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Consulta Publica n® 323, 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, Ill e IV aliado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53,
Ill, 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, resolve submeter a consulta publica, 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 Resolucao da Diretoria Colegiada que dispde sobre requisitos técnicos especificos
para regularizacdo de produtos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua
estrutura quimica, cria a Lista de Ativos Permitidos em tais produtos, com condi¢des para seu uso, e
estabelece critérios para aprovacédo de novos ativos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias ap6s a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

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 endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id _aplicacao=30771.

81° As contribuigbes recebidas s@o 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 eletrdnico sera disponibilizado ao interessado
namero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

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

84° Excepcionalmente, contribuigcbes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico,
para o seguinte enderego: 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 contribui¢cbes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e raz6es de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussfes técnicas e a deliberacédo
final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=30771

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.391262/2015-76

Assunto: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que disp8e sobre requisitos técnicos especificos
para regularizagéo de produtos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracéo de sua
estrutura quimica, cria a Lista de Ativos Permitidos em tais produtos, com condicdes para seu uso, e
estabelece critérios para aprovagdo de novos ativos

Agenda Regulatoria 2015-2016: Subtema n° 14.2

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia de Cosméticos - GECOS

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° XX, DE XX DE XXXXXXXX DE 201X

Dispde sobre requisitos técnicos especificos para
regularizacdo de produtos para modificar o formato
dos cabelos por meio da alteragdo de sua estrutura
guimica, cria a Lista de Ativos Permitidos em tais
produtos, com condi¢cdes para seu uso, e estabelece
critérios para aprovacao de novos ativos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe conferem os arts. 7°, lll e 1V, 15, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1°
e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201X, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

CAP{TULOI
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucao regulamenta requisitos técnicos especificos para regulariza¢éo de produtos para
modificar o formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua estrutura quimica, cria a Lista de Ativos
Permitidos em tais produtos, com condi¢Bes para seu uso, e estabelece critérios para aprovacdo de
novos ativos.

Paragrafo Unico. Os produtos cosméticos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteragéo de
sua estrutura quimica de que trate esta Resolucdo sdo aqueles que modificam a estrutura quimica
capilar para relaxar, alisar ou ondular os cabelos com duracgéao do efeito apos enxague.

Art. 2° Os produtos de que trata esta Resolucdo somente poderdo conter ativo presente na Lista de
Ativos Permitidos em Produtos Cosmeéticos para Modificar o Formato dos Cabelos por Meio da Alteragao
de sua Estrutura Quimica, publicada por meio de Instrucdo Normativa, e atender as condi¢gfes para seu
uso dispostos na mesma.

CAPITULO I



DA INCLUSAO DE NOVOS INGREDIENTES E ATUALIZAGCAO DE REQUISITOS DA LISTA DE
ATIVOS PERMITIDOS EM PRODUTOS COSMETICOS PARA MODIFICAR O FORMATO DOS
CABELOS POR MEIO DA ALTERAGAO DE SUA ESTRUTURA QUIMICA

Da solicitacéo

Art. 3° Novos ativos e/ou atualizacdo de requisitos na Lista de Ativos Permitidos em Produtos
Cosmeéticos para Modificar o Formato dos Cabelos por Meio da Alteracdo de sua Estrutura Quimica
poderao ser incluidos apds avaliacdo de solicitacdo por meio de peticao especifica ou ap6s avaliacdo de
dossié técnico para registro de produto.

Paragrafo Unico. As atualizacdes da lista serédo publicadas por meio de Instrucdo Normativa.

Art. 4° Para as solicitagdes previstas no Art. 3°, o interessado deve apresentar os seguintes dados para
avaliacédo do ativo:

| —identificacdo do ativo:
a) denominacéo INCI;
b) nome genérico da substancia;
¢) denominagéo quimica (IUPAC);
d) peso Molecular;
e) registro no CAS (n°);
f) registro EINECS (n°);
g) descricdo quimica (natureza quimica, férmula estrutural e empirica);
h) sinonimia;
i) espectro de Absorcao UV-VIS;
j) composicdo Isomérica;
k) outras funcdes e usos;
I) sugestdo de adverténcias em alisantes capilares com o ativo; e

m) indicag&o dos subprodutos de decomposi¢éo do ativo.

Il — especificagbes da matéria-prima que contém o ativo:
a) nome comercial;
b) fabricante;

c) composi¢céo quali-quantitativa;



d) especificacdo contendo forma fisica, solubilidade, coeficiente de partigdo (Log P- n-
octanol/agua), identificacdo e teor das impurezas, ensaios de pureza e descricdo fisico-quimica;

e) homogenidade e Estabilidade; e

f) informagédo sobre o tamanho de particula em caso de nanomateriais.

Il — avaliacdo da exposi¢cao com base no uso pretendido:
a) indicacéo de uso.
b) modo de aplicacéo incluindo tempo de exposicao.
c) frequéncia de uso recomendada.
d) area de aplicacao.
e) quantidade de ativo recomendada para uso na érea de aplicacéo.

f) concentragdo maxima do ativo no produto acabado.

IV - dados de seguranga da substéncia ativa:
a) toxicidade aguda (oral, de inalagéo e dérmica);
b) toxicidade de doses repetidas;
c) corrosividade e irritacdo cutanea;
d) irritacdo das mucosas nasal, oral e ocular;
e) sensibilizacdo cutanea;
f) absorcéo cutanea;
g) toxicidade reprodutiva;
h) teratogenicidade;
i) mutagenicidade;
j) genotoxicidade;
k) carcinogenicidade;
I) estudos toxicocinéticos;

m) efeitos toéxicos induzidos pela radiagdo UV (fotoxicidade, fotoirritacdo, fotosensibilizacao,
fotomutagenicidade e fotogenotoxicidade);

n) dados em humanos (se disponiveis);
0) avaliacdo de potencial de disrupcao endécrina;

p) estimativa da margem de seguranca (MoS);



g) estimativa do nivel sem efeito adverso observado (NOAEL);

r) estimativa da dose de exposicao sistémica;

s) estimativa do limiar de significancia toxicoldgica;

t) avaliacdo de perigo pela rota de inalacao: toxicidade sistémica;
u) avaliacdo de exposicao pela rota de inalacéo;

v) biomonitoramento humano (se disponivel);

w) avaliacdo da liberacdo de formaldeido e sua correlagdo com as condicbes de uso (caso o
formaldeido seja um subproduto da decomposicéo do ativo); e

X) avaliacdo de seguranca realizada por outros 6rgaos.

IV - dados de eficacia da substancia ativa
a) descricdo do mecanismo de acéo; e

b) resultados de testes de eficacia.

V - bibliografia cientifica e outras informag8es pertinentes.

§ 1° A Anvisa podera dispensar a apresentacdo de alguns dados especificos previstos no caput deste
artigo desde que o interessado envie a respectiva justificativa técnica demostrando a sua
desnecessidade.

§ 2° Os testes apresentados devem conter no minimo objetivo, método, resultados, critérios utilizados
para classificacdo da substancia de acordo com o resultado obtido, conclusdo e a férmula quali-

quantitativa testada com a diluicdo da amostra para realizacdo do teste ou indicacdo de auséncia de
diluicdo.

CAPITULO IlI

DA ROTULAGEM DE PRODUTOS COSMETICOS PARA MODIFICAR O FORMATO DOS CABELOS
POR MEIO DA ALTERACAO DE SUA ESTRUTURA QUIMICA

Art. 5° A rotulagem dos produtos cosméticos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteracédo
de sua estrutura quimica devera conter as seguintes adverténcias:

I- “Este preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO para
qualquer outro uso”;

II- “N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado”;
IlI- “Manter fora do alcance das crian¢as”;

IV- “N&o usar em criancas”;



V- “Para 0 uso em gravidas ou lactantes, consultar um médico”;

VI- “Aplicar o produto a meio centimetro da raiz”; e

VII- “Realizar o teste de mecha antes do uso do produto”.

§ 1° A frase do inciso V pode ser substituida por “Nao usar em gravidas e lactantes”.

§ 2° A frase do inciso VIl deve vir acompanhada da descri¢édo do procedimento do teste.

Art. 6° As adverténcias previstas nesta resolugdo, bem como na Lista de Ativos Permitidos em Produtos
Cosméticos para Modificar o Formato dos Cabelos por Meio da Alteracdo de sua Estrutura Quimica,
deverdo ter tamanho minimo de fonte equivalente a 10 pt (dez pontos) em Times New Roman.

CAPITULO IV
DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 7° Para a regularizacdo de produtos cujos ativos estejam presentes na Lista de Ativos Permitidos em
Produtos Cosméticos para Modificar o Formato dos Cabelos por Meio da Alteracéo de sua Estrutura

Quimica ndo é necessario apresentar os dados estabelecidos no Art. 4°,

Paragrafo Unico. Para a regularizacdo de produtos previstos no caput deve ser apresentada
comprovacdo de atendimento as condigbes estabelecidas na Lista de Ativos Permitidos em Produtos
Cosmeéticos para Modificar o Formato dos Cabelos por Meio da Alteracgéo.

Art. 8° As empresas detentoras de produtos ja regularizados perante a Anvisa terdo 12 (doze) meses a
contar da data de publicacdo desta Resolucdo para adequacédo aos termos da mesma.

Art. 9° A desobediéncia ao disposto nesta Resolucdo € infracdo sanitaria, sujeita as penalidades
previstas nos termos da Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977, e legislacBes sanitarias estaduais e
municipais pertinentes, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 10° Essa Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRETOR-PRESIDENTE



