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Processo n? 25351.937185/2020-11

Proposta de Abertura de Processo Regulatério,
com dispensa excepcional da Andlise de
Impacto Regulatério (AIR), e proposta de
realizagéao de Consulta Publica para
atualizacao da Instrucdo Normativa - IN n® 64,
de 27 de julho de 2020, que estabelece a "Lista
de ativos permitidos em produtos cosméticos
para alisar ou ondular os cabelos" com
requisitos para seu uso, nos termos da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n°409, de 27 de julho de 2020, e da Resolugcao
- RDC n® 15, de 26 de marco de 2013, que
aprova o0 Regulamento Técnico “Lista de
substancias de uso cosmético: Acetato de
Chumbo, Pirogalol, Formaldeido e
Paraformaldeido” e d& outras providéncias.

Area responsavel: Geréncia de Produtos para Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS)

Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema 5.7 - Regularizacdo de ingredientes empregados em
alisamento capilar.

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES .

1. DO RELATORIO

Trata-se de proposta de abertura de Processo Regulatério e Consulta Publica
apresentada pela Geréncia de Produtos para Higiene, Cosméticos e Saneantes (GHCOS),
que visa atualizar a Instrucdo Normativa - IN n® 64, de 27 de julho de 2020, que 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, e a Resolucdo - RDC n® 15, de 26 de marco de 2013, que aprova o
Regulamento Técnico “LISTA DE SUBSTANCIAS DE USO COSMETICO: ACETATO DE
CHUMBO, PIROGALOL, FORMALDEIDO E PARAFORMALDEIDO” e d4 outras providéncias.

A substancia “Pirogalol” consta da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n®
15/2013 como substancia permitida com a funcédo de "corante de oxidagdo para cabelos",
entretanto essa substancia também tem a funcéo de colorir e alisar os cabelos.

Durante a elaboracao da Instrugcdo Normativa n® 64, de 2020, a Camara Técnica
de Cosméticos indicou que as condi¢des de uso param substancia “Pirogalol” permitidas pela
RDC n? 15, de 2013, ndo eram seguras (documentos presentes no anexo VIl e IX do



processo SEI n? 25351.391262/2015-76).

Diante dessa informacdo, em marco de 2019, a GHCOS encaminhou oficios
para a Associagdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos -
ABIHPEC (SEI0601991) e a Associacdao Brasileira de Cosméticos — ABC
(SE10603020), com o objetivo de obter dados adicionais para a avaliacdo de seguranca de
alguns ativos, entre eles o pirogalol, conforme transcrito abaixo:

"1. Comprovacgao de que o produto ndo é mutagénico para produtos com a faixa de pH
maior que 3,5 até 5,0, na presenca ou auséncia de ion bivalente. Justificativa: dados
cientificos (Mazzei et al, 2008) demonstram atividade genotéxica do "Pyrogallol" em pH
4,5 e atividade nao genotéxica em pH de 3,5. Considerando que atualmente o "Pyrogallol”
€ permitido até pH 5,0, é importante a comprovacéo de que o produto ndo é mutagénico
nesta faixa de pH; 2. Comprovacao de que a lavagem do produto, apds aplicagdo, nao
leva a possibilidade de exposicdo humana a condicdes em que a atividade mutagénica
nao seja inibida. Justificativa: um dos autores do artigo citado levantou esta questdo.".

As associacbes reportaram que as empresas associadas ndo manifestaram
interesse na manutengao da substancia “pirogalol” na "Lista de ativos permitidos em produtos
cosmeéticos para alisar ou ondular os cabelos". Assim, com a edicdo da IN n® 64, de 2020 o
ativo passou a ser proibido em novos produtos alisantes.

Nao obstante esta proibicdo, a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 409, de

27 de julho de 2020, estabeleceu que o uso do pirogalol seria reavaliado pela Anvisa:
"Art. 11. Os ativos "Cysteamine HCL", "Cysteine HCL", "Glyoxyloyl Hydrolyzed Wheat
Protein/Sericin", "Pyrogallol”, a combinagdo de ativos "Glyoxyloyl Carbocysteine +
Glyoxyloyl Keratin Aminoacids" e outros ativos presentes em produtos cosméticos
destinados a alisar ou ondular os cabelos com registro vigente, mas ainda nao
previstos na "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos”, além do "Glyoxylic Acid", cuja avaliacdo de seguranca esta em
andamento, serao reavaliados pela Anvisa com base nos critérios estabelecidos
nesta Resolucio.

§ 12 Caso aprovados, os ativos e seus respectivos requisitos de uso serdo publicados na
"Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos".

§ 2° Caso o ativo para alisar ou ondular os cabelos nao seja considerado seguro para o
uso, os detentores da regularizagdo do produto serdo notificados para os fins do disposto
no art. 62 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. (grifo nosso)"

Durante o processo de reavaliagcdo conduzido pela GHCOS, a empresa
Phitoteraphia Biofitogenia Laboratorial Biota Ltda, por meio da ABIHPEC, apresentou os
documentos presentes no “Anexo XlI” do processo SEI n? 25351.391262/2015-76, que
confirmaram a necessidade de alteracdo das condicbes de uso permitidas para o ativo
“pirogalol”.

Neste contexto, a reavaliacdo do ingrediente “pirogalol” foi concluida gerando a
necessidade de atualizagdo da "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar
ou ondular os cabelos", publicada por meio da IN n? 64, de 2020, e a alteragdo da RDC n®
15/2013.

E o relatorio.

2. DA ANALISE

Trata-se de proposta de abertura de Processo Regulatério e Consulta Publica
apresentada pela Geréncia de Produtos para Higiene, Cosméticos e Saneantes (GHCOS),
que visa atualizar a Instrugdo Normativa - IN 64, de 27 de julho de 2020, que 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, e a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 15, de 26 de marco de
2013, que aprova o Regulamento Técnico “LISTA DE SUBSTANCIAS DE USO
COSMETICO: ACETATO DE CHUMBO, PIROGALOL, FORMALDEIDO E
PARAFORMALDEIDO” e da outras providéncias.

Durante a elaboragéo da Instrugcdo Normativa n® 64, de 2020, a Camara Técnica
de Cosmeéticos indicou que as condi¢cdes de uso permitidas pela RDC n. 15, de 2013, para o
pirogalol, ndo eram seguras (documentos presentes no anexo VIl e IX do processo SEI n.
25351.391262/2015-76).

Assim, com a edicdo da IN n® 64, de 2020, o ativo passou a ser proibido em
novos produtos alisantes. Nao obstante esta proibi¢cdo, a Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC 409, de 27 de julho de 2020, estabeleceu que o uso do pirogalol seria reavaliado pela
Anvisa.

No processo de reavaliagdo conduzido pela GHCOS, os documentos acostados
ao processo SEI n? 25351.391262/2015-76, pela empresa Phitoteraphia Biofitogenia
Laboratorial Biota Ltda, por meio da ABIHPEC, corroboraram a indicacdo da Camara Técnica
de Cosméticos acerca da necessidade de alteragdao das condi¢coes de uso permitidas para a
substancia “pirogalol”.

Neste contexto, a reavaliagdo do ingrediente ativo “pirogalol” foi concluida
motivando a atualizagdo da "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos", publicada por meio da IN n® 64, de 2020, e revogagdo da RDC n°
15/2013.

Assim, a presente proposta visa incluir o ativo “pirogalol” na "Lista de ativos
permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", estabelecida na
Instrucao Normativa n® 64/2020, e revogar a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 15,
de 26 de marco de 2013.

Considerando o principio da eficiéncia e evidente baixo impacto regulatério, uma
vez que até a edicdo da IN n? 64, em julho de 2020, tal ativo era permitido em concentracao e
pH diversos, vislumbra-se a desnecessidade de se realizar analise de impacto regulatério
(AIR) para abertura do processo regulatério, contudo faz-se importante submeter a minuta
proposta ao crivo da sociedade, por meio de consulta publica.

Registra-se que a GHCOS identificou que ha assimetria entre a IN n® 64/2020 e
a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n® 03, de 20 de janeiro de 2012, a qual deve ser,
nesta oportunidade, ajustada com a inclusdo da descri¢gdo "(porcentagens calculadas como
acido tioglicdlico)" no item 1 da "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar
ou ondular os cabelos", da IN n° 64.

Para além, identificou também necessidade de incluir na IN n® 64, de 2020,
coluna acerca da “NOMECLATURA INTERNACIONAL DE INGREDIENTE COSMETICO
(INCl) DA SUBSTANCIA”, bem como dois esclarecimentos necessarios para melhor
compreensao da "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos".

Por fim, esclarece-se que, embora o presente tema esteja previsto no item 5.7 da
Agenda Regulatoria, faz-se necessaria deliberacado desta Diretoria Colegiada para aprovar a
abertura de processo regulatorio, uma vez que solicita-se dispensa excepcional da Analise de
Impacto Regulatério (AIR); e que serdo necessarias a realizacdo de duas consultas publicas
distintas, pelo periodo de 30 (trinta) dias, pois a presente proposta consistira na edicdo de dois
instrumentos normativos, a saber:

a. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC que altera/revoga a Resolucao de



Diretoria Colegiada - RDC n® 15, de 26 de marco de 2013; e

b. Instrucdo Normativa — IN que altera a Instrugdo Normativa - IN n® 64, de 27
de julho de 2020.

3.DOVOTO

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de abertura de
processo regulatério com dispensa da Analise de Impacto Regulatério (AIR) e da proposta de
realizacdo de Consulta Publica (CP) para submissao das minutas de Resolugcédo da Diretoria

Colegiada — RDC e de Instrugdo Normativa — IN as contribui¢cdes da sociedade, pelo prazo de
30 (trinta) dias.

E o voto que submeto a avaliacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
15/12/2020, as 16:18, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, 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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=y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

-ﬂ!_" a1 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1251791 e o cédigo
4 CRC 5300ECBS.
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