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Consulta Publica n® 325, de 21 de margo de 2017
D.O.U de 22/03/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, 1ll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
art. 53, lll, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucédo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta puablica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme
deliberado em reunido realizada em 7 de marco de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes
ao texto da proposta de Instrugcdo Normativa que estabelece a Lista de Ativos Permitidos em produtos
cosméticos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua estrutura quimica com
requisitos para seu uso, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Puablica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e
as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no enderego:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=30774.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico serd disponibilizado ao interessado
numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidadao a recursos informatizados seré permitido o envio
e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Geréncia de Cosméticos - GECOS, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera
a andlise das contribuic8es e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussfes técnicas e a
deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.391262/2015-76

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que estabelece a Lista de Ativos Permitidos em produtos
cosmeéticos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua estrutura quimica com
requisitos para seu uso

Agenda Regulatoria 2015-2016: Subtema n° 14.2

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia de Cosméticos - GECOS

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

INSTRUCAO NORMATIVA - IN n® XX, DE XX DE XXXXXX DE 201X

Estabelece a Lista de Ativos Permitidos em
Produtos Cosméticos para Modificar o Formato dos
Cabelos por Meio da Alteragdo de sua Estrutura
Quimica com requisitos para seu uso.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que
Ihe conferem os arts. 7°, lll e IV, 15, Ill e IV da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VIl e
nos 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, em reunido realizada em XX de XXXX de 201X,
resolve:

Art.1° Aprovar a Lista de Ativos Permitidos em Produtos Cosméticos para Modificar o Formato dos
Cabelos por Meio da Alteracéo de sua Estrutura Quimica com requisitos para seu uso, conforme Anexo
desta Instrucdo Normativa.

Art. 2° O uso combinado de ativos presentes na Lista de Ativos Permitidos em Produtos Cosméticos
para Modificar o Formato dos Cabelos por Meio da Alteracdo de sua Estrutura Quimica em produtos
cosméticos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteragdo de sua estrutura quimica é
permitido desde que os requisitos para uso de cada ingrediente utilizado sejam atendidos, o pH do
produto final, pronto para o uso, seja maior do que 2 e menor que 11,5 e a combinac&o ndo gere novos
compostos por meio de reacao quimica entre si, desde a etapa de fabricacdo até durante o uso nas
condicdes previstas.

Art. 3° A soma das concentragbes das substancias Cisteamina HCL, Cisteina HCL, Aminoacido da
queratina glyoxyloyl + Carbocisteina glyoxyloyl, Proteina de trigo hidrolisada glyoxyloyl/sericina e Acido
glioxilico deve ser:

I- no maximo 1% em produtos cosméticos capilares ndo enquadrados nas categorias de produto para
modificar o formato dos cabelos por meio da alteragdo de sua estrutura quimica, com pH do produto
pronto para uso maior que 2.

II- no méximo 15% em produtos cosméticos para modificar o formato dos cabelos por meio da
alteracdo de sua estrutura quimica, independente da funcdo atribuida ao ingrediente, com pH do
produto pronto para uso maior que 2.

Ill-no maximo 1% para as substancias com atribuicdo de funcdo diferente de ativo em produtos
cosmeéticos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteragdo de sua estrutura quimica.

Pardgrafo Unico. As adverténcias e outros requisitos constantes na Lista de Ativos Permitidos em
Produtos Cosmeéticos para Modificar o Formato dos Cabelos por Meio da Alteracdo especificos das
substancias que se enquadrem nos incisos | ou Ill ndo sao obrigatorios.



Art. 4° As empresas detentoras de produtos ja regularizados perante a Anvisa terdo 12 (doze) meses a
contar da data de publicacao desta Instru¢cdo Normativa para adequa-los.

Art. 5° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

Diretor-Presidente

ANEXO

LISTA DE ATIVOS PERMITIDOS EM PRODUTOS COSMETICOS PARA MODIFICAR O
FORMATO DOS CABELOS POR MEIO DA ALTERAGCAO DE SUA ESTRUTURA QUIMICA

NO

ATIVO

CONCENTRACAO
MAXIMA E/OU pH
AUTORIZADOS NO
PRODUTO PRONTO
PARA USO

ADVERTENCIAS QUE
DEVEM CONSTAR NO
ROTULO DO PRODUTO
ACABADO

OUTROS REQUISITOS

Acido tioglicélico e
seus sais

1-Uso geral: 8%, pH
7a9,5.

2-Uso profissional:
11%, pH 7 a 9,5.

-No MODO DE USO devem
constar obrigatoriamente as
seguintes informagoes:

- Evitar contato com os
olhos.

-Em caso de contato,
enxaguar com agua imediata
e abundantemente e
procurar um médico.
-Usar luvas adequadas.
Outras adverténcias:
-Contém sais de acido
tioglicélico.

-Seguir as instru¢cdes de uso.
-Manter fora do alcance de
criangas.

-S6 para uso profissional
(quando for o caso).

Esteres do acido
tioglicélico

1-Uso geral: 8%, pH
6a9,5;
2-Uso
profissional:11%, pH
6a9,5
(porcentagens
calculadas como
acido tioglicélico)

No MODO DE USO devem
constar obrigatoriamente as
seguintes informagodes:
-Pode causar sensibilizacéo
por contato com a pele.
-Evitar contato com os olhos.
-No caso de contato com os
olhos, lavar com 4gua
imediata e abundantemente
e consultar um médico.
-Usar luvas adequadas.
Outras adverténcias:
-Contém ésteres de acido
tioglicolico.

-Seguir as instrucdes de uso.
-Manter fora do alcance de
criangas.




-S6 para uso profissional
(quando for o caso).

3 Hidroxido de sodio 1-Uso geral: 2% em - Contém &lcali. -Podem ser utilizadas
ou potassio massa. -Evitar contato com os olhos. isoladamente ou
2-Uso profissional: -Pode causar cegueira. misturadas entre si desde
4,5% em massa. -Manter fora do alcance de gue a soma destas
A soma dos criangas. substancias ndo exceda a
hidréxidos é -S6 para uso profissional concentracdo maxima
calculada em massa (quando for o caso). autorizada para cada uma
como hidroxido de delas.
sadio.
4 Hidroxido de Litio 1-Uso geral: 2% em 1 - Contém éalcali.
massa. -Evitar contato com os olhos.
2-Uso profissional: -Pode causar cegueira.
4,5% em massa. -Manter fora do alcance de
A concentracéo de .
hidréxido de litio é criancas.
calculada em peso , -
de hidréxido de 2 — S0 para uso profissional.
sédio. No caso de -Contém alcali.
misturas, a soma ndo | -Evitar contato com os olhos.
deve exceder a -Pode causar cegueira.
concentragao
maxima autorizada.
5 Hidréxido de Calcio 7% em peso como -Contém alcali. -Alisante para cabelos
hidroxido de célcio -Evitar contato com os olhos. contendo dois
-Pode causar cegueira. componentes: hidréxido de
-Manter fora do alcance de célcio e uma sal de
criangas. guanidina
6 Sulfitos e bissulfitos 6,7% expressos em
inorganicos SO2 livre

7 Pirogalol 5%, até pH 5 -Pode causar reacdes

alérgicas.

-Contém Pirogalol.

-N&o utilizar para tingir bucos
ou sobrancelhas

-Manter fora do alcance de
criangas.

-Usar luvas adequadas.
-Alisa e tinge os cabelos.

8 Cisteamina HCL pH maior que 2 N&o se aplica -Resumo dos dados de
estabilidade do produto
acabado deve contemplar
as medidas de pH.

9 Cisteina HCL pH maior que 2 Nao se aplica -Resumo dos dados de
estabilidade do produto
acabado deve contemplar
as medidas de pH.

10 Aminoécidos de 15%, pH maior que 2 -Pode liberar tragos de -Comprovar auséncia de

queratina glyoxyloyl
+ Carbocisteina
glyoxyloyl

formaldeido.
-Aplicacdes repetidas podem
causar queda ou alterar a
coloracéo dos cabelos.
- Uso profissional.

toxicidade aguda de
inalagdo para o produto
acabado.

-Resumo dos dados de
estabilidade do produto




-Usar luvas adequadas.
-Evitar contato com os olhos
€ com a mucosa nasal. Em
caso de contato, enxaguar
com agua imediata e
abundantemente e procurar
um médico.

-N&o aplicar em cabelos que
tenham sido submetidos a
processos quimicos
baseados em hidréxidos,
tioglicolatos e guanidinas,
pois pode levar a quebra

acabado deve contemplar
as medidas de pH.
-Controlar  Glioxal no
produto acabado (méximo
de 100 mg/kg).

-Testar a quantidade de
formaldeido liberado
durante o procedimento de
alisamento com produto
acabado.

capilar.
11 Proteina de trigo 15%, pH maior que 2 -Pode liberar tracos de -Comprovar auséncia de
hidrolisada formaldeido. toxicidade aguda de
glyoxyloyl/sericina -Aplicacdes repetidas podem | inalacdo para o produto
causar queda ou alterar a acabado.
coloracgéo dos cabelos. -Resumo dos dados de
- Uso profissional. estabilidade do produto
-Usar luvas adequadas. acabado deve contemplar
-Evitar contato com os olhos | as medidas de pH.
e com a mucosa nasal. Em | -Controlar  Glioxal no
caso de contato, enxaguar | produto acabado (maximo
com agua imediata e de 100 mg/kg).
abundantemente e procurar | -Testar a quantidade de
um médico. formaldeido liberado
-N&o aplicar em cabelos que dl_Jrante 0 procedimento de
tenham sido submetidos a alisamento - com - produto
L acabado.
processos quimicos
baseados em hidréxidos,
tioglicolatos e guanidinas,
pois pode levar a quebra
capilar.
12 Acido Glioxilico 15%, pH maior que 2 -Pode liberar tragos de -Comprovar auséncia de
formaldeido. toxicidade aguda de

-Aplicacdes repetidas podem
causar queda ou alterar a
coloracédo dos cabelos.
-Uso profissional.
-Usar luvas adequadas.
-Evitar contato com os olhos
€ com a mucosa nasal. Em
caso de contato, enxaguar
com agua imediata e
abundantemente e procurar
um médico.

-N&o aplicar em cabelos que

inalagdo para o produto
acabado.

-Resumo dos dados de
estabilidade do produto
acabado deve contemplar
as medidas de pH.
-Controlar  Glioxal no
produto acabado (maximo
de 100 mg/kQ).

-Testar a quantidade de
formaldeido liberado
durante o procedimento de




tenham sido submetidos a
processos quimicos
baseados em hidréxidos,
tioglicolatos e guanidinas,
pois pode levar a quebra
capilar.

alisamento com produto
acabado.




