ADVERTENCIA
Este texto nao substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUGCAO NORMATIVA - IN N° 69, DE 1° DE SETEMBRO DE 2020

Dispde sobre a inclusdo de declaracdo sobre
nova férmula na rotulagem de produtos de
higiene pessoal, incluindo descartaveis,
cosméticos e perfumes quando da alteragdo
de sua composicao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VII, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 1° de setembro
de 2020, resolve:

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa dispBe sobre a inclusdo de declaracdo sobre nova
formulagéo na rotulagem de produtos de higiene pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e
perfumes quando da alteragdo de sua composi¢do, nos termos da Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 2° As disposi¢cdes contidas nesta Instrucdo Normativa aplicam-se a todos os
produtos de higiene pessoal, incluindo os descartaveis, cosméticos e perfumes.

Art.3° Para efeito desta Instrucdo Normativa, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| — modificagao de férmula: € qualquer alteracéo na férmula ou composigdo anteriormente
peticionada para o produto regularizado junto a Anvisa; e

Il - painel principal: rea do rdtulo com maior destaque, imediatamente voltada para o
consumidor.

Art. 4° Os produtos de higiene pessoal, incluindo os descartaveis, cosméticos e perfumes
gue sofrerem modificacé@o de féormula, deverdo apresentar uma das frases a seguir em destaque,
posicionada no painel principal da rotulagem:

| - “NOVA FORMULA”; ou
II'- “NOVA COMPOSICAQO”.

Art. 5° N&o sera necessario 0 peticionamento para alteragdo de rotulagem dos produtos
regularizados quando for destinado exclusivamente para inclusdo ou exclusdo de frase
obrigatdria pelo art. 4°.

Paragrafo Unico. Deve ficar claro na peticdo de modificacdo de formula e em peticdes
realizadas concomitantemente que essa norma esta sendo atendida.

Art. 6° O produto deve ser fabricado de acordo com o art. 4° desta Instrugdo Normativa
por um periodo minimo de 90 (noventa) dias, contados a partir da aprovag¢édo da modificacéo de
féormula 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 atualizacdo do processo de regularizagéo.

Art. 7° A declarac@o exigida no art. 4° devera ser apresentada no painel principal da
embalagem secundéria e, na sua auséncia, da embalagem priméria, atendendo aos seguintes
critérios graficos:

I- caixa alta;

II- negrito;

Ill- cor de fundo contrastando com a cor do painel principal, afim de destacar a
informacéao; e

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

Art. 8° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo
sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
as sancgdes civil ou penal cabiveis.

Art. 9° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2021.
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