Webinar sobre Alisantes Capilares e o Formaldeido:
vocé entendera o que é um alisante capilar e por que é
proibido usar formaldeido como alisante capilar.

Realizagao:

l i r Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
. 14 . . .
seminarios virtuais
Geréncia de Hemo e BioVigilancia e Vigilancia P6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes — GHBIO

Coordenagdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagdo - CGTAI
¢ P ¢ Geréncia Geral de Monitoramento - GGMON

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa - GGCIP e

Coordenagdo de Cosméticos - CCOSM
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes — GHCOS
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Registro — RDC 7/2015 (alterada pela RDC 237/2018)
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Alisante — Produto com Analise Prévia (Registrado)

= ativos irritantes e alergénicos
= pH extremos
= diminuem a resisténcia dos fios

= cuidados antes e durante a aplicacao:
» realizar teste de mecha
» respeitar o tempo de contato e frequéncia de uso recomendada
» evitar o contato com o couro cabeludo, olhos, mucosa nasal e outras regides da pele
» usar luvas
= restricoes de uso

» nao recomendado o uso em criancas, gravidas e lactantes.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Produtos Capilares Comercializados Irregularmente como Alisantes

Produtos isentos de registro (condicionador, produtos para fixar e/ou modelar os
cabelos, creme, mascara, restaurador capilar) com:

= ativos alisantes nao regulamentados sem indicar a finalidade de alisante na
rotulagem;

= dizeres de rotulagem que induzam o uso como alisantes (ex.: escova capilar,
progressiva, definitiva, entre outras; botox capilar) ou modo de uso tipico de
alisantes, mesmo na auséncia de componentes alisantes declarados na
formulacao.
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Como Verlflcar se o Produto esta Registrado?

PREMIO Cg)

ABRIL&DASA '

Regulamentacdo

Registros e
Autorizacbes

Fiscalizacdo e

Vigilancia Sanitaria
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Como Verificar se o Produto esta Reglstrado
bmail Perguntas Freque | aCao Cuntat{:-| Servicos da Anvisa Dadnshhertns| Area de Imprensa

VOCE A GINA TN PRODUTOS REGISTRADOS

Consulta a Produtos Regularizados

dddddddddddd

Peticionamento

Sistema Eletronico de limentos
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Registros e
Autorizactes
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Como Verificar se o Produto esta Reglstrado

B webmail Perguntas Freque | Legislacao | Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

Consulte a situacao
dddddddddddd

Peticionamento

SSSSS

Regulamentacdo

Registros e
Autorizactes

Objetivo

Fiscalizacdo e

Vigilancia Sanitaria
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Como Verificar se o Produto esta Registrado?

Consultas

Expediente do Processo

Data Final
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Regulamentos para Cosmeéticos

REGULAMENTO ASSUNTO

Lei 6360/1976 DISPOE SOBRE A VIGILANCIA SANITARIA DE COSMETICOS E OUTRAS CATEGORIAS
Portaria 344/1998 — Lista F SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL
RDC 7/2015

(alterada pela RDC DEFINICAO, CLASSIFICACAO, REQUISITOS TECNICOS E REGULARIZACAO DE PRODUTOS

237/2018 e RDC 288/2019) HREaIEes
RES 481/1999 PARAMETROS PARA O CONTROLE MICROBIOLOGICO DE COSMETICOS
RDC N°48/2013 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Regulamentos para Cosmeéticos

REGULAMENTO ASSUNTO

RDC N°29/2012
RDC N°44/2012
RDC N°69/2016

RDC N°03/2012

RDC N°15/2013

RDC N°83/2016

LISTA DE CONSERVANTES (Mercosul)
LISTA DE CORANTES (Mercosul)
LISTA DE FILTROS UV (Mercosul)

LISTAS RESTRITIVA (Mercosul)

LISTA DE OUTRAS SUBSTANCIAS DE USO COSMETICO
(ACETATO DE CHUMBO, PIROGALOL, FORMALDEIDO E PARAFORMALDEIDO)

LISTA DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS (Mercosul)
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ativos Permitidos

RDC 03/2012
> Acido Tioglicdlico, seus Sais e Esteres (Exemplo de INCI: Thioglycolic Acid)
» Hidréxido de Calcio + Sal de Guanidina (INCI: Calcium Hydroxide + Guanidine Carbonate)

» Hidroxido de Sédio, Potassio ou Litio (INCI: Sodium Hydroxide; Potassium Hydroxide;
Lithium Hydroxide)

» Sulfitos e Bissulfitos Inorganicos (Exemplo de INCI: Potassium Sulfite; Sodium Bisulfite)

*INCI: Nomenclatura Internacional de Ingrediente Cosmético



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

= Acido Glioxilico (INCI: Glyoxylic Acid)

= Glioxiloil de Proteina de Trigo Hidrolisada e Sericina (INCI: Glyoxyloyl Hydrolyzed
Wheat Protein/Sericin)



" Pirogalol (INCI: Pyrogallol - RDC 15/2013)
= Cisteamina HCL (INCI: Cysteamine HCI)
= Cisteina HCL (INCI: Cysteine HCI)

= Glioxiloil de Aminoacidos da Queratina e Carbocisteina (INCI: Glyoxyloy!
Carbocysteine + Glyoxyloyl Keratin Aminoacids)
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> Requisitos Técnicos Especificos para Regularizacdo de Alisantes
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> Lista de Ativos Permitidos

> Restricdo de pH e/ou Concentracao
> Frases Obrigatorias
>

Testes Obrigatorios



CP 323/2017 e CP 325/2017

e Contribuicdes discutidas com a CATEC (Camara Técnica de Cosméticos)
 Dialogo setorial para apresentar as alteracdes nas minutas para o setor regulado
* Novas contribuicdes do setor regulado

 Fase final de elaboracao de Minutas da RDC e da IN
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Formol ou Formaldeido

RDC 15/2013

Ideid onse ,1% ( d roibido em sistema f Ideido ( ara
paraformaldeido de higiene ora ) pulverizaveis (como  superiores a 0,05% no produto final)
0ss0i ys)
0,2% (outros
produtos nao
destinados a higiene
oral).
(expresso
formaldeido livre)
ldeid d 5 % calculad 1)P las com 6l
d formaldeid 2) Contém formaldeido (somente para concentracdes
h supe roduto final)
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Formol ou Formaldeido

» RDC 36/2009

= Proibicdo da exposicao, venda e entrega ao consumo de formol ou de formaldeido (solucdo a 37%) em

Drogaria, Farmacia, Supermercado, Armazém e Empodrio, Loja de Conveniéncia e Drugstore.

= A adicao de formol ou de formaldeido a produto cosmético acabado em saldes de beleza ou qualquer
outro estabelecimento acarreta riscos a saude da populacao e configura infracao sanitaria, sem prejuizo

das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Anvisa atua no Pré-mercado e Pds- mercado de Produtos Cosméticos!

PAs-uso/mercado
(Cosmetovigilancia)

——>

Pré - mercado

g CONSUMIDOR
Empresa Importadora SATISFEITO
ou fabricante de
rodutos cosméticos B
P — * Produto causou reacao
CONSUMIDOR | aoversa
Sistema de Peticionamento — roduto apresenta
. . INSATISFEITO desvio de
qgualidade(queixa
Produto entregue ao técnica)

- de Peticionamento

Atos normativos determinam quais
requisitos técnicos um produto
cosmético deve apresentar.

Servico disponibilizado pela Anvisa para
da inicio ao processo de regularizacao do
produto.

consumo
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Cosmetovigilancia - O Consumidor contribui para o Monitoramento dos produtos cosméticos
disponibilizados para uso!

Vocé sabia que as denuncias ou reclamacoes envolvendo produtos cosméticos que vocé relatou
para Anvisa por meio dos canais de comunicacao ou pelo Formulario de Notificacao do Cidadao
sao analisadas pela Anvisa? Confira o que é feito com as notificacdes.

RECEBIMENTO DA

NOTIFICACAO
)

recutarizavo: — [ > ADOCAO DAS
J/ MEDIDAS

SAN/ fMdS
simM 4,»-—> o eaaes —>  SIM >  CABIVEIS
| MONITORAMENTO

. DO PRODUTO
PARA AVALIACD . ANVISA
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Acesse o0 Portal da Anvisa e Relate Problemas Observados apés o Uso de um Produto Cosmeético

portal.anvisa.gov.br

Ir para o contetdo [fll Ir para o menu B Ir para a busca [E] Ir para o rodapé [ ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPADOSITE ~ ENGLISH a

r par:
ANVISA Eym—— a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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PetIC|or?amento Pés-registro de produtos bioldgicos:

tréni o
tema —
orma (SEI) We
SNGPC " capilares e formaldeido
Anvisa publica norma sobre estudos
de estabilidade
ACAO —

IFAs: apresentado na Alemanha novo
marco regulatério

O e e VEJA MAIS

REUNIOES DA
DIRETORIA COLEGIADA

Reuniao técnica vai tratar de tintas

Regulamentacdo

com acao saneante

Autorizacoes

Fiscalizacdo e

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Escolha o Produto para o qual deseja Notificar a Reacao Adversa ou Queixa Técnica

Notificacoes em vigilancia sanitaria

SSSSS

Autorizactes

Sistema Nacional de

Agrotoxicos
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Escolha o Produto para o qual deseja Notificar a Reacao Adversa ou Queixa Técnica
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Eletrﬁnico

SSSSS

Autorizactes

Fiscalizacdo e

(@ Qual perfil
Sistema Nacional de

CO) Cidadao
Agrotoxicos
Alimentos e . . . L e

‘profissionais de sadde, servicos de salde, vigilancias sanitarias ou empresas I |_
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Formulario para o Cidad&o - Notificacdo de Evento Adverso envolvendo Produtos Cosmeéticos

£ 3 peipria pessoa Metada pedo evento adverso? ©

Data de fabricacho:

Nomero do lote:

deom o/ ou ndmero de registroc
NUmere 30 Zroceasd MIOe-4¢ Sempre oM 4 Medma SeQuinca "I5351." ¢ © nimero de regrlted Inicie 3¢ com O digte 27
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Data de validade:



Notivisa - Sistema informatizado que recebe e armazena 0s reglstros sobre eventos adversos e
quelxas técnicas
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTIFICACAO DE REACAO ADVERSA

ALISANTES CAPILARES X OUTROS PRODUTOS Ou,tros prodgtos capilares:
Mascara Capilar,
CAPILARES Condicionadores,
Xampu,

M Alisantes M Produtos Capilares Fixador/modelador Capilar

Produto para Assentar os cabelos
Restaurador Capilar

2l
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comunicacéo sobre Reacao Adversa de Produtos Capilares com Suspeita de conter Formaldeido.

Categoria do produto (dado peticionado pela Relatos dos notificadores sobre as reagdes adversas
detentora)
Mascara Capilar 1. Feridas no couro cabeludo apds aplicacdo da escova progressiva.
2. Irritagdo no nariz e garganta, produto com cheiro forte.
3. A progressiva tinha quantidade grande de formol, o cheiro era muito forte e causou irritagcdo nos olhos,
nariz e garganta.
Creme p/ assentar os cabelos 1. A progressiva tinha cheiro forte de formol.
Restaurador Capilar 1. Ap0s aplicagdo da progressiva foi internada na UTI
Produto p/ fixar e/ou modelar os cabelos 1. Ap0s realizacdo da selagem teve queimaduras na testa, nuca e couro cabeludo.
2. Escova progressiva com cheiro muito forte
3. Irritacdo nos olhos, sensa¢do de sufocamento, couro cabeludo queimado e com bolhas.
4, Asfixia, secura na garganta e nariz, olhos irritados.
5. Causou irritacdo nos olhos, garganta e nariz, com dores de cabeca caracteristicos do uso de formol.
Condicionador 1. Produto com excesso de formol.
2. A cabelereira passou o produto no meu cabelo e o mesmo ficou liso, sempre usei meu cabelo estilo
afro(crespo).
3. Produto aplicado durante o banho, apds agir por 5 a 10 minutos enxaguei e em seguida ardeu a

garganta, os olhos couro cabeludo, dor de cabeca e tontura.
Xampu 1.  Escova progressiva com cheiro forte, tive queda capilar e irritac3o.

itaria



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

O formaldeido somente é permitido ser utilizado em Cosmeéticos como ingrediente conservante do
produto.

Efeitos do formol em humanos apos exposicoes de curta duracao

Media de concentracao[Tempo medio Efeitos a saude populacao
geral
0,8 - 1 ppm Exposicies repetidas percepcaoc olfativa
até 2 ppm Unica ou repetida exposicao firritante aos olhos, nariz e
garganta
3 -5 ppm 30 minutos lacrimacgdo e intolerdncia por
algumas pessoas
10 — 20 ppm Tempo ndo especificado  |dificuldade na respiracdo e forte
lacrimacao
25 — 50 ppm Tempo nao especificado  |edema pulmonar, pneumonia,
perigo de vida
50 - 100 ppm Tempo ndo especificado  |pode causar a morte
Fonte: OMS
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Uso de Produtos Cosmeéticos em Estabelecimentos de Beleza?

. Cliente fotografe o réotulo do produto que sera aplicado e tome cuidado em verificar se as informagdes, como
numero de processo, lote e CNPJ estao legiveis.

[ Se n3o for possivel fotografar anote o nimero do processo que consta no rétulo do produto. E o nimero que
inicia com a sequéncia 25351.....e possui 17 digitos ao todo e anote o CNPJ da empresa.

J Profissional cabelereiro caso observe reacdes adversas como lacrimacao, irritacdo nos olhos, nariz, garganta e
dificuldade de respirar devera interromper a aplicacao imediatamente e retirar o produto do cliente. Pegue os
dados do produto e fagca uma notificacao de reacao adversa, conforme orientagcao nos slides anteriores.

[ Cliente caso observe reag¢des adversas como lacrimacao, irritacdo nos olhos, nariz, garganta e dificuldade de
respirar devera solicitar a interrupc¢ao, imediata, da aplicacao e retirar o produto. Pegue os dados do produto e
faca uma notificacao de reacao adversa, conforme orientagcao nos slides anteriores.

(J Se qualquer cidaddo verificar que um estabelecimento de beleza estd usando produtos com formol de forma
irregular, devera realizar uma notificacdo para Vigilancia Sanitaria do Estado. =.- ANVISA
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Hair Smoothing Products That Could Release Formaldehyde

During Federal OSHA investigations, air tests showed formaldehyde at levels above OSHA's limits in salons using Brazilian Blowout Acai Professional Smoothing
Solution, labeled "formaldehyde free," and Brasil Cacau Cadiveu, resulting in violations and citations.

A OSHA (Occupational Safety and Health Administration) tem investigado a partir de perguntas e reclamacodes de proprietdrios e
trabalhadores de saldes cabelereiros sobre possivel exposicdao ao formaldeido a partir de produtos brasileiros para alisar os cabelos.

Alguns produtos sao rotulados como “Livre de Formaldeido” .

A OSHA realizou amostragem de ar em varios saldes e encontrou formaldeido no ar em niveis acima dos limites, quando os
cabelereiros usavam os produtos para alisar os cabelos.

Em alguns desses produtos nao ha listado na composicao do rétulo o formaldeido.

Os cabelereiros que usavam os produtos nao sabiam que continham formaldeido.
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Produtos Irregulares ACESSE: http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/
— mmmm) Busca por palavras-chave
I J(© Exporar
Resolugao ecifica n® : 01330/201 .
Emores: Proin st s o i, GNP 0254606000127 — Resolucdes publicadas sobre irregularidades
W prem clean rolmelndustrlaecomercm nOS prOd UtOS pESQUisadOS
Esp
Ptato o000 7 o
3 dermm O 2018
cor R mm==) Filtro por assuntos
[ zo18
Publicado no DOU: 14/05/2018 || Saneantss
vt oto: CREME DENTAL GONTENTE TRIPLA PROTECAO  Lote: B114. B Comin == ANVISA
cacao: 017. Validade; 11/2020. [0 Produtos pars a Sadds _l f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/
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Anvisa Atende: 0800-642-9782
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