ALERTA LEGAL 1)

L.O. BAPTISTA

ROTULAGEM EM PORTUGUES

JA E OBRIGATORIA



https://www.gov.br/anpd/pt-br/assuntos/noticias/anpd-publica-regulamento-de-dosimetria#:~:text=O%20Regulamento%20de%20Dosimetria%20e%20Aplica%C3%A7%C3%A3o%20de%20San%C3%A7%C3%B5es%20Administrativas%20%C3%A9,de%20Prote%C3%A7%C3%A3o%20de%20Dados%20Pessoais
https://www.gov.br/anpd/pt-br/assuntos/noticias/anpd-publica-regulamento-de-dosimetria#:~:text=O%20Regulamento%20de%20Dosimetria%20e%20Aplica%C3%A7%C3%A3o%20de%20San%C3%A7%C3%B5es%20Administrativas%20%C3%A9,de%20Prote%C3%A7%C3%A3o%20de%20Dados%20Pessoais

Em vigor desde 1° de novembro de 2023, a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°
646/2022 determina que as empresas de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes devem obrigatoriamente listar a
composicao quimica desses produtos em
portugueés.

Para entender melhor o contexto, em 2020, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
em resposta a uma Decisao Judicial, publicou a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 432,
para tornar essa obrigacao legal.

Inicialmente, a RDC n° 432/2020 estava prevista
para entrar em vigor em 05 de novembro de 2021,

levando a Anvisa a disponibilizar diversas
orientacdes ao setor regulado sobre como a
Agéncia estimava que a traducao dos
iIngredientes fosse realizada durante o ano.
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No entanto, em virtude da dificuldade de
Implementacao dessas novas regras por parte do
setor, a Anvisa publicou a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 499/2021, que alterou
parcialmente a RDC n° 432/2020, para dispor que:

i) A indicacdo da composicdo quimica dos
produtos em portugués passou a ser permitida
em formato digital, devendo as empresas
incluirem codigo de leitura no roétulo, para que
possibilite que os dispositivos moveis acessem
essas informacdes. Assim, deve constar no
rotulo a indicacao da frase "Composicao
(portugués):" ou "Ingredientes (portugués).”; e

(ii) A nova data para a entrada em vigor das
regras ora tratadas passou a ser 1° de novembro
de 2023, tendo sido concedido ao setor
regulado tempo maior para a implementacao
de tais alteracoes.
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Nesse sentido, tendo em vista a determinacao do
Governo Federal de que seus diversos orgaos
deveriam melhorar a redacao de suas regras, a
Anvisa publicou a RDC n° 646/2022 para
substituir a RDC n° 432/2020, sendo certo que a
norma de 2022 € apenas um aprimoramento da
norma de 2020.

A RDC n° 646/2022 estabelece que para
cumprimento da obrigatoriedade &

necessaria a utilizacao de lista de
ingredientes de produtos de higiene
pessoal, cosmeéticos e perfumes

2

traduzidos para o) POrtugueés,
devidamente atualizada, disponivel no
portal da Anvisa.

Além da opcao em formato digital, a composicao
quimica em portugués pode constar em uma
etigueta adicional, desde que a sua integridade
seja assegurada.
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Para produtos fabricados antes de 1° de
novembro de 2023, que nao possuem a traducao
para o portugués na rotulagem, a RDC n°
646/2022 permite sua comercializacdo até os seus
respectivos prazos de validade. Por outro lado,

produtos que, embora tenham a respectiva
traducao, mas que apresentem incorrecoes ou
nao conformidade com os requisitos da RDC n°
646/2022, estes deverdo ter seus estoques
esgotados no prazo maximo de trés anos a partir

da data proposta.

Outro ponto importante abordado pela
RDC n° 646/2022, diz respeito 3a
dispensa de solicitacao de autorizacao

a Anvisa, quando a alteracao da
rotulagem dos produtos regularizados
for feita exclusivamente para atender a
disposicoes da referida Resolucao.
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Por fim, convém mencionar que é
~—  de extrema importdncia que o
- setor regulado se atente aos prazos
especificados na norma, bem como

a entrada em vigor do texto, tendo em vista que o
descumprimento de suas determinacdes pode
configurar infracao sanitaria nos termos da Lei n°®
6.437, de 20 de agosto de 1977.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6437.htm
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A equipe de Publico, Administrativo e
Regulatério esta a disposicao para prestar

esclarecimentos e auxiliar na implementacao de
quaisquer medidas a serem tomadas nesse
contexto.
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Esta é uma publicacdo de L.O. Baptista Advogados, que possui carater meramente informativo. As informagées aqui
contidas ndo constituem parecer legal e ndo deverao ser utilizadas sem assisténcia de advogado.
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