Legismap Roncarati
Ro6tulos devem conter aviso sobre novas formulas

Norma exige que empresas coloquem aviso sobre novas féormulas em produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Objetivo é alertar sobre a presenca de potenciais alergénicos

A Anvisa estabeleceu a inclusao de declaracao sobre nova féormula na rotulagem de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, quando houver alteracao de composicdo. A declaracao deve ser
clara, legivel e ficar em evidéncia no rétulo (“NOVA FORMULA” ou expressao equivalente), de forma
a deixar a mensagem bastante visivel para o consumidor.

O objetivo é alertar sobre a presenca de potenciais alergénicos na composicdo do produto. As
regras valem para alimentos, dispositivos médicos, agrotdxicos, saneantes e produtos de higiene
pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes. Também estdo

incluidos fumigenos derivados do tabaco, além de medicamentos notificados de baixo risco,
produtos tradicionais fitoterapicos e de Cannabis.

A declaracao podera ser inserida na embalagem mediante a fixacao de adesivo, desde que seja
garantida a integridade das cores e do material confeccionado, de modo a impedir que o adesivo
seja retirado parcial ou totalmente.

As regras estdo na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 421/2020, publicada no Diario Oficial da
Unido (D.0.U.) desta quinta-feira (3/9). Também foram publicadas sete Instru¢cdes Normativas (INs),
uma para cada classe de produtos abrangida pela norma. As INs trazem os requisitos

especificos, o detalhamento das regras e os procedimentos necessarios a efetiva implementacado
da obrigacao de declaracdo sobre nova férmula na rotulagem dos produtos.

A publicacao da Resolucao cumpre decisao judicial da 22 Vara Federal da Secao Judiciaria de
Sergipe e passara a vigorar a partir de 25 de setembro deste ano. Confira abaixo os links das regras
sobre declaragao de nova férmula na rotulagem de produtos.

Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 421/2020.

Instrucao Normativa 67/2020 - alimentos.

Instrucdo Normativa 68/2020 - dispositivos médicos.

Instrucdo Normativa 69/2020 - produtos de higiene pessoal, incluindo descartdveis, cosméticos e
perfumes.

Instrucao Normativa 70/2020 - saneantes.

Instrucao Normativa 71/2020 - medicamentos notificados de baixo risco, produtos tradicionais
fitoterdpicos e produtos de Cannabis.

Instrucdo Normativa 72/2020 - produtos fumigenos derivados do tabaco.

Instrucéao Normativa 73/2020 - agrotéxicos e afins .
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