(:tllfalnlz\aﬁofr;za/&ggulqrizqgao de ingredientes empregados em alisamento capilar chSME"Gﬂs

O QUE E ESSE TEMA?

{D’ POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E]| Processos RELACIONADOS AO TEMA:
1. Processo n.° 25351.391262/2015-76: Avaliacdo de ingredientes
empregados em alisamento capilar (CONCLUIDO pela RDC n° 409 de
e Alisantes capilares possuem substancias que, se utilizadas 27/07/2020 e pela IN n° 64 de 27/07/2020)

inadequadamente, podem causar danos como: irritacdo, quebra dos
fios e queda dos cabelos;

e [Esses produtos, para serem registrados, necessitam de requisitos
especificos para comprovacao de seguranca e eficacia;

e Constantemente surgem substancias inovadoras para alisamento
capilar, sendo necessaria a avaliacdo da Anvisa para garantir o uso
seguro;

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

= Garantir 0 acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitéria.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

= Fortalecer a atuacédo internacional e o relacionamento com atores e
parceiros estratégicos

= Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento
social e econémico.


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
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428928
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PROCESSO REGULATORIO: Avaliagdo de ingredientes empregados em alisamento RELATORIA: Alessandra Soares

capilar AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
NUMERO DO PROCESSO: 25351.391262/2015-76 Saneantes (GHCOS)
(voltar para lista de processos) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizagéo de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Avaliagdo de ingredientes empregados em alisamento capilar

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Concluida Processo iniciado com a publicagédo do Despacho de Iniciativa n°® 106 de
Abertura do processo
Processo 13/11/2015
Realizacdo em 14/06/2018 de Dialogo Setorial sobre cosméticos:
e Didlogo Setorial sobre cosméticos (14/06/2018)
e Apresentacédo realizada na reunido
- Didlogo Setorial Concluida e Assista ao Dialogo Setorial sobre cosmeéticos
Andlise de
Impacto Noticias relacionadas ao processo:
- e Anvisaconvida para diadlogo setorial sobre cosméticos
Regulatério (AIR) 14/06/18)
Relatorio de Andlise de Concluida Relatorio de Mapeamento de Impactos- REMAI de 14 de dezembro de
Impacto 2016
e Consulta Publica n® 323, de 21/03/2017- Proposta de Resolucao
da Diretoria Colegiada que dispde sobre requisitos técnicos
especificos para regularizacdo de produtos para alisar ou
ondular os cabelos.
Elaboracdo de o ) o Contribuigcbes abertas de 29/03/2017 a 26/09/2017
T Realizacdo de Consulta Concluida
Publica e Consulta Pdblica n® 325, de 21/03/2017- Lista de ativos

Regulatorio permitidos em produtos para alisar ou ondular os cabelos com

requisitos para seu uso.
o Contribuicdes abertas de 29/03/2017 a 26/09/2017

Outras Consulta Publicas relacionadas:


http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24284
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/24284
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais#subitem-16
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4247457/Consolidacao_das_CPs_323_17_325_17_366_17_500_18.pdf/73056438-c5ff-4c0e-b080-0804b4433e79
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=assista-ao-dialogo-setorial-sobre-cosmeticos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=4533826&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4475210&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=dialogo-setorial-sobre-cosmeticos-vagas-esgotadas&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4475210&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=dialogo-setorial-sobre-cosmeticos-vagas-esgotadas&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917177/25351.391262_2015+-+Avaliação+de+ingredientes+empregados+em+Alisamento+Capilar.pdf/0f4b9295-df56-4b6a-bcdf-9acfb6f6d4bb
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/344031
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/344033
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e CP 366/17 - Alteracao de rotulagem e substituicao e inclusédo de
acondicionamento ou fabricante de produtos de higiene pessoal
cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene pessoal
descartaveis e regras para coexisténcia de mais de uma arte
final para um mesmo produto.

e CP 500/18 -Altera os Anexos Il e VIl da RDC 07/15

A analise das contribui¢des recebidas nas Consultas Publicas ja foi
finalizada e as minutas da RDC e IN, ap6s avaliacao da procuradoria,
foram apresentadas para a Diretoria Relatora em junho de 2020:

CP 323/2017 - Proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada que
dispde sobre requisitos técnicos especificos para regularizacéo de
produtos para alisar ou ondular os cabelos:

e Relatdrio de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CP

323/2017
Anélise das contribuicbes Concluida * Relatorio de Analise das Contribuicdes (RAC) - CP 323/2017
recebidas em CP e e Planilha de Andlise das Contrbiuicdes - CP 323/2017
elaboracao do instrumento e Minuta de RDC
final
CP 325/2017 - Proposta de Instru¢cdo Normativa que estabelece a Lista
de Ativos Permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos.:
e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) da CP
325/2017
o Relatério de Andlise das Contribuicdes (RAC) - CP 325/2017
e Planilha de Andlise das Contrbiuic6es - CP 325/2017
e Minuta de IN
Instrumento regulatério concluido com a publicagdo das normas
Concluida abaixo:
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol

e Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 409 de
27/07/2020: Disp8e sobre os procedimentos e requisitos para a



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3317277/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+323_2017.pdf/ec394f64-c918-456c-b2b1-dd1d0a9b4f5f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3317277/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+323_2017.pdf/ec394f64-c918-456c-b2b1-dd1d0a9b4f5f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3317277/%281%29Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29/2937a3ff-5618-491c-9a14-fcba942f6aba
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/344031
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5420366/Minuta+RDC+2.4.2/3b906117-eb04-4df4-a8ec-3626246c0f88
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3317277/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+da+CP+325/2d793c16-14b6-4a5e-944b-2253d67e2724
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3317277/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+da+CP+325/2d793c16-14b6-4a5e-944b-2253d67e2724
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3317277/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29/1d9a9174-d5d5-46c8-bac6-ff0040b5b228
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/382265
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5420366/Minuta+IN+2.4.3/49a2ca4a-a3cc-40dc-9ba7-c7b1e607554c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428926
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regularizacéo de produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos.

e Instrucdo Normativa - IN n® 64 de 27/07/2020: Estabelece a
"Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar
ou ondular os cabelos" com requisitos para seu uso, nos termos
da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de
julho de 2020
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428928
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428928

