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D.O.U de 16/09/2014

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o inciso Ill e 8§ 1°
e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29
de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do
art. 29, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422,
de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 2 de setembro
de 2014, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 120(cento e vinte) dias para envio de comentarios e sugestdes ao
texto da proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada que dispde sobre a obrigatoriedade de descrever a
composicao em portugués na rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras
providéncias, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de publicacdo
desta Consulta Publica no Diéario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=17382.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrdnico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico ser& disponibilizado ao interessado niumero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitagéo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o envio e
recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ GGCOS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigBes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais
(AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
analise das contribuicées e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6érgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria
Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.333639/2014-39

Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada que disp&e sobre a obrigatoriedade de descrever a
composicao em portugués na rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras
providéncias.
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MINUTA DE RESOLUGCAO
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° XXX, DE XXXXX, DE 2014

Dispbe sobre a obrigatoriedade de descrever a
composicdo em portugués na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe
conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e 88 1° e 3° do
art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 29, Il e
IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782 de 1999, e o programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da
Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em de de
2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 1° Este regulamento tem como objetivo cumprimento do acérdé@o proferido nos autos da Acao
Civil Publica n°® 0028713-35.2008.4.02.5101/RJ (Numero Antigo: 2008.51.01.028713-6) do Tribunal Regional
Federal da 22 Regido do Ministério Publico Federal.

Art. 2° Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes a serem comercializados no Brasil
devem contemplar na rotulagem a composicdo quimica em lingua portuguesa, sem prejuizo dos demais
requisitos previstos nos regulamentos em vigor.

Art. 3° Os produtos fabricados ap6s 180 dias da data de publicacdo desta resolucdo deverdo atender
ao disposto no Art. 2°.

Paragrafo Unico. Os produtos fabricados até o prazo disposto no caput poderdo ser comercializados
até os seus respectivos prazos de validade.

Art. 4° As empresas fabricantes e importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes grau 1 devem realizar a notificacdo, revalidacdo ou alteracdo de notificacdo de seus produtos
atendendo ao disposto no Art. 2°.

Paragrafo Unico. Ndo serd necessaria a notificacdo de alteracdo de rotulagem dos produtos ja
notificados quando a alteracéo for destinada exclusivamente ao atendimento ao disposto no Art. 2°.

Art. 5° As empresas fabricantes e importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes grau 2 devem requerer registro, revalidacdo ou alteracdo pos-registro de seus produtos
atendendo ao disposto no Art. 2°.

Paragrafo Unico. N&o sera necessario o peticionamento de alteracéo de rotulagem dos produtos ja
registrados quando a alteracéo for destinada exclusivamente ao atendimento ao disposto no Art. 2°.

Art. 6° Para atendimento do disposto no Art. 2° devera ser utilizada a versdo mais atual das seguintes
referéncias, por ordem de prioridade:



| — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) )
Il — Index da Associacéo Brasileira de Cosmetologia (Index ABC)

§ 1° N&o devem ser utilizados nomes comerciais descritos na referéncia citada no inciso Il do caput.
§ 2° Caso a substancia ndo esteja descrita em nenhuma das referéncias previstas no caput,
considera-se que ndo ha traducéo reconhecida para a lingua portuguesa, cabendo as empresas realizar a

traducéo, seguindo o sistema estabelecido pela Resolu¢do RDC 63 de 28 de dezembro de 2012.

Art. 7° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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