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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Consulta Publica apresentada pela Geréncia de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) para atualizacao da lista
de substancias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes.

Com a finalidade de promover maior seguranga aos produtos supracitados, a
Anvisa regulariza o uso de conservantes em sua composicao com base em uma lista de
substancias de acao conservante permitidas, harmonizada no d&mbito do Mercosul, a qual leva
em consideracao atualizacdes realizadas em outros paises.

Em 12 de junho de 2012, a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n° 29,
internalizou o Regulamento Técnico Mercosul, Resolucdo GMC [Grupo Mercado Comum] n®
07/11, aprovando assim a lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Desde entdo, muitos dos ingredientes constantes
dessa lista ja tiveram seus usos restritos por questbes de seguranca e outras opgdes de
conservantes foram desenvolvidas.

Em abril de 2019, ocorreu a reunido ordinaria do Subgrupo de trabalho - SGT 11
do Mercosul, a qual originou a Proposta de Resolucao P. Res. n°® 04/19 — Regulamento
Técnico Mercosul sobre lista de substancias de agao conservante permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes. A proposta pretende revogar a Resolucdo GMC n°
07/11 e promover a atualizacdo da informacao acerca dos conservantes permitidos e suas
restricoes de uso para os citados produtos.

Considerando a necessidade de submissdo da P. Res n® 04/19 para consulta
interna pelos Estados Partes, propde-se a realizacdo da Consulta Publica em comento, para o
recebimento de consideragbes para discussdo no ambito do Mercosul e posterior
harmonizagdo de Resolugcdo GMC a ser internalizada no Brasil por meio de Resolucédo de
Diretoria Colegiada.



2. Analise

Considerando a evolugdo do conhecimento sobre os conservantes e 0s riscos
associados a eles, no processo SEl n° 25351.942284/2018-91, esta sendo proposta a
atualizacao da lista de substancias de acao conservante permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, conforme texto elaborado no a&mbito do Mercosul.

A minuta de RDC a ser submetida a Consulta Publica traz a lista de substancias
de acado conservante permitidas para produtos higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
contendo as alteracdes e inclusbes harmonizadas no Grupo de Trabalho n® 11 do Mercosul.
Ainda, o texto apresentado inclui a definicado dos termos “Produtos que se Enxaguam” e
“Produtos que ndao se Enxaguam”, propde a revogacao da RDC n? 29/2012 e define o prazo
de 36 meses para a adequacgao de produtos que ja constem regularizados.

A lista em comento especifica a nomenclatura internacional de ingredientes
cosméticos (INCI) de varios sais e ésteres que anteriormente eram descritos de forma geral.

Além disso, na nova lista proposta, certas substdncias para as quais
anteriormente sinalizava-se (com um *) a permissdo para outros usos (que nao como
conservante) em condi¢coes e concentracdes diferentes das estabelecidas na lista, ndo mais
detém tal sinalizacéo, passando a ter de seguir as concentracoes, limitagcdes, condigdes de
uso e adverténcias estabelecidas na nova lista independentemente da finalidade de uso.

Ademais, em contraste com a lista anterior, a nova lista:

e Estabelece uma concentracdo maxima autorizada especifica para 4-
hidroxibenzoato de butilo e seus sais e 4-hidroxibenzoato de propilo e seus
sais, bem como estabelece que estes ndo devem ser utilizados em produtos
gue nao se enxaguem destinados a area de fraldas em criangas menores de
3 anos;

e Proibe o uso de isopropilparabeno, isobutilparabeno, fenilparabeno,
benzilparabeno e pentilparabeno, embora seu acido, o 4cido 4-
hidroxibenzdico e outros ésteres tenham seu uso permitido de acordo com
concentracdes maximas autorizadas;

e Diminui a concentragao maxima autorizada para cloridrato de
polihexametileno biguanida, e proibe seu uso em sistemas pulverizaveis;

e Aumenta a concentragdo maxima autorizada para 2-feniletanol;

e Acrescenta que a mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-4-
isotiazolina-3-ona com cloreto de magnésio e nitrato de magnésio (3:1) ndo é
permitida em produtos que nao se enxaguem (incluindo os lencos
umedecidos);

e Declara que a utilizagdo da mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona e
2-metil-4-isotiazolina-3-ona é incompativel com a utilizagcao de 2-metil-4-
isotiazolina-3-ona sozinha em um mesmo produto;

e Diminui a concentragdo maxima autorizada para 2-metil-4-isotiazolina-3-ona

e acrescenta que o seu uso nao é permitido em produtos que néo se
enxaguem;

e Exclui os conservantes tiosalicilato de etilmercurio sédico e fenilmercurio e
seus sais (incluindo borato);



¢ Inclui a possibilidade de que a autoridade sanitaria estabeleca outras
limitacoes para 3,4,4’-triclorocarbanilida, além dos critérios de pureza ja
descritos na lista;

e Especifica que a concentracdo maxima autorizada de 0,3% para tricloro-
2,4,4° hidroxi-2’ difenileter se refere a determinados tipos de produto;
estabelece uma concentracdo maxima autorizada especifica para essa
substancia em enxaguatérios bucais (0,2%) e permite outros usos apenas
conforme estabelecido pela autoridade sanitéaria;

e Proibe o uso de tricloro-2,4,4’ hidroxi-2’ difenileter em aerossoéis;

e Altera a proibigdo do uso de 3-iodo-2-propinilbutilcarbamato em
determinados produtos para criangas, permitindo o seu uso em produtos para
criancas com idade igual ou maior que trés anos;

e Acrescenta as substancias: ETHYL LAUROYL ARGINATE HCI; CITRIC
ACID (AND) SILVER CITRATE; HYDROXYETHOXYPHENYL BUTANONE.

3. Voto

Diante do exposto, submeto a proposta de Consulta Publica a deliberagcao pela
Diretoria Colegiada e voto pela aprovacao, com prazo para manifestagdo da sociedade de 60
(sessenta) dias.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
26/11/2019, as 12:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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