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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 645, DE 24 DE MARCO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

DispOe sobre as condi¢des de uso do
acetato de chumbo, formaldeido,
paraformaldeido e pirogalol e
internaliza a  Resolugdgo GMC
MERCOSUL n° 48/2010.

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §§ 12 e 32, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢ao de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolu¢dao de Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reunido realizada em 23 de margo de 2022, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢ao:

Art. 12 Esta resolucdo dispde sobre as condi¢des de uso do acetato de chumbo,
formaldeido, paraformaldeido e pirogalol em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, conforme Anexo.

Art. 22 Fica incorporada a Resolugdo GMC MERCOSUL n° 48/2010 ao ordenamento
juridico nacional.

Art. 32 A restricdo relativa a sistemas pulverizdveis se aplica a formas de
apresentacdo que geram particulas no ar, por exemplo,
“aerossois”, "sprays", "pumps" e "squeezes”.

Paragrafo Unico. Para os aerossodis que ndo liberam particulas no ar, como, por
exemplo, mousse ou creme de barbear, a restricao relativa a sistemas pulverizaveis ndo se
aplica.

Art. 49 Os produtos cosméticos registrados com pirogalol, de acordo com a

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 26 de marco de 2013, devem ser
adequados até 30 de junho de 2023.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Pardgrafo Unico. Os produtos fabricados de acordo com a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 15, de 26 de marco de 2013, antes da adequacdo da regularizacdo e

dentro do prazo estabelecido pelo caput poderao ser comercializados até o final dos seus
prazos de validade.

Art. 52 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 62 Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 521, de 23 de
junho de 2021.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO

LISTA DE SUBSTANCIAS QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES NAO DEVEM CONTER EXCETO NAS CONDICOES E COM AS RESTRICOES
ESTABELECIDAS

o SUBSTANCIA NOMENCLATURA CAMPO DE [CONCENTRACAO|OUTROS ADVERTENCIAS
ORDEM INTERNACIONAL DE  |APLICACAO |[MAXIMA E/OU |REQUISITOS |QUE DEVEM
INGREDIENTE E/OU pH CONSTAR NO
COSMETICO (INCI) DA |UTILIZACAO |AUTORIZADOS ROTULO DO
SUBSTANCIA NO PRODUTO PRODUTO
PRONTO PARA ACABADO
uso
1 Acetato de LEAD ACETATE Tintura 0,6%, calculados [a) Pureza: 1) Manter fora
chumbo Capilar como chumbo |acetatode |do alcance de
chumbo criangas.
99%. 2) Evitar
b) Matéria contato com os
insoltvel em |olhos.
agua: nao 3) Nao utilizar
mais que durante a
0,02%. gravidez.

c) pH (solucdo
30%
peso/volume
a 259C): de
4,7a5,8

d)
Concentracgao
maxima
de.impurezas:
1) Arsénico
(expresso em
As): 3 ppm.

Il) Mercurio
(expresso em
Hg): 1 ppm.

4) Lavar bem as
maos apos o
uso.

5) Contém
acetato de
chumbo.

6) Ndo usar
para tingir os
cilios,
sobrancelhas e
bigodes.

7) Em caso de
irritacao
suspender o
uso e procurar

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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orientagao
médica.

8) Ndo usar
caso o0 couro
cabeludo
esteja irritado
ou ferido.

9) Leia
atentamente e
siga
corretamente
as instrugdes
de uso.

10) E
recomenddvel
o uso de luvas
durante a
aplicacao.
Formaldeidoe |[FORMALDEHYDE e Conservante |0,1% (em Proibido em |Contém
paraformaldeido |PARAFORMALDEHYDE produtos de sistemas formaldeido
higiene oral) pulverizaveis |(somente para
0,2% (outros (como concentracdes
produtos ndo aerossois superiores a
destinados a e sprays). 0,05% no

higiene oral)
(expresso como
formaldeido
livre)

produto final).

Formaldeido

FORMALDEHYDE

Produtos
para
endurecer as
unhas

5 % calculados
como
formaldeido

1) Proteger as
cuticulas com
Oleos.

2) Contém
formaldeido
(somente para
concentragodes
superiores a
0,05% no
produto final).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Pirogalol PYROGALLOL

Produtos
para alisar e
tingir os
cabelos.

3%, até pH 3,5

No MODO DE
USO deve
constar, logo
apos o tempo
de pausa do
produto nos
cabelos, a
etapa:
-Enxdgue com
agua em
abundancia até
aremogao
completa do
produto.
Outras
adverténcias:
1) Este produto
pode causar
irritagao ou
alergia.
2)Contém
Pirogalol.

3) N&o utilizar
nos cilios,
sobrancelhas e
buco.

4) Manter fora
do alcance das
criancas.

5) Usar luvas
adequadas.

6) Alisa e tinge
os cabelos.

Notas:

1. A coluna com as nomenclaturas internacionais de ingredientes cosméticos (INCI) das
substancias, disposta no Anexo, ndo contempla todas as nomenclaturas INCI existentes,
podendo existir outras que ndo constam nesta Resolucao.
2.0 valor de casas decimais ndo expressas para concentracdes e pH presentes nesta

Resolucdo é “zero”.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




