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Os produtos de higiene, cosméticos e perfumes sao utilizados em grande volume e tém facil acesso pela populacao brasileira. Porém, para promover maior
seguranca a esses produtos, é necessario controlar as substancias que podem ou nao serem usadas em sua formulacdo. Sao exemplos de substancias de uso controlado
em cosmeéticos: corantes, conservantes, filtros solares, dentre outras. As listas de substancias de uso permitido/proibido sdo harmonizadas em ambito Mercosul
observando também as atualizacdes realizadas em outros paises. A seguir relacdo de listas que norteiam o desenvolvimento de produtos de higiene de pessoal,
cosméticos e perfumes

1) Substancias que os produtos ndo devem conter exceto nas condi¢ctes e com as restricdes estabelecidas (estabelece limite de concentracdo e/ou condi¢cdes
de uso para substancias com acao alisante, acdo antitranspirante, etc.); 2) Substancias que ndo podem ser utilizadas (estabelece as substancias de uso
proibido como, por exemplo, antibidticos); 3) Substancias de acao conservante permitidas; 4) Substancias corantes permitidas; 5) Lista de filtros ultravioletas

permitidos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Cosméticos.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

As listas que norteiam o desenvolvimento de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes sao frequentemente atualizadas em
ambito internacional.

Essas atualizacbes em ambito internacional sdo adotadas como
resultado de estudos de seguranca realizados com substancias de uso
cosmético, monitoramento do uso pés-mercado a partir de eventos
adversos relatados, etc. Assim, é conveniente que o Brasil também
acompanhe a atualizacdo de listas de substancias realizada em outros
paises, sempre que necessario, a fim de promover maior seguranca aos
produtos.

Portanto, a convergéncia em ambito Mercosul deve também ser
considerada nao apenas por questdes de seguranca, mas também para
facilitar o comércio internacional de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1.

Processo n.° 25351.942284/2018-91: Atualizacdo da lista de
substancias de agéo conservantes permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes (EM ANDAMENTO)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

Garantir o acesso seguro da populagéo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e
parceiros estratégicos

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e
econdmico


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Cosm%C3%A9ticos_Vers%C3%A3o2018_Portal.pdf/75acd4c5-2926-4338-a692-8906cb76cd16
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PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo da lista de substancias de agio RELATORIA: Antbnio Barra Torres
conservantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
NUMERO DO PROCESSO: 25351.942284/2018-91 Saneantes (GHCOS)

SITUACAO: Em elaborac&o de instrumento regulatério

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de CP

Y CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO
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28/01/2019 Relatério de Mapeamento de
Impactos- REMAI de 06/11/2019 Consulta Pablica n® 749 de

02/12/2019 - Contribuicdes
recebidas de
11/12/2019 a 10/02/2020


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389765
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389765
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389765
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.942284_2018-91+-+Lista+de+conservantes+em+cosm%C3%A9ticos.pdf/09b7045b-08b0-45a0-b6d8-cae80521da96
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/411470
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo da lista de substancias de agdo conservantes permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes (revisdo da RDC 29/2012)

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
. Processo iniciado com a publicacéo do Processo iniciado com a

CAEE Abertura do processo Cerelu publicacdo do Despacho de Iniciativa n°® 12, de 28/01/2019
Processo
Analise de G slise d luid
Impacto :Tﬁ;:;go e Analise de Concluida Relatério de Mapeamento de Impactos- REMAI de 06/11/2019
Regulatério (AIR)

Realizacdo de Consulta Concluida Consulta Pablica n® 749 de 02/12/2019 - Contribui¢Ges abertas de

- Publica 11/12/2019 a 10/02/2020

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatoério Analise das contribuicbes Prevista para 4° trim 2020 (out- Relatério de Andlise da Participacio Social (RAPS) - CP 749 2019.pdf

recebidas em CP e dez) de 20 de fevereiro de 2020

elaboracao do instrumento ’

final

Prevista para 4° trim 2020 (out-

Deliberagdo Final  Deliberago em Dicol Hez)
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/389765
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.942284_2018-91+-+Lista+de+conservantes+em+cosm%C3%A9ticos.pdf/09b7045b-08b0-45a0-b6d8-cae80521da96
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/411470
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5284308/%281%29Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+749_2019.pdf/71949cf1-05f0-4463-951c-7a36b655abcb

