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1. RELATORIO

Cuida o presente processo de proposta de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacdo e de Consulta Publica para atualizagao da Instrucao Normativa n® 124, de 24
de margo de 2022, que estabelece a "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para
alisar ou ondular os cabelos” com requisitos para seu uso, nos termos da Resolugao
de Diretoria Colegiada — RDC n° 409, de 27 de julho de 2020, com dispensa de Andlise de
Impacto Regulatério.

A Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 409, de 27 de julho de 2020,
prevé a reavaliacao de ativos presentes em produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos, nos termos dos art.11 e art.12:

Art. 11. Os ativos "Cysteamine HCL", "Cysteine HCL", "Glyoxyloyl Hydrolyzed Wheat
Protein/Sericin”, "Pyrogallol", a combinacdo 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 avaliagdo de seguranca estd em andamento, serao
reavaliados pela Anvisa com base nos critérios estabelecidos nesta Resolugao.

§ 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.

Art. 12. A anadlise das solicitagcbes de registro, alteragcées de registro e revalidagées de
registro de produtos que contenham ativos ndo previstos na “Lista de ativos permitidos
em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos”, protocoladas na Anvisa antes
da publicagédo desta Resolugdo, serd realizada com base nos critérios estabelecidos
nesta Resolucdo e sera finalizada somente apds a inclusdo do ativo na “Lista de ativos
permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos” ou concluséo de
que o ativo ndo é considerado seguro para 0 uso.

§ 12 Nos casos descritos no caput deste artigo, ndo ha necessidade de protocolar peticéo
especifica para avaliagédo dos ativos.

§ 2° A documentagdo necessaria para comprovar a seguranga dos ativos previstos no
caput deste artigo serda solicitada durante a analise das solicitacbes de registro,
alteragbes de registro e revalidagdes protocoladas na Anvisa antes da publicacdo desta
Resolucgao.

De acordo com informagdes constantes no FORMULARIO DE SOLICITACAO
DE ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO DE REGULACAO (SEI n® 2102786),
em 20/06/2018 foi deferido o registro do produto "LOREAL PROFESSIONNEL PROGRESS
LISS", da empresa Procosa Produtos de Beleza Ltda, CNPJ 33.306.929/0001-00. Este
produto possui como ativo o acido tiolatico, que néo consta na lista de ativos permitidos em
produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos de que trata da IN n® 124/2022, razao
pela qual faz-se necessaria a reavaliacao desse ativo, conforme previsto no art. 11 da RDC n®
409/2020, e por conseguinte a atualizacdo da IN n® 124/2022.

A empresa PROCOSA protocolizou outra solicitagdo de registro com o ativo
acido tiolatico, que estava em analise no momento da publicacdo da RDC n° 409, de 2020.
Assim, por meio desse processo de registro, foi solicitada a documentagcéo requerida para a
avaliacdo de seguranca do referido ativo com base nos critérios estabelecidos na RDC
409/2020, seguindo o disposto no § 2° do art. 12. do normativo.

Desse modo, a Coordenacao de Cosméticos concluiu que o acido tiolatico pode
ser aprovado como ativo alisante capilar, com base nos dados de seguranca e eficacia
recebidos pela Anvisa, desde que atenda as restricbes determinadas e possua algumas
adverténcias na rotulagem de produtos que o utilizam.

E o breve relatério, passo a anélise.

2. ANALISE

Prefacialmente, esclarece-se que a RDC n® 409, de 27 de julho de 2020, é a
norma que dispde sobre os procedimentos e requisitos para a regularizacdo de produtos
cosméticos para alisar ou ondular cabelos. Sdo produtos sujeitos a registro e, de acordo com
o disposto no § 12 do art. 2° da norma, somente serdo registrados produtos cosmeéticos para
alisar ou ondular cabelos que contenham ativos ou combinacdo de ativos previstos no Anexo
da Instrucdo Normativa n° 64, de 27 de julho de 2020, que estabelece a ‘“Lista de ativos
permitidos em produtos cosmeéticos para alisar ou ondular os cabelos”, com requisitos para
Seu uso.

Faz-se oportuno esclarecer que a IN n® 64/2020 foi revogada pela IN n?
124/2022, norma objeto de revisdo no presente processo regulatoério.

O cabelo é um apéndice derivado da epiderme e pode ser dividido em duas
partes principais: o foliculo piloso e a haste do cabelo, sendo esta ultima o alvo dos
procedimentos estéticos. A haste capilar € composta por trés camadas: medula, cortex e
cuticula. Por sua vez, a cuticula é composta por queratina e protege o cértex atuando como



uma barreira. JA4 o cortex € responsavel pela maior parte da haste do cabelo e confere
resisténcia & tracdo do cabelo’.

As queratinas sdo proteinas ricas em residuos de cisteina. A cisteina pode ligar
duas cadeias de polipeptideos de queratina adjacentes formando ligagdes dissulfeto, que
conferem alto grau de estabilidade fisica e quimica para a fibra de queratina. Também ha

ligacbes mais fracas envolvidas, tais como a de Van der Wals, pontes de hidrogénio e

ligacoes salinas’.

A forma da haste do cabelo pode ser alterada por meio de alisamento quimico
progressivo ou permanente. Geralmente, os alisamentos quimicos progressivos sao
realizados com o uso de alisantes acidos, que possuem durabilidade varidvel, podendo

apresentar efeito cumulativo com aplicagdes consecutivas, ao passo que 0s permanentes

fazem uso de substancias alcalinas?.

A empresa Procosa, no dossié de registro de seu produto, reporta que o 4cido
tiolatico é semelhante, do ponto de vista quimico, ao acido tioglicolico, substancia ja prevista
na IN n® 124/2022. Afirma a empresa que os resultados de toxicidade obtidos para o acido
tioglicélico e seus sais podem ser extrapolados para o 4cido tiolatico e seus sais.

Nos termos do Parecer da area técnica (SEl n®2146317), acostado aos autos,
com base nos dados de segurancga e eficacia, a Coordenacao de Cosméticos considera que o
acido tiolatico pode ser aprovado como ativo alisante capilar nas seguintes condicoes
avaliadas: concentracdo maxima de 8,6%, pH minimo 3,0, enxague abundante dos cabelos
antes da aplicacdo dos processos térmicos (escova e prancha térmica) e atendimento as
demais adverténcias e restricdes de uso presentes na rotulagem encaminhada pela empresa
e relatada no referido Parecer. Ainda, considera que a aprovagao deve ser realizada apenas
para a faixa de pH de 3,0 a 4,0, considerando que foi a faixa sugerida pela empresa para a
qual podem ser extrapolados os dados de seguranga e eficacia do produto acabado com o
ativo.

Com relacdo as “adverténcias que devem constar no rétulo do produto
acabado e outros requisitos” que serdo estabelecidos na "Lista de ativos permitidos em
produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos" para produtos com o ativo acido
tiolatico, a area técnica sugeriu que nao sejam repetidas frases ja obrigatérias em todos os
alisantes capilares pela RDC n° 409, de 2020.

Ademais, em se tratando de novo ativo alisante capilar, e considerando o
disposto na RDC Anvisa n® 332/2005, artigos 2° e 3%, as empresas devem manter registro dos
relatos de cosmetovigilancia dos produtos e, no caso de identificacdo de situacbes que
impliquem risco aos consumidores, incluindo cabeleireiros, a empresa responsavel deve
notificar a Anvisa para tomada de providéncias.

Conforme exposto no parecer da GHCOS (SEI n®2146317), a empresa concluiu
que a rotina profissional de alisamento capilar com o produto contendo &cido tiolatico nao
representa um risco a saude humana, incluindo o consumidor e o cabeleireiro, nas condicoes
previsiveis de uso.

Portanto, conforme exposto no PARECER N¢
23/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n® 2102865), o &cido tiolatico pode ser
aprovado como ativo em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos, desde que
atenda as restricoes determinadas e possua algumas adverténcias na rotulagem de produtos
que o utilizam, considerando os dados de seguranca e eficacia apresentados para essa
substancia pela empresa Procosa.

Nesse sentido, a minuta de Consulta Publica (SEI n®2145696) ora em



deliberacdo determina as seguintes adverténcias a constar no rétulo dos produtos: i) Uso
exclusivamente profissional; ii) Usar luvas adequadas durante todo o procedimento;
iii) Contém acido tiolatico; iv) Seqguir as instrucbes de uso; v) Aplicar nos cabelos a, pelo
menos, 0,5 cm da raiz; vi) Enxague abundantemente os cabelos apds o término do tempo de
pausa do produto alisante nos cabelos. A utilizacao de escova e prancha térmica (chapinha)
s6 pode ser feita apés o enxague completo dos cabelos; vii) Nao indicado para cabelos
descoloridos ou que utilizam coloracao super clareadora, hené, henna, coloracdo metalica ou
em po; viii) Em caso de ingestao, ndo provocar vomito e consultar imediatamente um médico.

Destarte, faz-se necessario atualizar a lista de ativos permitidos em produtos
cosméticos para alisar ou ondular os cabelos, conforme preconiza a RDC n® 409/2020, de
forma a autorizar o registro desses produtos.

Em relacdo ao processo regulatério, a GHCOS, no PARECER N¢
23/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n? 2102865), argumenta que a dispensa
de AIR neste processo se justifica pois se trata de alteracdo de ato normativo que
visa reduzir restricbes de especificacbes com o objetivo de ampliar as alternativas possiveis
para fabricacdo e consumo de produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos,
diminuindo assim os custos regulatérios. Ademais, possui baixo impacto, uma vez que nao
provoca qualquer aumento de custos para 0s agentes econémicos ou para os usuarios dos
servicos prestados; ndo provoca aumento de despesa orcamentaria ou financeira; e nao
repercute de forma substancial nas politicas publicas de saude, de seguranca, ambientais,
econbémicas ou sociais.

Destaque-se que a atualizacao da lista de ativos permitidos em produtos
cosmeéticos para alisar ou ondular os cabelos, por configurar um rito regulatério que pretende
ser periddico, é passivel de ser enquadrada nos temas de atualizacao periédica, a exemplo
da atualizacdo das listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/98, posto que a area ja
manifestou seu interesse na inclusdo desse tema a ASREG (SEI n® 2102956 e 2145687).

Por seu turno, a ASREG manifestou-se por meio do PARECER N°®
36/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n® 2112659), no qual a area explicou que
a Orientacao de Servico (OS) n® 60, de 1/04/2019, que dispbe sobre o fluxo regulatério para
elaboracgao e deliberacao de temas classificados como Atualizagédo Periddica, encontra-se em
processo de revisdo. Ademais, orientou que compete a Dicol deliberar em reunido publica
sobre a inclusdo de assunto na relagdo de atualizacao periddica e que tal deliberacdo pode
ocorrer no momento de aprovagdo do ato normativo ou da abertura de processo regulatério
para atualizar a Instrucdo Normativa de atualizagdo periddica. Assim, considerando a
iminente publicacdo de nova OS para dispor sobre a matéria, a inclusdo do assunto ora em
deliberacdo na relacdo dos temas de atualizacdo periddica pode ser realizada neste
momento.

A ASREG em seu parecer também sugere que a GHCOS, caso considere
conveniente e oportuno, inclua, na justificativa para a dispensa de AIR, informagdes relativas
ao nao incremento de riscos sanitarios a sociedade em decorréncia da liberacdo do uso do
ativo acido tiolatico, para evitar questionamentos futuros de agentes interessados no assunto
regulado, o que foi acatado pela area técnica no PARECER N°¢
13/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n® 2145726).

Por fim, concluiu a ASREG que o processo ora em analise foi instruido com os
elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria
n® 162, de 2021, e na Orientacéo de Servico n? 96, de 2021.

Como se trata de atualizagao de ato normativo para inclusdao de um ativo na lista
de alisantes e ondulantes permitidos e a ASREG manifestou-se pela possibilidade de



inclusdo do tema nas listas de atualizacao peridédica, esta Diretoria propde a deliberacao
concomitante acerca da Abertura de Processo Administrativo de Regulacéo e da proposta de
Consulta Publica do ato normativo (SEI n®2145696), pelo periodo de 45 dias. Ademais,
ratificando o posicionamento das areas técnicas, ASREG e GHCOS, proponho a classificacao
da "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos”
como tema de atualizacao periddica.

A norma a ser atualizada n&o traz quesitos inovadores ao ordenamento juridico,
tdo somente prevé atualizacdo de uma lista de ativos, razdo pela qual considera-se oportuna
a deliberacdo acerca da consulta publica do ato normativo juntamente com a abertura do
processo regulatério.

Ademais, além de propiciar celeridade ao rito regulatério, encontra-se garantida
a importante etapa de participagao social, ocasiao em que poderao ser colhidos subsidios dos
agentes afetados pela norma.

3. VOTO

Entendo, pelas razdes expostas, que a proposta apresentada se encontra
fundamentada tecnicamente e motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

Considerando as justificativas apresentadas pela area técnica, acompanho a
proposicao quanto a dispensa excepcional de realizagdo de Analise de Impacto Regulatério
(AIR).

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica, pelo periodo de 45 dias, para revisao da
Instrucdo Normativa - IN n® 124, de 24 de marco de 2022, que estabelece a “Lista de ativos
permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos” com requisitos para seu
uso, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 409, de 27 de julho de 2020,
e que a atualizacado da ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos seja enquadrada como tema de atualizacao periddica.

E o Voto que submeto a apreciagéo da Diretoria Colegiada.
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