técnicos que deve ser harmonizado em ambito Mercosul e internalizado pelo
Brasil, que é um pais membro deste Bloco.

Atualmente a descricdo dos componentes é feita por meio de nomenclatura INCI — Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos. Todavia, ha uma
determinacao judicial que exige que conste no rétulo a composicéo quimica em lingua portuguesa, ainda que de forma concomitante @ nomenclatura INCI. Dessa
forma, a atuacdo da Anvisa neste tema visa atender deciséo judicial final.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Cosméticos.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e O mercado dos produtos cosméticos, de higiene e perfumes
frequentemente lanca diferentes rétulos para um mesmo
produto e da forma como o0 marco regulatério esta
estruturado exige da Anvisa uma alta demanda por
avaliacOes, retardando 0 acesso a sociedade das inovacfes 2
propostas pelo setor. E necessario aprimorar a forma de
controle sanitario da rotulagem dos produtos.

1. Processo n.° 25351.873537/2016-76: Atualizacédo dos requisitos técnicos para
rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (EM ANDAMENTO)

. Processo n®25351.394977/2016-55: Requisitos para apresentacdo do Projeto de Arte
de Etiqueta ou Rotulagem no processo de regularizacéo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, e para a coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou

e Foi também identificada a necessidade de atualizacio dos rotulagem para um mesmo produto (CONCLUIDO - Resolucéo n.° 250, de 21 de

requisitos técnicos para rotulagem nas reunides realizadas novembro de 2018.)
em ambito Mercosul.

3. Processo n.° 25351.333639/2014-39: Obrigatoriedade na descri¢cdo da composicao dos
e Com base no Caodigo de Defesa do Consumidor, que prevé ingredientes da rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em
o direito do consumidor receber informacdes claras e lingua portuguesa (ARQUIVADO)
adequadas a respeito dos produtos e servicos a ele
oferecidos, a justica determinou que a Anvisa passe a exigir
gue a descricdo dos componentes na rotulagem sejam feitos

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

com os nomes em lingua portuguesa. A Anvisa recorreu da = Garantir 0 acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a
referida decisdo, informando que o0s componentes s&o vigilancia sanitaria.

descritos por meio da INCI (PADRONIZACAO = Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

INTERNACIONAL), mas com a decis&o judicial desfavoravel = Racionalizar as a¢6es de regularizagcédo de produtos e servigos

em primeira instancia, a Agéncia iniciou o processo de = Fortalecer a atuacédo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
regulamentacéo a fim de ter mais tempo para estudar o tema estratégicos

em analise.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Cosm%C3%A9ticos_Vers%C3%A3o2018_Portal.pdf/75acd4c5-2926-4338-a692-8906cb76cd16
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/387500
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/387500
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PROCESSO REGULATORIO: Atualizagio dos requisitos técnicos para rotulagem de RELATORIA: Alessandra Bastos Soares

produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
NUMERO DO PROCESSO: 25351.873537/2016-76 Saneantes (GHCOS)
(voltar para lista de processos) SITUACAO: Em elaboracao de instrumento regulatorio

CONDICAO PROCESSUAL: Realizagédo de AIR e de CP

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

. - i . P )
Concluida Concluida Prevista para(;lezt)rlm 2020 (out Prevista paraoél‘rezt)rlm 2020 (out

«Vconsulta Pablica

Processo iniciado com a Concluida

publicacdo do Despacho de

Iniciativa n® 29, de 23/3/2016 Relatério de Mapeamento de ContribuicBes recebidas de 02/01/20
Impactos — REMAI, de 27/11/2019 a 02/03/2020:

=  Consulta Publica n° 758, de
19/12/2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24593
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24593
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impactos+%28REAMAI%29+-+CP+758-2019.pdf/10359953-eb22-44f0-9c65-31a0824cdb6b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impactos+%28REAMAI%29+-+CP+758-2019.pdf/10359953-eb22-44f0-9c65-31a0824cdb6b
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/412680
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/412680
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PROCESSO REGULATORIO: Atualizag&o dos requisitos técnicos para rotulagem de

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
NUMERO DO PROCESSO: 25351.873537/2016-76

(voltar para lista de processos)

RELATORIA: Alessandra Bastos Soares

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS)

SITUACAO: Em elaborac&o de instrumento regulatério

CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo da RDC n2 07/2015, que dispde sobre os requisitos técnicos para a regulariza¢io de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Andlise de
Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Abertura do processo

Relatério de Analise de
Impacto

Realizac&o de Consulta
Publica

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP e
elaboracéo do instrumento
final

Deliberagédo em Dicol

Concluida

Concluida

Concluida

Prevista para 4° trim 2020 (out-
dez)

Prevista para 4° trim 2020 (out-
dez)

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n®
29, de 23/3/2016

Relatério de Mapeamento de Impactos — REMAI, de 27/11/2019

Realizagcdo de consulta publica no periodo de 02/01/20 a 02/03/2020:

=  Consulta Publica n° 758, de 19/12/2019

e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 758 2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24593
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24593
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/Relatório+de+Mapeamento+de+Impactos+%28REAMAI%29+-+CP+758-2019.pdf/10359953-eb22-44f0-9c65-31a0824cdb6b
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/412680
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5738443/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+758_2019.pdf/1f5de637-29a5-45df-80dc-e8a4890510c7

(atualizado em 30/06/20)
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PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo de rotulagem de produtos de higiene RELATORIA: Renato Porto

pessoal, cosméticos e perfumes AREA RESPONSAVEL: CCOSM/Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
NUMERO DO PROCESSO: 25351.394977/2016-55 Saneantes (GHCOS)
(voltar para lista de processos) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de CP
DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo de rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Concluida Processo iniciado com a publicagdo do Despacho de Iniciativa n® 121, de
Abertura do processo
Processo 10/11/2016
- Realizacdo de Dialogo Setorial em 14/06/2018
Andlise de c luid Principais noticias relacionadas ao processo:
Impacto Dialogo Setorial onciuida e Anvisa convida para dialogo setorial sobre cosmeéticos (14/06/18)
Regulatério (AIR) e Assista ao Dialogo Setorial sobre cosmeéticos
e Atualizada regra para rotulagem de cosméticos
Analise de » . ) . »
Relatorio de Andlise de Concluida Relatério de Mapeamento do Impacto Regulatério (REMAI) de 07/04/2017
Impacto Impacto

Regulatério (AIR)

Realizacio de Consulta Serneluide Realiza¢&o da seguinte consulta publica no periodo de 20/07/2017 a 21/08/2017:

. = lta pUblica n® 366, de 13/7/201
Elaboragdo de Plblica Consulta publica n° 366, de 13/7/2017
Instrumento
Regulatério Concluida
Andlise das contribuicdes e Relatério de Andlise de Contribuicdes da Consulta Publica 366

recebidas em CP

Publicacdo de concluséo do processo:

Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n.° 250, de 21 de novembro de 2018.:
Dispde sobre os requisitos para apresentacédo do Projeto de Arte de Etiqueta ou
Rotulagem no processo de regularizacéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes, e para a coexisténcia de mais de uma arte de etiqueta ou rotulagem
para um mesmo produto

Concluida
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/336288
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/336288
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais#subitem-23
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-convida-para-dialogo-setorial-sobre-cosmeticos/219201?p_p_auth=wCEHII7i&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DwCEHII7i%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D4
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=assista-ao-dialogo-setorial-sobre-cosmeticos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=4533826&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=atualizada-regra-para-rotulagem-de-cosmeticos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5119215&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.394977_2016-55+-+Rotulagem+de+produtos+de+higiene+e+cosm%C3%A9ticos.pdf/19d1dab4-e283-4643-aee2-b014b8a98835
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/382264
file:///C:/Users/Ladybug/AppData/Local/Temp/Temp1_RetornoFichasCosmeticos-%20Cosméticos.zip/Atualização%20dos%20processos%20regulatórios%20-%20Cosméticos/portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3178095/RELATÓRIO+DE+ANÁLISE+DE+CONTRIBUIÇÕES+DA+CONSULTA+PÚBLICA+366-2017.pdf/10b149fd-74e3-4ce6-9d6d-9d9466a7105c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/387500
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PROCESSO REGULATORIO: Obrigatoriedade na descricdo da composicido dos RELATORIA: Renato Porto
ingredientes da rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e

em lingua portuguesa.

NUMERO DO PROCESSO: 25351.333639/2014-39

(voltar para lista de processos)

Saneantes (GHCOS)
SITUAGCAO: ARQUIVADO
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Obrigatoriedade na descrigdo da composi¢do dos ingredientes da rotulagem de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes em lingua portuguesa.

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Analise de Impacto

Regulatoério (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Abertura do processo

Relatério de Andlise de Impacto

Realizacéo de Consulta Publica

Analise das contribuicdes de
Consulta Pablica

Argquivamento

e Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 56, de
18/7/2014

Concluida

N&o disponivel

Realizacdo da seguinte consulta publica no periodo de 23/09/2014 a 20/01/22015:

Concluida e Consulta Piblica n° 69, 09/09/2014
e Relatorio de Andlise de Participacao Social - RAPS
Arguivamento do processo por meio do Despacho de arquivamento n° 152, de
28 de novembro de 2019. e com a seguinte justificativa:
ARQUIVADO

A publicacéo da norma depende de decisédo judicial, porém néo é possivel prever
quando essa decisao sera tomada.

ANVISA

I
'1I_


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24435
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24435
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/25017
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2545510/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+da+CP+86-2015/efa763d9-1a2d-44d0-8a2d-b7314a29dbdb
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2542207/RAPS%2B01_2015%2BCP%2B69_2014.pdf/0ce46b5a-ada8-41ef-8864-7b15a46ff6f5
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247

