Webinar com a Geréncia de Produtos de Higiene Pessoal,

m Perfumes, Cosméticos e Saneantes apresenta a RDC 250/2018
"W ! que dispoe sobre os requisitos para a rotulagem de
‘ ' cosméticos e coexisténcia de rotulos para um mesmo produto

Realizagao:

webinar

SeminériOS virtuais Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Coordenacdo de Gestio da Transparéncia e Acesso a Informagdo - CGTAI Geréncia-Geral de produtos de higiene pessoal, perfumes, cosméticos e
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP saneantes - C’iHCOS
COORDENACAO DE COSMETICOS
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Breve
Historico

2016:

Apresentado a
Diretoria da Anvisa
itens que poderiam
coexistir nos
rotulos de produtos
de higiene pessoal,
cosmeticos e
perfumes

-cores;

figuras;

referéncias a datas
comemorativas;

nomes proprios;

dizeres promocionais.
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C’on.sulta * Publicada no DOU em 14/07/2017
Publica n®
366 de * Prazo de Contribuicdo: 20/07/2017 a

13/07/2017 21/08/2017
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Consulta Publica n2 366 de 13/07/2017

* Foram acrescentados outros pontos a discussao inicial:
- Implementacao imediata para “inclusoes de rotulagem”;

- Implementacao imediata para “alteracdes de rotulagem nos itens
permitidos a coexisténcia”;

- Mudancas na rotulagem que nao ensejavam em “peticao de alteracao
ou inclusao de rotulagem”



RDC 250, de
21 de
novembro

de 2018

Estabelece:

Requisitos para apresentacao
do Projeto de Arte de Etiqueta
ou Rotulagem e

Requisitos para a coexisténcia
de mais de uma arte de
etiqueta ou rotulagem para um
mesmo produto.



W/ /71777

Projeto de Arte de
Etiqueta ou Rotulagem

E o documento que deve ser apresentado no processo
de regularizacao de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes, que deve conter a arte da
etiqueta ou da rotulagem do produto, tal como
exposto ao consumo.

Nao permitido apresentar a Anvisa somente os dizeres
de rotulagem, sem as imagens.

L7777




CP 366/2017 — pode mudar RDC 250/2018 — ndo pode mudar

- 0s requisitos de rotulagem obrigatoria

- )
- figuras; geral;

CP 366/2017 - referéncias a datas comemorativas;
- nomes proprios; - 0s requisitos de rotulagem previstos em
X - dizeres promoc ionais; normas especificas, quando aplicaveis;
RDC 250/2018 - dados do Fabricante e responsavel
técnico; - as alegacdes relacionadas a seguranca e
- atendimento aos programas do MS aos beneficios atribuidos ao produto

* Mudanca do texto: ao invés de estabelecer o que poderia
mudar, optou-se por estabelecer o que nao poderia mudar.
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1 Nome do produto e grupo/tipo a que
pertence no caso de nao estar
implicito no nome.

2 Marca

3 Numero de registro* do produto

4 Lote ou Partida

5 Prazo de Validade
6 Conteudo

7 Pais de origem

* Art. 18... numero do processo na rotulagem do produto, gerado no sistema da Anvisa, que
correspondera ao numero de registro. (RDC 07/2015)

RDC 250/2018 — ndo pode mudar

Anexo V da RDC 07/2015

8

10
11

12
13

Fabricante/Importador/Titular

Domicilio do
Fabricante/Importador/Titular

Modo de Uso (se for o caso)

Adverténcias e Restricdes de uso (se
for o caso)

Rotulagem Especifica
Ingredientes/Composicao
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RDC 250/2018 — ndo pode mudar
Anexo VI da RDC 07/2015

ANEXO VI

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM ESPECIFICA PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)

E PERFUMES
AEROSSOIS
NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS
AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES
TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO
DEPILATORIOS E EPILATORIOS
DENTIFRICIOS E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR
PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES
TONICOS CAPILARES:
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RDC 250/2018 — ndo pode mudar
alegacoes relacionadas a seguranca atribuidas ao produto

 Avaliado por Pediatras/Ginecologistas/Dentistas/Urologistas/outros
* Dermatologicamente Testado
e Oftalmologicamente Testado
* Clinicamente Testado

* Nao comedogénico

 Nao Acnegénico

* Hipoalergénico

 Para peles sensiveis




RDC 250/2018 — nao pode mudar
alegacoOes relacionadas aos beneficios atribuidos ao produto

* Reduz rugas

* Reduz celulites

* Deixa os dentes mais brancos
e Fator de protecao solar (FPS)
* Antisséptico

* Acao repelente

* Melhora em xx% a hidratacao
da pele

 Qutros
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FINALIDADE

Hidratante corporal para

pele seca.

OBS: ESTE PRODUTO NAO OFERECE

PROTEGAO SOLAR.

COMPOSIGAO: AQUA, UREA, GLYCERIN,
PRUNUS AMYDALUS DULCIS OIL,
PARFUM.

PRODUZIDO POR: AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA; CNPJ:
03.112.386/0001-11; AFE: XXXXXX
INDUSTRIA BRASILEIRA

SIA TRECHO 5, AREA ESPECIAL
57, CEP: 71.205-050, BRASILIA/DF
SAC: WWW.ANVISA.COM.BR

Tooe

Moo DE USO: n

Aplique o produto nas areas

a serem hidratadas

realizando movimentos

ADVERTENCIAS: Produto
cosmeético; Exclusivamente
para uso externo; Nao utilizar
sobre a peleirritada ou
lesionada; Evitar contato com
os olhos; Para o uso durante a
gravidez, consulte um
médico. ESTE PRODUTO NAO
OFERECE PROTECAO SOLAR.

RATANTE CORPORAL

FIRALIDADE

Hidratante corporal para
pele seca.

COMPOSIGAO: AQUA, UREA GLYCERIN.
PRUNUS AMYDALUS DULCIS OIL.
PARFUM

PRODUZIDO POR: AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA; CNPJ.
03.112.386/0001-11; AFE
XXXXXX

INDUSTRIA BRASILEIRA
SIA TRECHO 5, AREA

LoTE:

VALIDADE:

4
20 o(,m\

Dg’é@ d

HIDRATANTE CORPORAL

3.5% UREA.

PRODUTO

Bhodt,

]

Hidratante corporal para
pele seca

'PARA UM OUTONO COM
'MUITA MIDRATACAO

OBS: ESTE PRODUTO NAO
OFERECE PROTEGAO SOLAR.

COMPOSICAO: AQUA. UREA. GLYCERIN,
PRUNUS AMYDALUS DULCIS OIL,
PARFUM

PRODUZIDO POR: AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA; CNPJ

03.112.386/0001-11; AFE: XXXXXX

INDUSTRIA BRASILEIRA
SIA TRECHO 5, AREA ESPECIAL

57. CEP: 71.205-050. BRASILIA/OF

Aplique o produto nas éreas

ADVERTENCIAS: Produto
cosmético, Exclusivamente
para uso externo; N&o utilizar
sobre a pele imitada ou
fesionada; Evitar contato com
05 olhos: Para o uso durante a
gravidez. consulte um
médico, ESTE PRODUTO NAO
OFERECE PROTECAO SOLAR.

wulto
‘teste

RDC 250, de 21 de novembro de 2018
Coexisténcia de artes de etiqueta e rotulagem

Aplique o produto nas dreas
a serom hidratadas
realizando movimentos.

circulares

ADVERTENCIAS: Produto
cosmético: Exclusivamente
para uso externo; Nao utilizar
sobre a pele iritada ou
lesionada; Evitar contato com
os olhos; Para o uso durante a
gravidez. consulte um
médico. ESTE PRODUTO NAO
OFERECE PROTECAO SOLAR.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



RDC 250/2018 — podem coexistir

Cores
! magens PRODUTO
FINALIDADE IMODO DE USO: FINALIDADE MODO DE USO:
Hid | " . i
! rata:‘;::’::_"a para Aplique o produto nas &reas Refe rencias a H'drata';:::s:_ral b= Aplique o produto nas éreas

E S—

COMPOSICAO: AQUA, UREA, GLYCERIN,

PRUNUS AMYDALUS DULCIS OIL,
PARFUM.

PRODUZIDO POR: AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA

HIDRATANTE CORPORAL

a serem hidratadas
realizando movimentos

circulares.

S

ADVERTENCIAS: Produto
cosmético; Exclusivamente
para uso externo; Nao utilizar
sobre a pele irritada ou
lesionada; Evitar contato com

datas comemorativas

Nomes proprios

COMPOSI(,‘.AO: AQUA, UREA, GLYCERIN,
PRUNUS AMYDALUS DULCIS OIL,
PARFUM.

PRODUZIDO POR: AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA

HIDRATANTE CORPORAL

a serem hidratadas
realizando movimentos

circulares.

ADVERTENCIAS: Produto
cosmético; Exclusivamente
para uso externo; Nao utilizar
sobre a pele irritada ou

SANITARIA; CNPJ: 50 mL lesionada; Evitar contato com

03.112.386/0001-11; AFE: XXXXXX os olhos; Para o uso durante a . FIRLIIUEAAL SRR 150 mL os olhos; Para o uso durante a

gravidez, consulte um 03.112.386/0001-11; AFE: XXXXXX A
INDUSTRIA BRASILEIRA : 12eres INDUSTRIA BRASILEIRA gravidez, consulte um
SIA TRECHO 5, AREA ESPECIAL médico. " médico,
57, CEP: 71.205-050, BRASILIA/DF p . . Bl TREERIS) B, RIEh ESPEC'A'} '

57, CEP: 71.205-050, BRASILIA/DF
SAC: WWW.ANVISA COM.BR : :
romocionais SAC: WWW. ANVISA,COM.BR

LOTE: o
VALIDADE: 3.5% UREA. LOTE: 3.5% UREA.

VALIDADE:

Atendimento a programas do MS

. ANVISA
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Variagdes em outros itens, que nao sejam:

- 0s requisitos de rotulagem obrigatoria geral;

- 0s requisitos de rotulagem previstos em normas
RDCZ:ZO' de especificas, quando aplicaveis;
e

- as alegacOes relacionadas a seguranca e aos beneficios

novembro atribuidos ao produto
de 2018

nao precisam ser apresentadas na regularizacao do
produto

I
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RDC 250, de 21 de novembro de 2018
Coexisténcia de artes de etiqueta e rotulagem

FINALIDADE

atante corporal para
pele seca

igue o produto nas areas

..........

Moo DE USO: n
a as
I

OBS: ESTE PRODUTO NAO OFERECE
PROTEGAO SOLAR.

COMPOSIGAO: AQUA, UREA, GLYCERIN, (S 2 ]
PRUNUS AMYDALUS DULCIS OIL,

PARFUM.

PRODUZIDO POR: AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA H

SANITARIA; CNPJ:
03.112.386/0001-11; AFE: XXXXXX
INDUSTRIA BRASILEIRA

SIA TRECHO 5, AREA ESPECIAL

gravidez, consulte um
57, CEP: 71.205-050, BRASILIA/DF meédico. ESTE PRODUTO NAO
SAC: WWW.ANVISA.COM.BR

OFERECE PROTECAO SOLAR.

& e
@

ADVERTENCIAS: Produto
cosmeético; Exclusivamente
para uso externo; Nao utilizar
sobre a peleirritada ou
lesionada; Evitar contato com
os olhos; Para o uso durante a

3.5% UREA.
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* devem ser peticionadas
“alteracdes de rotulagem=
para produtos registrados e
“alteracOes” com a nova arte
para os produtos isentos de
registro.

ode mudar entre
os rotulos coexistentes

- 0s requisitos de rotulagem obrigatodria e

geral;

- 0s requisitos de rotulagem previstos em

normas especificas, quando aplicaveis; g‘ 4

00 LY

- as alegacdes relacionadas a seguranca e
aos beneficios atribuidos ao produto

* » ~ _!.I_
Ha excecoes =il AAgérﬂiaXCiloglé\ﬁgiléncia Sanitaria



- 0s requisitos de rotulagem obrigatodria

& Quais sa mudancas p
geral; Tamanh
Cor
- 0s requisitos de rotulagem previstos em Local na embalagem
normas especificas, quando aplicaveis; g‘ ‘0 Inclusa retirad alterac
b‘ % nos beneficios atribuidos ao
- as alegacdes relacionadas a seguranca e produt
aos beneficios atribuidos ao produto

*Ha excecoes o= ANVISA



Quais alteragbes devem ser
informadas a Anvisa por meio de
Alteragcao no SGAS (no caso de

produtos notificados) ou
solicitadas por meio de peti¢cao de
Alteracao de Rotulagem (no caso
de produtos registrados)?

v’ As adverténcias do art. 19 da RDC 07/2015;

v Nome do produto e grupo/tipo a que pertence
- no caso de nao estar implicito no nome (se a
situacao tiver previsao legal);

v’ Marca (se a situac3o tiver previsdo legal);

v’ Fabricante/Importador/Titular (peticdo de
transferéncia de titularidade)

v Modo de Uso (se for o caso);

v Adverténcias (Anexo VI da RDC 07/15 e demais
normas especificas) e Restricdes de uso (se for o
caso);

v’ Rotulagem Especifica;

v’ Ingredientes/Composicdo (peticdo de
Modificacdo de Férmula);

v’ Alegacdes relacionadas a seguranca e aos
beneficios atribuidos ao produto.




RDC 250/2018 — ndo pode mudar
entre os rétulos cc .\.istentes

- 0s requisitos d Iy\
obrigatoéria 53 ©

-0Sre reV|stos

to ro
? pe@as
I

-asa goes ﬁauonadas a
seguranca e aos beneficios atribuidos
ao produto

Excecoes

| - lote ou partida;

Il - prazo de validade;

Il - conteudo;

IV - pais de origem (inclusao ou mudanca de fabricante);
V - razdo social do titular* (alteragc6es na AFE);

VI - domicilio do titular* (altera¢6es na AFE); e

VIl - dados do servico de atendimento ao consumidor*.

*as empresas devem manter as informacgdes atualizadas

.- ANVISA
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Lote, prazo de validade e
conteudo sao itens obrigatérios da
RDC 07/2015 mas consta na RDC
250/2018 como itens dispensados

de serem informados a Anvisa

As empresas deverao continuar apresentando
“indicativos” de Lote, prazo de validade e
Conteudo nas suas rotulagens

v Os niumeros e/ou cédigos que permitem o
rastreamento da produgdao nao devem ser
apresentados a Anvisa para regularizacdo do
produto.

v ampliacdes ou reducdes no prazo de validade do
produto devem ser peticionadas na Anvisa por
meio de “Alteracao do Prazo de Validade”

v n3o se faz necessario a indicacdo do
“guantitativo” do conteldo. Esta informacao
pode ser descrita como XX.

OBS: Para todos os casos, caso a empresa declare
um Lote, um prazo de validade e um quantitativo
exato de conteudo, isto ndo a impede de ter

outros rétulos com dados diferentes.




As artes de etiqueta ou rotulagem dos produtos comercializados
RDC 250, de nao devem conter indicagdes e mengdes terapéuticas,
21 de denominacodes e indicacdes que induzam a erro, engano ou

confusao quanto a sua procedéncia, origem, composicao, finalidade
novembro ou seguranca.
de 2018 =
= 5
=
I
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As empresas deverao manter todas as artes de etiqueta ou
rotulagem pelo periodo de dois anos apds a finalizacao do prazo de

validade dos produtos.
A
|
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RDC 250, de
21 de

novembro
de 2018

Art. 82 A autoridade sanitaria (Anvisa, VISAs, LACENS) competente poderd
solicitar as artes de etiqueta ou rotulagem dos produtos a qualquer tempo.

Paragrafo unico. O descumprimento do disposto no caput deste artigo
podera ensejar a suspensao cautelar do produto.
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Embalagens

Nos formularios de peticao as embalagens devem
estar devidamente declaradas.

Se um produto, inicialmente vendido
separadamente passar a fazer parte de um Kkit,
deve-se protocolar Inclusao de acondicionamento
(registro) e alteracdo (isentos de registro). A

rotulagem da nova embalagem deve ser enviada a
Anvisa.



Rétulos Coexistentes e Alteragoes de Rotulagem
(divida com relagdo ao Fabricante/Importador/Titular)

* O detentor do registro (Fabricante/Importador/Titular) deve constar em todos os
rotulos coexistentes (Item 4.4 do Perguntas e Respostas)

* As empresas tem a opcao de declarar o fabricante (terceirista) no rotulo.
 No caso de alteracdo do fabricante (terceirista, que ndo

é o detentor) ndo é necessario encaminhar o rotulo™

(peticdo de inclusdo/mudanca de fabricante)

* No caso de alteracao do detentor: (protocolar transfe-

réncia de titularidade) nao é necessario encaminhar o rotulo

l
!

El M
W
e

*Item 7.6 do Perguntas e Respostas



Variacoes em
fragrancias

Processos diferentes para variacdes em
fragrancias:

- Shampoo Teste lavanda
- Shampoo Teste Jasmin
- Shampoo Teste Rosa



Perguntas e
Respostas

 Portal da Anvisa

VOCE ESTA AQUI: PAGINA INICIAL

Anvisa esclarece

Consulte a situacao
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

Sistema Eletronico de
Informacdes (SEI)

SNGPC

ATUAGAO

Regulamentacao

Registros e
Autorizacdes

Fiscalizacdo e
Monitoramento

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Educacéo e Pesquisa

ASSUNTOS

Agrotoxicos
Alimentos
Cosméticos
Laboratérios

Analiticas
al.

Pixabay

Capacita-Visa oferece 133
cursos

Destaques

Identificadas 90 marcas irregulares de
cigarros

ULTIMAS NOTICIAS

Evento na Anvisa comemora Dia
Internacional da Mulher

Instabilidade no peticionamento
eletrénico

Sindrome da obstrucdo sinusoidal
aprovado biolégico

Hemcibra tem nova indicacdo
terapéutica

Tecplas podera ser usado em novo
tratamento

Acompanhe a 72 reunido puablica da
Dicol

VEJA MAIS

SERVICOS

Consulte produtos
irregulares

Consulte produtos
registrados

ANVISA
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VOCE ESTA AQUE. PAGINA INICIAL | ASSUNTOS = COSMETICOS = INFORMAGOES TECMICAS  INFORMES

Anvisa esclarece
Pe r u nta S e Consulte a situacio
de documentos
Peticionamento
Respostas
Sistema Eletrénico de Buscar por... BUSCAR
Informactes (SEl)

Informes sobre cosmeéticos

SNGPC
4 14/03/2019 PERGUNTAS E REPOSTAS DO WEEINAR Data de publicacio:
© 15:46 SOBRE MOTIVOS DE EXIGENCIAS De '
COSMETICOS @| Conteddo
o | f ~ T ’ c DD/MM/AAAA 5=
12) Informagoes Tecnicas  comss o rags:
Servigos Y i % exiganci % webi e
) . cosmeucos exigencias webinar DD/MIM/AAAA EEE
22) Informes + Cudado

Empresas £ 06/12/2018 Procedimento para incluséo de novos

“ Informagdes @ 17:41 ingredientes no Sistema de Automacéo de
Técnicas , Contetido Cosméticos (SGAS)

Conceitos e

Definicées

Informes Tags:

Notas técnicas % substincias | | Wingredientes | | % sgas

Pareceres
» Atividades B 26/11/2018 Perguntas e Respostas — RDC 250, de 21 de
— @ 1856 novembro de 2018.
' Regulag&o @ | Contetdo
Noticias
i 5 Tags:
PublicacGes
Perguntas % hppc | | % projeto de arte de etiqueta ou rotulagem
frequentes ® rétulo
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OBRIGADA!

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Geréncia-Geral de produtos de higiene pessoal, perfumes, cosméticos e saneantes - GHCOS
Coordenagao de Cosméticos - CCOSM
http://portal.anvisa.gov.br
0800 642 9782

SIA trecho 5, area especial 57 - Brasilia DF
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