
Webinar sobre Alisantes Capilares e o Formaldeído:
você entenderá o que é um alisante capilar e por que é
proibido usar formaldeído como alisante capilar.

Gerência de Hemo e BioVigilância e Vigilância Pós-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes – GHBIO
Gerência Geral de Monitoramento - GGMON

e
Coordenação de Cosméticos - CCOSM

Gerência de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes – GHCOS 

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP



Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Registro – RDC 7/2015 (alterada pela RDC 237/2018)
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Alisante – Produto com Análise Prévia (Registrado)

▪ ativos irritantes e alergênicos
▪ pH extremos
▪ diminuem a resistência dos fios

▪ cuidados antes e durante a aplicação:
➢ realizar teste de mecha
➢ respeitar o tempo de contato e frequência de uso recomendada
➢ evitar o contato  com o couro cabeludo, olhos, mucosa nasal e outras regiões da pele
➢ usar luvas

▪ restrições de uso
➢ não recomendado o uso em crianças, grávidas e lactantes.
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Produtos Capilares Comercializados Irregularmente como Alisantes

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

▪ ativos alisantes não 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 típico de 
alisantes, mesmo na ausência de componentes alisantes declarados na 
formulação. 
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Como Verificar se o Produto está Registrado?
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Regulamentos para Cosméticos

REGULAMENTO ASSUNTO

Lei 6360/1976 DISPÕE SOBRE A VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE COSMÉTICOS E OUTRAS CATEGORIAS

Portaria 344/1998 – Lista F SUBSTÂNCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

RDC 7/2015 
(alterada pela RDC 

237/2018 e RDC 288/2019)

DEFINIÇÃO, CLASSIFICAÇÃO, REQUISITOS TÉCNICOS E REGULARIZAÇÃO DE PRODUTOS 
COSMÉTICOS

RES 481/1999 PARÂMETROS PARA O CONTROLE MICROBIOLÓGICO DE COSMÉTICOS

RDC N°48/2013 BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO 
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Regulamentos para Cosméticos

REGULAMENTO ASSUNTO

RDC N°29/2012 LISTA DE CONSERVANTES (Mercosul)

RDC N°44/2012 LISTA DE CORANTES (Mercosul)

RDC N°69/2016 LISTA DE FILTROS UV (Mercosul)

RDC N°03/2012 LISTAS RESTRITIVA (Mercosul)

RDC N°15/2013
LISTA DE OUTRAS SUBSTÂNCIAS DE USO COSMÉTICO 

(ACETATO DE CHUMBO, PIROGALOL, FORMALDEÍDO E PARAFORMALDEÍDO)

RDC N°83/2016 LISTA DE SUBSTÂNCIAS PROIBIDAS (Mercosul)
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Ativos Permitidos

▪ RDC 03/2012

➢ Ácido Tioglicólico, seus Sais e Ésteres (Exemplo de INCI: Thioglycolic Acid)

➢ Hidróxido de Cálcio + Sal de Guanidina (INCI: Calcium Hydroxide + Guanidine Carbonate)

➢ Hidróxido de Sódio, Potássio ou Lítio (INCI: Sodium Hydroxide; Potassium Hydroxide; 

Lithium Hydroxide) 

➢ Sulfitos e Bissulfitos Inorgânicos (Exemplo de INCI: Potassium Sulfite; Sodium Bisulfite)

*INCI: Nomenclatura Internacional de Ingrediente Cosmético
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Ativos em Avaliação

▪ Ácido Glioxílico (INCI: Glyoxylic Acid)

▪ Glioxiloil de Proteína de Trigo Hidrolisada e Sericina (INCI: Glyoxyloyl Hydrolyzed 
Wheat Protein/Sericin)
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Ativos em Reavaliação

▪ Pirogalol (INCI: Pyrogallol - RDC 15/2013)

▪ Cisteamina HCL (INCI: Cysteamine HCl)

▪ Cisteína HCL (INCI: Cysteine HCl)

▪ Glioxiloil de Aminoácidos da Queratina e Carbocisteína (INCI: Glyoxyloyl 
Carbocysteine + Glyoxyloyl Keratin Aminoacids)
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CP 323/2017

➢ Requisitos Técnicos Específicos para Regularização de Alisantes

➢ Critérios para aprovação de novos ativos
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CP 325/2017

➢ Lista de Ativos Permitidos

➢ Restrição de pH e/ou Concentração

➢ Frases Obrigatórias

➢ Testes Obrigatórios
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CP 323/2017 e CP 325/2017

• Contribuições discutidas com a CATEC (Câmara Técnica de Cosméticos)

• Diálogo setorial para apresentar as alterações nas minutas para o setor regulado

• Novas contribuições do setor regulado 

• Fase final de elaboração de Minutas da RDC e da IN 
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Formol ou Formaldeído

➢ RDC 15/2013

Formaldeído e 
paraformaldeído

Conservante 0,1% (em produtos 
de higiene oral) 

0,2% (outros 
produtos não 
destinados à higiene 
oral). 

(expresso como 
formaldeído livre) 

Proibido em sistemas 
pulverizáveis (como 
aerossóis e sprays)

Contém formaldeído (somente para concentrações 
superiores a 0,05% no produto final) 

Formaldeído Produtos para 
endurecer as 
unhas

5 % calculados como 
formaldeído

1) Proteger as cutículas com óleos 
2) Contém formaldeído (somente para concentrações 
superiores a 0,05% no produto final) 
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Formol ou Formaldeído

➢ RDC 36/2009

▪ Proibição da exposição, venda e entrega ao consumo de formol ou de formaldeído (solução a 37%) em 

Drogaria, Farmácia, Supermercado, Armazém e Empório, Loja de Conveniência e Drugstore.

▪ A adição de formol ou de formaldeído a produto cosmético acabado em salões de beleza ou qualquer 

outro estabelecimento acarreta riscos à saúde da população e configura infração sanitária, sem prejuízo 

das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.



Pré - mercado Pós-uso/mercado 
(Cosmetovigilância)

Empresa Importadora 
ou fabricante de 

produtos cosméticos

Serviço disponibilizado pela Anvisa para 
dá início ao processo de regularização do 

produto.

Atos normativos determinam quais 
requisitos técnicos um produto 

cosmético deve apresentar. 

Produto entregue ao 
consumo

CONSUMIDOR 
SATISFEITO

CONSUMIDOR 
INSATISFEITO

• Produto causou reação 
adversa

• Produto apresenta 
desvio de 
qualidade(queixa 
técnica)

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

Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Cosmetovigilância - O Consumidor contribui para o Monitoramento dos produtos cosméticos 

disponibilizados para uso!

Você sabia que as denúncias ou reclamações envolvendo produtos cosméticos que você relatou
para Anvisa por meio dos canais de comunicação ou pelo Formulário de Notificação do Cidadão
são analisadas pela Anvisa? Confira o que é feito com as notificações.



Acesse o Portal da Anvisa e Relate Problemas Observados após o Uso de um Produto Cosmético

portal.anvisa.gov.br



Escolha o Produto para o qual deseja Notificar a Reação Adversa ou Queixa Técnica
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Escolha o Produto para o qual deseja Notificar a Reação Adversa ou Queixa Técnica
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Formulário para o Cidadão - Notificação de Evento Adverso envolvendo Produtos Cosméticos
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Notivisa - Sistema informatizado que recebe e armazena os registros sobre eventos adversos e 

queixas técnicas
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Dados Obtidos para o período 2016 à 2018.

Outros produtos capilares:
Máscara Capilar,
Condicionadores,
Xampu,
Fixador/modelador Capilar
Produto para Assentar os cabelos
Restaurador Capilar
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Categoria do produto (dado peticionado pela 

detentora)

Relatos dos notificadores sobre as reações adversas

Máscara Capilar 1. Feridas no couro cabeludo após aplicação da escova progressiva.

2. Irritação no nariz e garganta, produto com cheiro forte.

3. A progressiva tinha quantidade grande de formol, o cheiro era muito forte e causou irritação nos olhos, 

nariz e garganta.

Creme p/ assentar os cabelos 1. A progressiva tinha cheiro forte de formol.

Restaurador Capilar 1. Após aplicação da progressiva foi internada na UTI     

Produto p/ fixar e/ou modelar os cabelos 1. Após realização da selagem teve queimaduras na testa, nuca e couro cabeludo.

2. Escova progressiva com cheiro muito forte

3. Irritação nos olhos, sensação de sufocamento, couro cabeludo queimado e com bolhas.

4. Asfixia, secura na garganta e nariz, olhos irritados.

5. Causou irritação nos olhos, garganta e nariz, com dores de cabeça característicos 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, após agir por 5 a 10 minutos enxaguei e em seguida ardeu a 

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

Comunicação sobre Reação Adversa de Produtos Capilares com Suspeita de conter Formaldeído.
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O formaldeído somente é permitido ser utilizado em Cosméticos como ingrediente conservante do 

produto.

Fonte: OMS
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Quais informações do rótulo são 

importantes para a análise da 

Cosmetovigilância?

✓ Processo nº 25351.060106/2015-86

✓ CNPJ 06.218.670/0001-65

✓ Lote: 0370816012

✓ Validade: Ago/2019
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Uso de Produtos Cosméticos em Estabelecimentos de Beleza?

❑ Cliente fotografe o rótulo do produto que será aplicado e tome cuidado em verificar se as informações, como 
número de processo, lote e CNPJ estão legíveis.

❑ Se não for possível fotografar anote o número do processo que consta no rótulo do produto. É o número que 
inicia com a sequência 25351.....e possui 17 dígitos ao todo e anote o CNPJ da empresa.

❑ Profissional cabelereiro caso observe reações adversas como lacrimação, irritação nos olhos, nariz, garganta e 
dificuldade de respirar deverá interromper a aplicação imediatamente e retirar o produto do cliente. Pegue os 
dados do produto e faça uma notificação de reação adversa, conforme orientação nos slides anteriores.

❑ Cliente caso observe reações adversas como lacrimação, irritação nos olhos, nariz, garganta e dificuldade de 
respirar deverá solicitar a interrupção, imediata, da aplicação e retirar o produto. Pegue os dados do produto e 
faça uma notificação de reação adversa, conforme orientação nos slides anteriores.

❑ Se qualquer cidadão verificar que um estabelecimento de beleza está usando produtos com formol de forma 
irregular, deverá realizar uma notificação para Vigilância Sanitária do Estado.
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➢ A OSHA (Occupational Safety and Health Administration) tem investigado a partir de perguntas e reclamações de proprietários e 
trabalhadores de salões cabelereiros sobre possível exposição ao formaldeído a partir de produtos brasileiros para alisar os cabelos. 

➢ Alguns produtos são rotulados como “Livre de Formaldeído” .

➢ A OSHA  realizou amostragem de ar em vários salões e encontrou formaldeído no ar em níveis acima dos limites, quando os 
cabelereiros usavam os produtos para alisar os cabelos.

➢ Em alguns desses produtos não há listado na composição do rótulo o formaldeído.

➢ Os cabelereiros que usavam os produtos não sabiam que continham formaldeído.
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ACESSE: http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/

Busca por palavras-chave

Filtro por assuntos

Resoluções publicadas sobre irregularidades 
nos produtos pesquisados

http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/


Obrigada!

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782


