. ANVISA

|
1 Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria
VOTO N2 77/2026/SEI/DIRE3/ANVISA
ROP 10/2026
ITEM 2.5

Processo n? 25351.823918/2024-56

Analisa as propostas de Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC): (i) que dispbe sobre a lista de
substancias que ndo devem estar contidas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, exceto nas condicbes e restricdes
estabelecidas, em harmonizagcdo com a
Resolugdo MERCOSUL/GMC n® 6/2025; e (ii)
que estabelece a lista de substancias que nao
podem ser utilizadas em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, em
harmonizagao com a Resolucao
MERCOSUL/GMC n® 7/2025.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS)

Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema 4.7 - Atualizagao periddica das listas de substancias
permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou proibidas em produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

1. RELATORIO

Trata-se de propostas de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC), elaboradas
pela Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS), que visam incorporar ao
ordenamento juridico nacional, respectivamente, a Resolugdo MERCOSUL/GMC n® 06, de
2025, que trata da lista de substancias que ndo devem estar contidas em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, exceto nas condicdes e restricoes estabelecidas; e a
Resolucdo MERCOSUL/GMC n® 07, de 2025, que trata da lista de substancias que ndo podem
ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

As propostas estdo previstas na Agenda Regulatéria 2026/2027 da Anvisa, no
Tema 4.7, que trata da atualizacdo periddica das listas de substancias permitidas
(conservantes, corantes, filtros e alisantes), restritas ou proibidas nesse tipo de produto.

Quanto ao processo regulatério, destaca-se que a matéria foi apreciada pela
Diretoria Colegiada da Anvisa na Reunido Ordinaria Publica da (ROP) n® 25, realizada em
19/12/2024, tendo sido aprovados, nos termos do Voto n® 275/2024/SEI/DIRE3/ANVISA
(SEI 3297664), 0 que se segue (SEI 3358012):

a) abertura Unica de processo administrativo de regulacao de atualizacao periddica
para atualizar as listas de substancias reguladas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, consubstanciada por meio da publicacao do Despacho n? 179, de 27 de dezembro de



2024 (SEI 3360826);

b) inclusdo do tema "Atualizacdo de listas de substancias permitidas
(conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou proibidas em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes" na relagcdo de assuntos de atualizacdo periddica da
Anvisa, assegurando a celeridade e a periodicidade necessarias para responder as dinamicas
do mercado;

c) realizacdo das Consultas Publicas n? 1.304 (SEI 3360870), que disp0s sobre a
lista de substancias proibidas, com proposta de alteracdo da RDC n°® 529/2021; e n® 1.305
(SEI3360883) , que trouxe a lista de substancias sujeitas a restricbes; ambas de 27 de
dezembro de 2024, e que permaneceram abertas pelo prazo de 60 (sessenta) dias para
recebimento de contribuicdes;

d) e delegacdo de competéncia ao Gerente-Geral de Cosméticos e Saneantes
para promover a abertura de consultas publicas dessa matéria, pelo periodo de 2 (dois) anos,
mediante a publicagdo do Despacho n? 180, de 27 de dezembro de 2024 (SEI 3360830).

O processo também foi instruido com o Termo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo n® 1, de 21 de janeiro de 2025 (SEl 3392074), seguindo as
diretrizes de planejamento e governanca regulatoria da Agéncia.

As contribuicbes recebidas foram analisadas pela GGCOS, resultando nos
Pareceres n? 1/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI' 3607792) e n°
2/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 3718246), que enderegcaram a relevancia
técnica das sugestdes, sua base cientifica e a compatibilidade com as normas do Mercosul.

As minutas ajustadas apds as consultas publicas foram submetidas a anadlise
juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa, que concluiu, por meio do Parecer n°
00051/2026/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 4272385), ndo haver irregularidades juridicas
relevantes, recomendando o prosseguimento do processo. A Procuradoria apresentou algumas
sugestdes de redacdo, que foram avaliadas pela GGCOS nos termos do Despacho n®
75/2026/SEI/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI 4283767).

Em sintese, a area acatou todas as sugestdes, a excecdo do item que sugeria a
juncéo dos arts. 29, 32 e 4° da minuta normativa que altera a RDC n® 529, de 2021. A GGCOS
salientou que, por se tratar de internalizacdo de norma Mercosul, seria importante preservar,
tanto quanto possivel, a redagéo original do texto normativo. Ademais, a area também entendeu
que a identificagcdo objetiva das alteragdes propostas restaria prejudicada com a insercdo da
integra do Anexo, especialmente em razao de sua extensao e pelo fato de que a RDC n? 529,
de 2021, ndo estaria sendo revogada nesta oportunidade.

Assim, apés a realizagdo de ajustes, a GGCOS juntou ao processo as minutas
finais dos normativos dispostas nos documentos SEI 4283137 e 4283226.

E o breve relatorio.

2. ANALISE

Inicialmente, é preciso destacar a importancia da matéria em apreciacao, visto que
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sdo amplamente utilizados pela populagéo
brasileira e cujo uso apresenta elevado potencial de exposicao cutanea e bucal. Assim, a
avaliacdo das substancias proibidas ou com o uso restrito em tais produtos, sempre norteada
pelas melhores evidéncias cientificas disponiveis, € medida necessaria a fim de garantir sua
segurancga e, por conseguinte, proteger a saude da populacéo.

No ambito do Mercosul, essa atualizacao € continua e estratégica. Manter as listas
atualizadas evita que normas fiquem defasadas, o que poderia tanto comprometer a saude
quanto criar dificuldades para o setor produtivo nas relacées comerciais com outros paises.
Atualizacbes ageis contribuem para a modernizacdo regulatéria e para a seguranca dos



produtos no mercado.

Nesse contexto, o Mercosul aprovou as Resolugcdes GMC n® 6/2025 e n® 7/2025,
que atualizam, respectivamente, as listas de substancias com uso restrito e as substancias
proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. A incorporacdo dessas
normas ao arcabougo regulatério brasileiro € importante para harmonizar regras, reduzir
diferencas entre paises, evitar barreiras comerciais e dar maior previsibilidade ao setor
produtivo.

A minuta de RDC que visa incorporar a Resolucdo GMC n® 7/2025 (SEI 4283226)
estabelece a lista de substancias proibidas, ou seja, traz os ingredientes cuja presenca em
formulagbes cosméticas € vedada em razdo de riscos inaceitdveis a saude, tais como
carcinogenicidade, mutagenicidade, toxicidade reprodutiva, sensibilizacdo grave e toxicidade
sistémica relevante. Essa lista também ¢é respaldada por critérios técnicos padronizados,
contemplando identificacdo quimica clara, tratamento de derivados e sais, e disposicoes
transitérias, quando aplicavel. De forma resumida, a referida minuta de RDC incluiu 13 novas
substancias na lista de proibidas, realizou 4 alteracdes para ajuste ou correcao de forma,
e excluiu outras 4 substancias, que passaram a compor a lista de substéancias restritivas,
conforme minuta normativa que incorpora a Resolucdo GMC n® 6/2025, que também se
encontra em apreciagao.

Na Consulta Publica n? 1.304/2024 foram recebidas 65 contribuicbes validas, das
quais 8% foram aceitas total ou parcialmente. Os principais ajustes incluiram:

» manutencado da proibicao das substancias butylphenyl methylpropional (Lilial) e
hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde (Lyral), alinhada a Unido
Europeia, em razdo da classificacdo CMR 1B (Lilial) e do elevado potencial de
sensibilizagdo (Lyral). Estabeleceu-se, contudo, prazo diferenciado de 18 meses
para adequagéo, contados da incorporagdo da resolugdo no ordenamento de
cada Estado-Parte, considerando o uso amplo e o possivel impacto na cadeia
produtiva;

« reclassificacdo da substancia Methyl eugenol como de uso restrito, com
estabelecimento de limites maximos no produto acabado, variaveis conforme a
categoria de produto; e

« realizagdo de ajustes formais e de prazos de adequacéo.

Por sua vez, a minuta de RDC que incorpora a Resolugdo GMC n°® 6/2025
(SEI4283137) define condicbes para o uso seguro de determinadas substancias, desde que
observadas condigcdes rigorosas de segurancga, tais como: limites maximos de concentracao,
uso em categorias especificas de produtos, restricbes quanto a faixa etaria, areas do corpo,
frequéncia de uso e adverténcias obrigatérias de rotulagem. A estrutura da lista adota

nomenclaturas padronizadas (INCI - International Nomenclature of Cosmetic Ingredients e CAS

- Chemical Abstracts Service), incorporando observacbes técnicas e condicoes de uso
necessarias para a adequada gestao do risco sanitario.

A referida minuta foi objeto da Consulta Publica n® 1.305/2024, na qual foram
recebidas 103 contribuigdes validas. Apbs andlise realizada pela GGCOS, a maioria nao foi
aceita, mas algumas resultaram em ajustes importantes, tais como:

« retirada da lista estendida de alérgenos de fragrancia ;

» manutenc¢ao apenas do limite maximo de flior em produtos dentais;
« revisao de adverténcias para o acido azelaico; e

« realizacao de ajustes de nomenclatura e de redacéo.

Além das contribuicdes provenientes das consultas publicas, a GGCOS realizou



adequacdes pontuais de natureza técnica, e ajustes de redacéo e de forma, com o objetivo de
assegurar coeréncia normativa, clareza regulatéria e alinhamento com as estruturas vigentes da
RDC n® 529, de 4 de agosto de 2021, e da RDC n? 530, de 4 de agosto de 2021.

Reitero, por fim, a relevancia das propostas ora em aprecia¢do, que tem o condao
de assegurar que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes comercializados no
Brasil atendam aos mais altos padrdes de seguranca e eficacia. Na oportunidade, parabenizo a
toda a equipe da GGCOS pela conducdo do presente processo regulatério, recordando que
essa € a primeira proposta de atualizacao das listas, desde que o tema foi incluido na relagcéao
de assuntos de atualiza¢do periddica da Anvisa.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pela APROVAGCAO da Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) que dispde sobre a lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes ndo devem conter, exceto nas condicbes e com as restricdes estabelecidas
(SE14283137), em harmonizagdo com a Resolucdo MERCOSUL/GMC n°® 6/2025; e da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que estabelece a lista de substancias que nao podem
ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (SEI 4283226), em
harmonizacao com a Resolugdo MERCOSUL/GMC n® 7/2025.

E o voto que submeto & apreciacdo desta Diretoria Colegiada.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor
Substituto, em 10/06/2026, as 12:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Dy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4169855 e o codigo
5: CRC 90B92776.
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