AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N¢], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Disp6e sobre a inclusao de declaragdo sobre
nova férmula na rotulagem de produtos
saneantes quando da alteracdo de sua
composicao

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA , no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso Vl e §§ 12 e 3¢, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucdo Normativa, conforme deliberado em
reunido realizada em XX de XXXX de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo:

Art. 12 Esta Instrugcdo Normativa dispde sobre a inclusdo de declaracdo sobre nova
formulacéo na rotulagem de produtos saneantes quando da alteracdo de sua composi¢ao, nos
termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 2° Esta Instrugcdo Normativa se aplica a todo produto saneante regularizado, registrado ou
isento de registro que seja objeto de modificacéo de férmula.

Art. 32 Para efeito desta Instrucdo Normativa, sdo adotadas as seguintes definicoes:

| - modificacdo de férmula: qualquer alteracdo na férmula ou composicdo anteriormente
peticionada para o produto regularizado junto a Anvisa; e

Il - painel principal: area do rétulo com maior destaque, imediatamente voltada para o
consumidor e onde consta o nome do produto.

Art. 42 Todo produto saneante _regularizado que sofra modificagao de formula deve
acrescentar a declaragdo “NOVA FORMULA” em destaque, posicionada no painel principal,
junto ao novo modelo de rotulagem.

Art. 52 A declaracdo “NOVA FORMULA” deve ser inserida no painel principal da rotulagem
da embalagem primaria e secundaria (quando for o caso), atendendo aos seguintes critérios
graficos:

| - caixa alta;
Il - negrito;

Il - cor de fundo contrastando com a cor do painel principal, a fim de destacar a informacao; e



IV- altura minima correspondendo a vinte e cinco por cento da altura de letra utilizada no
nome do produto.

Art. 62 A declaracdo “NOVA FORMULA” deve permanecer na nova rotulagem do produto por
um periodo minimo de noventa dias, contados a partir da aprovacao da modificagdo de
férmula do produto junto & Anvisa.

Paragrafo unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a mensagem pode ser retirada da
rotulagem ou da etiqueta de nacionalizacdo do produto sem a necessidade de gerar
peticionamento para atualizagao do processo de regularizacao.

Art. 7° Para alteragdo de qualquer componente ou concentragdo deste na formulacdo de
produto saneante sujeito a registro, a empresa deve peticionar assunto referente a
modificagdo de férmula, apresentando novo rétulo atualizado quanto a nova composicao, bem
como contendo a declaragdo “NOVA FORMULA”.

Art. 8% Para a alteragdo de qualquer componente ou concentracdo deste na formulacao de
produto saneante isento de registro, a empresa deve peticionar assunto referente a alteracéao
de notificagédo, apresentando justificativa da modificagdo de formula e novo rétulo atualizado
quanto & nova composigao, bem como contendo a declaragdo “NOVA FORMULA”.

Art. 9¢ O descumprimento das determinacdes desta Instrucdo Normativa constitui infragcdo de
natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 10. Fica revogada a Instrugdo Normativa - IN n® 70, de 1° de setembro de 2020.
Art. 11. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em XX de XX de XXXX.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Jose Viana Ottoni, Gerente de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes, em 18/04/2022, as 19:49,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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