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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 432, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2020

(Publicada no DOU n? 211, de 5 de novembro de 2020)

Dispde sobre a obrigatoriedade de
descrever a composicdo em portugués na
rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, incisos lll, e 15, incisos Ill e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 12
e 32, do Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢dao de Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢dao de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de novembro de 2020, e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre a obrigatoriedade de descrever na rotulagem
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes a respectiva composicdo em
portugués.

Paragrafo unico. O disposto no caput é decorrente de Decisdo Judicial transitada
em julgado nos autos da Agdo Civil Publica n? 0028713-35.2008.4.02.5101/RJ.

Art. 22 0s produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes a serem
comercializados no Brasil devem contemplar na rotulagem a composi¢gdao quimica em
lingua portuguesa, sem prejuizo dos demais requisitos previstos nos regulamentos em
vigor.

§ 12 A Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI) continua
obrigatédria na rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

§ 22 A composicdo quimica em lingua portuguesa poderd figurar no rétulo
original do produto em etiqueta complementar, desde que seja garantido a
integridade das cores e do material com o qual a etiqueta for confeccionada, de modo
a impedir que a etiqueta seja retirada parcial ou totalmente.

§ 32 A composicdo quimica em lingua portuguesa podera ser apresentada em
formato digital, a partir da leitura de cddigo constante no rétulo por meio de
dispositivo movel, que dé acesso direto a essa composicdao e cujo cddigo esteja
precedido da frase "Composicdo (portugués):" ou "Ingredientes (portugués):."
(Incluido pela Resolu¢do — RDC n2 499, 27 de maio de 2021)
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Art. 32 Os produtos fabricados apds a vigéncia desta Resolugao deverdo atender
ao disposto no art. 2°.

§ 12 Os produtos fabricados antes da vigéncia desta Resolugdao poderdo ser
comercializados até os seus respectivos prazos de validade.

§ 22 N3o serd necessario o peticionamento para alteragdo de rotulagem dos
produtos regularizados quando for destinado exclusivamente ao atendimento desta
norma.

Art. 4° Para atendimento do disposto no art. 2° deverd ser utilizada
a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) atualizada ou outra referéncia indicada pela
Anvisa.

Pardgrafo Unico. Caso a substancia ndo esteja descrita na Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) ou em outra referéncia indicada pela Anvisa, considera-se que nao ha
traducdo reconhecida para a lingua portuguesa, cabendo as empresas realizar a
tradugdo da Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI), seguindo
as regras estabelecidas pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 28 de
dezembro de 2012, e suas atualiza¢des.

Art. 5° 0 descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo as sang¢des civil ou penal cabiveis.

Art. 62 Esta Resolucdo entra em vigor em 12 de novembro de 2023. (Redagao
dada pela Resolu¢do — RDC n? 499, 27 de maio de 2021)

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto
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