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Consulta Publica n® 28, de 08 de abril de 2015
D.O.U de 13/04/2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o inciso Il e 88 1°
e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29
de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do
art. 29, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422,
de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de marco de
2015, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60(sessenta) dias para envio de comentarios e sugestfes ao
texto da proposta de Consulta Publica sobre a atualizacdo do “REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL
SOBRE LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES”, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de publicacdo
desta Consulta Publica no Diéario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=19985.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico ser& disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

83° Em caso de limitagcéo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ GGCOS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuiges internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais
(AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
analise das contribuicbes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgédos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria
Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente — Substituto
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PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.257914/2014-90

Assunto: Proposta de Consulta Publica sobre a atualizacdo do “REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL
SOBRE LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES”.

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n° 29

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: GGCOS/SUALI

Relator: Ivo Bucaresky

RESOLUCAO RDC n° xx, de xx de xx de 2015.

Dispée sobre o “REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL
SOBRE LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES”.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigcdes que lhe
confere os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do
art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio
de 2014, tendo em vista os incisos lll, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril
de 2008, e conforme deliberado em reunido realizada em 19 de marco de 2015, adota a seguinte Resolucéo
da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES, nos termos do Anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugao incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolugdo GMC MERCOSUL n°

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cbes em contrario, em especial a Resolugdo RDC n° 47 de 16 de
marco de 2006.

Art. 4° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo e no regulamento por ela
aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 5° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

Diretor-Presidente — Substituto

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES (REVOGAGAO DA RES. GMC
N° 25/05)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, a Decisdo N° 20/02 do
Conselho do Mercado Comum e as Resolu¢des N° 110/94, 133/96, 38/98, 56/02, 25/05 e 51/08 do Grupo
Mercado Comum.



CONSIDERANDO:

Que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem ser seguros sob as condi¢cdes normais
ou previsiveis de uso.

Que é necessaéria a atualizacdo periddica das listas a fim de assegurar a correta utilizacdo das matérias
primas na fabricacéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:

Art. 1° — Aprovar o Regulamento Técnico MERCOSUL sobre “Lista de Filtros Ultravioletas permitidos para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, que consta no Anexo e faz parte da presente
Resolucéo.

Art. 2° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do SGT No 11, os organismos hacionais competentes para
a implementacéo da presente Resolugéo.

Art. 3° - A presente Resolucdo sera aplicada no territério dos Estados Partes, ao comércio entre eles e as

importa¢des extrazona.

Art. 4° — Revogar a Resolugao GMC N° 25/05.

Art. 5° — Esta Resolugao devera ser incorporada ao Ordenamento Juridico dos Estados Partes antes de

XLII SGT N°11 — Buenos Aires, 10/X/14.

ANEXO Il

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

1 — Para o proposito desta lista, os filtros ultravioletas sao substancias que, quando adicionadas aos
produtos para protecéo solar, tem a finalidade de filtrar certos raios ultravioletas visando proteger a pele de
certos efeitos danosos causados por estes raios.

2 — Estes filtros ultravioletas podem ser adicionados as formulagbes de produtos dentro dos limites e
condi¢cBes abaixo discriminadas.

3 — Outros filtros da radiacéo ultravioleta utilizados em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
somente com a finalidade de preserva-los da degradacgéo fotoquimica, ndo estéo incluidos nesta lista.



LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES

Substancia MAXIMA
ORD: (NOME INCI) CONCENTRACAO
AUTORIZADA

Sulfato de Metila de N, N, N- trimetil — 4—(2,0xoborn —
1 3 — ilidenometil) anilinio 6%
CAMPHOR BENZALKONIUM METHOSULFATE

3, 3 — (1, 4 — fenilenodimetileno)bis (acido 7, 7 —
dimetil — 2 — oxo — biciclo — (2.2.1) 1-

2 heptilmetanosulfénico e seus sais
TEREPHTHALYLIDENE DICAMPHOR SULFONIC
ACID (& SALTS)

10% (expresso como
acido)

1 -(4 — terc — butilfenil) — 3 — (4 —metoxifenil) propano
3 -1, 3 -diona 5%
BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE

Acido alfa — (2 — oxoborn — 3 —ilideno) tolueno — 4 —
sulfénico e seus sais de potassio, sodio e

4 trietanolamina 6% (expresso como acido)
BENZYLIDENE CAMPHOR SULFONIC ACID &
SALTS

7 2 — Ciano - 3, 3'— difenilacrilato de 2 —etilexila 10% (expresso como
OCTOCRYLENE acido)

8 4 — Metoxicinamato de 2 — etoxietila 3%
CINOXATE

2, 2’ — dihidroxi — 4 — metoxibenzofenona

0
BENZOPHENONE—-8 3%

Antranilato de mentila
10 5%
MENTHYL ANTHRANILATE

Salicilato de trietanolamina
0,
12 TEA-SALICYLATE 12%

Acido 2 — fenilbenzimidazol — 5 — sulfénico e seus
sais de potéssio, sédio e trietanolamina
PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID (&
SODIUM , POTASSIUM ,TEA SALTS)

15 8% (expresso como acido)

16 4 — Metoxicinamato de 2 — etilhexila 10%
ETHYLHEXYL METHOXYCINNAMATE °

2 — Hidroxi — 4 — metoxibenzofenona
0,
17 BENZOPHENONE-3 (1) 10%

Acido 2 — hidroxi — 4 — metoxibenzofenona — 5 —
18 sulfénico
BENZOPHENONE—-4 (ACID)

10% (expresso como
acido)

Sal sédico do acido 2 — hidroxi — 4 —
18 a metoxibenzofenona — 5 — sulfénico
BENZOPHENONE-5

5% (expresso como 4cido)

Acido 4 — aminobenzéico

0,
19 PABA 15%
Salicilato de homomentila
0,
20 HOMOSALATE 15%

Polimero de N — {(2 e 4)[(2 — oxoborn — 3 —ilideno)
metil] benzil} acrilamida
POLYACRYLAMIDOMETHYL BENZYLIDENE
CAMPHOR

21 6%




Di6xido de titanio
0,
22 TITANIUM DIOXIDE 25%

N — Etoxi — 4 — aminobenzoato de etila
0,
24 PEG-25 PABA 10%

o5 4 — Dimetil-aminobenzoato de 2 —etilhexila 8o/
ETHYLHEXYL DIMETHYL PABA 0

Salicilato de 2- etilhexila
26 5%
ETHYLHEXYL SALICYLATE

4 — Metoxicinamato de isopentila
ISOAMYL p—~METHOXYCINNAMATE

3 — (4 — metilbenzilideno) — d — | —canfora
4-METHYL BENZYLIDENE CAMPHOR
29 3 — Benzilideno cénfora 20
3-BENZYLIDENE CAMPHOR

2, 4, 6 — Trianilin — (p — carbo — 2’- etil —hexil — 1’ —

27 10%

28 4%

30 oxi)—1, 3, 5 —triazina 5%
ETHYLHEXYL TRIAZONE
Oxido de zinco
0,
31 ZINC OXIDE 25%
2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-metil-6-{2-metil-3-(1,3,3,3,-
32 tetrametil-1-((trimetilsilil)oxi)-disiloxanil)propil}fenol 15%

DROMETRIZOLE TRISILOXANE

Acido benzdéico,4,4’-[[6-[[4-[[(1,1-dimetil-
etil)amino]carbonillfenillamino]-1,3,5-triazina-2,4-
diilldiimino]bis-,bis(2-etilhexil)éster

DIETHYLHEXYL BUTAMIDO TRIAZONE
2,2’-metileno-bis-6-(2H-benzotriazol-2-il)-4-(tetrametil-
butil)-1,1,3,3-fenol

METHYLENE BIS-BENZOTRIAZOLYL
TETRAMETHYLBUTYLPHENOL

Sal monosédico do acido 2,2’-bis-(1,4-fenileno)- 1H-
benzimidazol-4,6-dissulfénico L
35 | DISODIUM PHENYL DIBENZIMIDAZOLE 10% (expresso em acido)
TETRASULFONATE
(1,3,5)-triazina-2,4-bis{[4-(2-etil-hexiloxi)-2-hidréxi]-
fenil}-6-(4-metoxifenil)
BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL METHOXYPHENYL
TRIAZINE

Dimeticodietilboenzalmalonato o
37 POLYSILICONE-15 10%

38 Ester hexilico do acido 2-[4-(dietilamino)-2-
hidroxibenzoil]-,benzdico 10%
DIETHYLAMINO HYDROXYBENZOYL HEXYL
BENZOATE

39 1,3,5-Triazina, 2,4,6-Tris([1,1'-Bifenil]-4-il)- 10%
TRIS-BIPHENYL TRIAZINE (2)

33 10%

34 10%

36 10%

Observacgoes:

(1) Para concentragbes maiores que 0,5% incluir adverténcia na rotulagem: “contém Benzophenone-3”.

(2) Condicdes de uso: Proibido seu uso em sistemas pulverizaveis (que dispersam particulas no ar). O
nanomaterial deve ter as seguintes caracteristicas: Tamanho médio da particula primaria > 80nm; Pureza =
98% e néo revestida.






