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MINISTERIO DA SAUDE
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DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 409, DE 27 DE JULHO DE 2020

Dispbe sobre os procedimentos e requisitos para a regularizacdo de produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 7°,
incisos lll e 1V, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso
V e 88 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro

de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 21 de
julho de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Resolucéo dispde sobre procedimentos e requisitos para a regularizacéo de produtos cosméticos para alisar
ou ondular os cabelos.

Paragrafo Gnico. Os produtos para alisar ou ondular os cabelos de que trata esta Resolugdo sdo aqueles que modificam a
estrutura quimica capilar para alisar, reduzir o volume ou ondular os cabelos com duracéo do efeito apds enxague.

CAPITULO I

PROCEDIMENTOS E REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Secéo | - Disposi¢cfes Gerais

Art. 2° Os produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos sujeitam-se a registro.

81° Somente serdo registrados produtos cosméticos para alisar ou ondular cabelos que contenham ativos ou combinacéo
de ativos previstos no Anexo da Instru¢cdo 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.

§2° Serao indeferidas solicitacdes de registro, alteracdes de registro e revalidacbes de registro de produtos cosméticos
para alisar ou ondular os cabelos que ndo atendam ao disposto no § 1° deste artigo.

Art. 3° O método empregado nos testes apresentados para fins de aprovacao de novos ativos na Lista trazida pelo Anexo
da Instrucdo Normativa ou para fins de registro de produtos cosmeéticos para alisar ou ondular os cabelos deve satisfazer
pelo menos um dos seguintes critérios:

| - métodos prescritos ou validados conforme regulamento técnico oficial;
Il - métodos descritos em compéndios oficiais;

Il - métodos descritos em compéndios de aceitacéo nacional ou internacional;
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IV - métodos validados por estudos colaborativos; e
V - métodos desenvolvidos ou modificados pelo proprio laboratério.

§1° Os métodos provenientes de regulamentos técnicos oficiais, compéndios e os métodos validados por estudos
colaborativos devem ser verificados nas condi¢des do laboratério.

§2° Os métodos desenvolvidos ou modificados pelo proprio laboratério devem ser validados para demonstrar a adequacao
ao seu proposito.

Art. 4° O relatério dos testes apresentados deve conter formula quali-quantitativa e lote da amostra testada, diluigcdo da
amostra para realizacdo do teste ou indicagédo de auséncia de diluicao, objetivo(s), material, casuistica e método(s),
calculos envolvidos, resultados, critérios utilizados para classificacao da substancia ou férmula testada de acordo com o
resultado obtido e concluséo.

Secao Il - Atualizagéo da Lista de Ativos Permitidos em Produtos Cosméticos para Alisar ou Ondular os Cabelos

Art. 5° As atualizacdes na "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos" deverao
ser solicitadas por meio de peticao especifica, contendo todas as informac6es descritas no Anexo desta Resolucao,
acompanhadas dos respectivos relatorios dos testes comprobatorios realizados e da literatura cientifica utilizada.

81° A apresentacgdo de determinada informacao prevista no Anexo desta Resolucéo podera ser dispensada mediante
apresentacdo de justificativa técnica pelo requerente.

§2° Os testes comprobatdrios poderdo ser substituidos pela apresentagéo de justificativa técnica do requerente, suportada
por literatura cientifica.

83° As justificativas técnicas apresentadas serédo avaliadas pela Anvisa.

Art. 6° O prazo para resposta a solicitacdes de atualiza¢des na "Lista de Ativos Permitidos em produtos cosméticos para
alisar ou ondular os cabelos" realizadas por meio de peticdo especifica é de 360 (trezentos e sessenta) dias.

Secdo Il - Registro de Produtos Cosméticos para Alisar ou Ondular os Cabelos
Art. 7° No processo de registro de produtos de que trata esta Resolu¢cdo devem constar:

| - certificado de analise com o(s) teor(es) do(s) ingrediente(s) ativo(s) e pH do lote da amostra do produto acabado
submetida aos testes de seguranca e eficacia;

Il - a faixa de pH e teor(es) do(s) ingrediente(s) ativo(s)do produto acabado;

Il - resumo dos dados de estabilidade do produto acabado com as medidas de pH e teor(es) do(s) ingrediente(s) ativo(s);
IV - comprovacédo de que o produto acabado ndo é corrosivo para a pele;

V - avaliacdo de irritagdo cutanea, primaria e acumulada, do produto acabado;

VI - avaliacdo de sensibilizacdo do produto acabado;

VII - comprovacao de atendimento as condi¢des estabelecidas para o ativo na "Lista de ativos permitidos em produtos
cosmeéticos para alisar ou ondular os cabelos" presente no Anexo da Instru¢cdo Normativa n® 64, de 27 de julho de 2020.

, €

VIII - comprovacéo de auséncia de dano ao cabelo quando indicado na rotulagem o uso de piastra ("chapinha") em
temperatura acima de 200°C.
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Art. 8° Os limites maximo e minimo de concentracéo de ingrediente(s) ativo(s) no produto acabado ndo poderao ter
valores que representem variagao superior a 10% (dez por cento) em relagéo a concentragdo do(s) ingrediente(s) ativo(s)
declarada na formula do produto.

Paragrafo Unico. O limite maximo néo deve ser superior a concentracdo permitida para o(s) ingrediente(s) ativo(s).
Secdo IV - Rotulagem de Produtos Cosméticos para Alisar ou Ondular os Cabelos
Art. 9° A rotulagem dos produtos para alisar ou ondular os cabelos devera conter:

I- a frase "ATIVO(S): " (nome do(s) ativo(s) utilizando a Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos -
INCI) em negrito e em caixa alta.

II- as frases de adverténcia:

a) "Nao aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado.";

b) "Manter fora do alcance das criancas.";

c) "Este preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO para qualquer outro uso.";

d) "Evitar o contato com os olhos, mucosa nasal, couro cabeludo e outras regides da pele. Caso ocorra, lavar
imediatamente com 4gua em abundéancia e, se necessério, procurar um médico.";

e) "Nao utilizar nos cilios e sobrancelhas.";

f) "Nao aplicar caso tenha tido alguma reacéo alérgica a esse tipo de produto.”;
g) "Realizar o teste de mecha antes do uso do produto.";

h) "Usar luvas adequadas."; e

i) as frases especificadas no campo "ADVERTENCIAS QUE DEVEM CONSTAR NO ROTULO DO PRODUTO ACABADO"
da "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos" presente no Anexo da Instrucao
Normativa n° 64, de 27 de julho de 2020.

Il - o0 seguinte quadro de adverténcias:

§ 1° A frase da alinea g) do inciso Il deve vir acompanhada da descricao do procedimento do teste de mecha, que devera
estar de acordo com o modo de uso do produto, e das condi¢des que devem ser atendidas para que o produto possa ser
aplicado em todo o cabelo.

§ 2° Se 0 modo de uso indicar o uso de piastra ("chapinha"), devera ser indicada na rotulagem a sua temperatura maxima
de uso.

§ 3° O tempo minimo necessario entre as aplicacdes do produto deve estar descrito na rotulagem.
§ 4° Qualquer incompatibilidade entre o ativo alisante do produto e outras substancias devera constar na rotulagem.

Art. 10. As adverténcias e informacg@es obrigatorias na rotulagem de produtos para alisar ou ondular os cabelos de que
trata o art. 8° desta Resolucdo deverdo utilizar fonte com altura minima de 1 (um) milimetro.

CAPITULO Il
DISPOSICOES TRANSITORIAS
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Art. 11. Os ativos "Cysteamine HCL", "Cysteine HCL", "Glyoxyloyl Hydrolyzed Wheat Protein/Sericin", "Pyrogallol", a
combinacgéo 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 néo previstos na "Lista de ativos
permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", além do "Glyoxylic Acid", cuja avaliacdo de
seguranca estd em andamento, serdo reavaliados pela Anvisa com base nos critérios estabelecidos nesta Resolucéo.

§ 1° Caso aprovados, 0s ativos e seus respectivos requisitos de uso serdo publicados na "Lista de ativos permitidos em
produtos cosmeéticos para alisar ou ondular os cabelos".

§ 2° Caso o ativo para alisar ou ondular os cabelos néo seja considerado seguro para o0 uso, os detentores da
regularizacé@o do produto seréo notificados para os fins do disposto no art. 6° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 12. A andlise das solicitac8es de registro, alteracfes de registro e revalidacdes 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 publicacao desta Resolucao, sera realizada com base nos critérios estabelecidos nesta
Resolucao e sera finalizada somente ap6s a inclusao do ativo na "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para
alisar ou ondular os cabelos" ou conclusao de que o ativo ndo é considerado seguro para o0 uso.

§ 1° Nos casos descritos no caput deste artigo, ndo ha necessidade de protocolar peticdo especifica para avaliagéo dos
ativos.

§ 2° A documentacgéo necessaria para comprovar a segurancga dos ativos previstos no caput deste artigo sera solicitada
durante a andlise das solicitacbes de registro, altera¢cfes de registro e revalidagfes protocoladas na Anvisa antes da
publicacdo desta Resolucéo.

Art. 13. As solicitacdes de registro, alteracdes de registro e revalidacdes de registro de produtos que contenham ativos
nao previstos na "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", protocoladas na
Anvisa ap0s a publicacdo desta Resolugéo, serdo indeferidas.

Art. 14. Para os produtos cosméticos destinados a alisar ou ondular os cabelos ja registrados na ANVISA, sera concedido
0 prazo de até 24 (vinte e quatro) meses para adequacgéao da rotulagem ao disposto nesta Resolu¢éo, contados a partir da

data da publicacéo do ativo presente no produto na "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos".

Paragrafo Gnico. Os produtos de que trata o caput, fabricados antes da sua adequacéo a esta Resolucéo, poderdo ser
comercializados até o final dos seus prazos de validade.

Art. 15. Para os produtos cosméticos destinados a alisar ou ondular os cabelos ja registrados na ANVISA, as informacdes
descritas no art. 7° devem ser apresentadas no momento da revalidagcdo ou modificagcao de férmula do produto.

Art. 16. Para os produtos cosméticos destinados a ondular os cabelos ja regularizados na ANVISA como isentos de
registro, sera concedido o prazo de até 24 (vinte e quatro) meses para solicitacao do registro.

§ 1° Apds a publicacé@o de deferimento ou indeferimento da solicitacao de registro, o produto isento de registro
correspondente serd cancelado.

§ 2° A solicita¢éo de registro descrita no caput deve atender a todos 0s requisitos estabelecidos nesta Resolugéo.
CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 17. O Anexo VIl da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro de 2015, que estabelece quais
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes estdo sujeitos a registro para comercializacao, passa a vigorar com a
seguinte redagéo:

"ANEXO VIII Produtos Grau 2 sujeitos a Registro
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1. Bronzeador.

2. Protetor solar.

3. Protetor solar infantil.

4. Gel antisséptico para as maos.

5. Produto para alisar os cabelos.

6. Produto para alisar e tingir os cabelos.
7. Produto para ondular os cabelos.

8. Repelente de insetos.

9. Repelente de insetos infantil." (NR)

Art. 18. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugao constitui infragdo sanitéria nos termos da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO
INFORMACOES PARA AVALIACAO DE ATIVOS PARA ALISAR OU ONDULAR OS CABELOS
| - Identificacdo do ativo para alisar ou ondular os cabelos:
a) denominacéao INCI;
b) sinonimia;
¢) denominacgdo quimica (IUPAC);
d) registro no CAS (n°);
e) descricdo quimica (natureza quimica, formula estrutural e empirica);
f) peso molecular;
g) composigao isomérica;
h) espectro de absorcdo UV-VIS com sua respectiva avaliagéo;
i) indicacdo dos subprodutos de decomposi¢éo do ativo, incluindo aqueles liberados pela acao de calor; e
j) outras funcdes e usos.
Il - Especificagdo da matéria-prima que contém o ativo:
a) nome comercial;
b) fabricante;
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¢) composicao quali-quantitativa;

d) especificacao fisico-quimica contendo forma fisica, pH, solubilidade, coeficiente de particao (Log P- n-octanol/agua),
ensaios de pureza, identificacdo e teor das impurezas;

e) certificado de andlise comprovando atendimento as especificacdes estabelecidas pela empresa;
f) dados de homogeneidade e estudo de estabilidade; e

g) informagao sobre o tamanho de particula (em caso de nanomateriais).

Il - Avaliacdo da exposicao:

a) quantidade de produto utilizado em cada aplica¢éo;

b) concentracdo maxima do ativo no produto acabado;

c) faixa de pH;

d) indicagéo de uso;

e) frequéncia de uso recomendada;

f) modo de aplicacdo detalhado incluindo tempo, processo térmico envolvido (secador e/ou piastra), com a respectiva
temperatura de exposi¢éo, e indicando se h& enxadgue apos o tempo de permanéncia do produto no cabelo; e

g) calculo da margem de exposicéo.

IV - Avaliagdo toxicoldgica da substancia ativa:
a) toxicocinética;

b) absorcdo cutanea (permeacéo);

¢) toxicidade aguda (oral, inalatéria e dérmica);
d)corrosividade e irritagdo cuténea;

e)irritagcdo das mucosas nasal, oral e ocular;
f)sensibilizacdo cutanea;

g)efeitos toxicos induzidos pela radiacdo UV (fotoirritagdo, fotossensibilizacdo, fotomutagenicidade e fotogenotoxicidade);
h)genotoxicidade;

i)mutagenicidade (se genotéxico);

j)toxicidade de doses repetidas (oral e inalatéria);
k)toxicidade reprodutiva;

l)carcinogenicidade;

m)avaliagdo de potencial de disrupcao endocring;
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n)estudos em humanos (se disponiveis); e

o)certificado de analise com o teor do ativo e pH do lote da amostra submetida aos testes de seguranca.

V - Avaliacéo toxicoldgica do produto acabado:

a) toxicidade oral aguda (calculo teérico);

b) corrosividade e irritagdo cuténea;

¢) irritacdo das mucosas nasal, oral e ocular;

d) sensibilizacdo cutanea;

e) efeitos toxicos induzidos pela radiacao UV (fotoirritacao, fotossensibilizacao, fotomutagenicidade e fotogenotoxicidade);

f) avaliacao da liberagcdo de vapores e produtos de decomposicao volateis (incluindo formaldeido, quando for o caso) nas
condicdes reais de uso;

g) avaliacdo médica de efeitos locais sobre o usuario e o profissional cabeleireiro nas condi¢des reais de uso;
h) biomonitoramento humano (se disponivel);
i) outros estudos em humanos (se disponiveis);
j) avaliacdo de seguranca realizada por outros 6rgaos;
k) avaliagéo de seguranca com base no uso pretendido; e
) certificado de andlise com o teor do ativo e pH do lote da amostra submetida aos testes de seguranca.
VI - Avaliacdo de seguranca com base no uso pretendido, contemplando as seguintes etapas:
a) identificacéo do perigo;
b) avaliagdo de exposi¢éo, considerando o usuario e o profissional cabeleireiro responsavel por aplicar o produto;
c) avaliacao de dose-resposta;
d) caracterizacdo do risco, com a estimativa da margem de seguranca (MoS), considerando todas as via(s) de exposicao;
e) conclusdo atestando que as informacdes apresentadas suportam a seguranca do uso pretendido; e
f) sugestéo de adverténcias e restricdes de uso em alisantes capilares com o ativo.
VIl - Avaliagao de eficacia:
a) descricdo do mecanismo de acao da substancia ativa,
b) resultados de testes de eficacia da substancia ativa e do produto acabado; e
c) certificado de analise com o teor do ativo e pH do lote da(s) amostra(s) submetida(s) aos testes de eficacia.
VIII - Bibliografia cientifica e outras informagdes pertinentes.
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