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PORTARIA No- 807, DE 31 DE MAIO DE 2012

Altera a Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de recondução de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da República, publicado no DOU
de 13 de outubro de 2011, e o inciso VIII do art. 16 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista o disposto no inciso XII do art. 13 do Regulamento da Agência, aprovado pelo Decreto n. 3.029, de
16 de abril de 1999, com a nova redação dada pelo Decreto n. 3.571, de 21 de agosto de 2000, considerando a necessidade de ajustar o Regimento Interno da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, resolve:

Art. 1º Alterar o Anexo II da Portaria nº 354, de 2006, que passa a vigorar na forma do anexo desta Portaria.
Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ANEXO II DA PORTARIA Nº 354/2006

QUADRO QUANTITATIVO DE CARGOS EM COMISSÃO E CARGOS COMISSIONADOS TÉCNICOS

Função Nível Va l o r Situação Lei 9986/2000 Situação Nova
Quantidade Despesa Quantidade Despesa

Direção CD I 11 . 5 0 0 , 8 2 1 11 . 5 0 0 , 8 2 1 11 . 5 0 0 , 8 2
CDII 10.925,78 4 43.703,12 4 43.703,12

Executiva CGE I 10.350,73 5 51.753,65 1 10.350,73
CGE II 9.200,65 21 193.213,65 23 2 11 . 6 1 4 , 9 5
CGE III 8.625,61 48 414.029,28 31 267.393,91
CGE IV 5.750,40 0 0 20 11 5 . 0 0 8 , 0 0

Assessoria CA I 9.200,65 0 0 10 92.006,50
CA II 8.625,61 5 43.128,05 4 34.502,44
CA III 2.587,69 0 0 2 5.175,38

Assistência CAS I 2.156,41 0 0 5 10.782,05
CAS II 1.868,89 4 7.475,56 14 26.164,46

Técnica CCT V 2.186,60 42 91.837,20 28 61.224,80
CCT IV 1.597,88 58 92.677,04 90 143.809,20
CCT III 962,48 67 64.486,16 64 61.598,72
CCT II 848,48 80 67.878,40 36 30.545,28
CCT I 751,29 152 11 4 . 1 9 6 , 0 8 92 6 9 . 11 8 , 6 8

To t a i s 487 1.195.879,01 425 1.194.499,04

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 31 de maio de 2012

No- 49 - O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de
recondução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, os incisos X e XI do
art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto No-
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no inciso IX do art.
16 da Lei No- 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art. 52 e no art 63
da Lei 9.784 de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso
VI do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I
da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade com a Re-
solução RDC n.º 25, de 4 de abril de 2008, NÃO CONHECE DOS
RECURSOS a seguir especificados, determinando a extinção do re-
curso, sem julgamento do mérito, mantendo os termos da decisão
recorrida.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Empresa: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRO-
DUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA
CNPJ: 06.172.459/0001-59
Processo nº: 25351.455912/2011-14
Expediente Recurso nº: 956921/11-9
Expediente Indeferido n.º: 637688/11-6
Empresa: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRO-
DUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA
CNPJ: 06.172.459/0001-59
Processo nº: 25351.455898/2011-90
Expediente Recurso nº: 957130/11-2
Expediente Indeferido n.º: 637670/11-3
Empresa: KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA
CNPJ: 71.437.917/0001-04
Processo nº: 25351.694218/2011-39
Expediente Recurso nº: 0421260/12-6
Expediente Indeferido n.º: 975019/11-3
Empresa: MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISÃO LT-
DA
CNPJ: 02.039.112/0001-81
Processo nº: 25351.076152/2008-90
Expediente Recurso nº: 918029/11-0
Expediente Indeferido n.º: 657564/10-1

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC No- 29, DE 1o- DE JUNHO DE 2012

Aprova o Regulamento Técnico Mercosul
sobre "Lista de Substâncias de Ação Con-
servante permitidas para Produtos de Hi-
giene Pessoal, Cosméticos e Perfumes" e
dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria

n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 25 de maio de
2012,

adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico Mercosul so-
bre Lista de Substâncias de Ação Conservante permitidas para Pro-
dutos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes nos termos desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução incorpora ao ordenamento jurídico
nacional a Resolução GMC MERCOSUL Nº. 08/2011, que aprova o
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre "Lista de Substâncias de
Ação Conservante permitidas para Produtos de Higiene Pessoal, Cos-
méticos e Perfumes" e revoga as Resoluções GMC nos 05/99 e
72/00.

Art. 3º Fica revogada a RDC nº 162, de 11 de setembro de
2001, vinte e quatro meses contados a partir da data de publicação
desta RDC.

§1º Os produtos poderão ser fabricados de acordo com a
Resolução RDC nº 162, de 11 de setembro de 2001, até o prazo de
vinte e quatro meses mencionados no caput, deste artigo e poderão
ser comercializados até a data dos seus prazos de validade.

§2º As empresas fabricantes e importadoras de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes já poderão notificar, renovar,
alterar a pós-notificação, requerer registro, revalidação ou alteração
pós-registro de seus produtos com fundamento no Regulamento Téc-
nico aprovado por esta Resolução, sem prejuízo da necessidade de
observância da data referida no caput deste artigo.

§3º Na hipótese do §2º, o deferimento do requerimento de-
penderá de estarem os produtos adequados ao Regulamento Técnico
aprovado por esta Resolução.

Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

ADENDO I

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE LISTA
DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E
PERFUMES

(REVOGAÇÃO DAS RES. GMC Nº 05/99 e 72/00)
TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de

Ouro Preto, as Resoluções Nº 110/94, 133/96, 38/98, 05/99, 72/00,
56/02 e 51/08 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:
Que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

devem ser seguros sob as condições normais ou previsíveis de uso.
Que é necessária a atualização periódica das listas de subs-

tâncias a fim de assegurar a correta utilização das matérias primas na
fabricação de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:

Art. 1º - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL
sobre Lista de Substâncias de Ação Conservante Permitidas para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes", nos termos da
presente Resolução.

Art. 2º - Revogar as Resoluções GMC Nº 05/99 e 72/00.
Art. 3º - A presente Resolução será aplicada no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Argentina: Administración Nacional de Medicamentos, Ali-

mentos y Tecnología Médica (ANMAT)
Brasil: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVI-

SA)
Paraguai: Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del Mi-

nisterio de Salud Pública y Bienestar Social (MSPyBS)
Uruguai: Ministerio de Salud Pública (MSP)
Art. 4º - A presente Resolução será aplicada no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Art. 5º - Esta Resolução deverá ser incorporada ao orde-

namento jurídico dos Estados Partes antes de 01/I/2012.
LXXXIV GMC - Assunção, 17/VI/11

ADENDO II

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE LISTA
DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E
PERFUMES

Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se
por:

1. CONSERVANTES: são substâncias que são adicionadas
como ingrediente aos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes com a finalidade de inibir o crescimento de microorga-
nismos durante sua fabricação e estocagem, ou para proteger os pro-
dutos da contaminação inadvertida durante o uso.

2. Os conservantes com símbolo (*) também podem ser
usados para outros fins específicos devendo ser respeitadas as con-
dições e os limites de concentrações estabelecidos em outras listas
quando houver.

2.1 As substâncias enumeradas neste Regulamento Técnico
que não apresentam o símbolo (*) podem ser usadas para outros fins
que não seja o de conservante, sempre que sejam respeitadas as
concentrações, limitações, condições de uso e advertências aqui es-
tabelecidas. Caso a substância com o símbolo (*) não esteja na lista
restritiva e nem pertença a nenhuma outra lista poderá ser usada com
outras funções ou concentrações sempre que seja cientificamente
comprovado.

3. Outras substâncias utilizadas na fórmula dos produtos
cosméticos podem ter propriedades antimicrobianas, podendo por es-
se fato, contribuir para a conservação desses produtos, como, por
exemplo, muitos óleos essenciais e alguns alcoóis. Essas substâncias
não estão incluídas neste Regulamento Técnico.

4. Para fins deste Regulamento Técnico:
4.1 'SAIS' significa: sais dos cátions de sódio, cálcio, po-

tássio, magnésio, amônio e etanolaminas; sais dos ânions: cloreto,
brometo, sulfato e acetato.

4.2 'ÉSTERES' significa: ésteres de metila, etila, propila,
isopropila, butila, isobutila e fenila.

5. ASSOCIAÇÕES:
Está permitida a associação de substâncias conservantes res-

peitando os limites individuais de cada conservante e as condições
previstas para algumas misturas.
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PORTARIA No- 807, DE 31 DE MAIO DE 2012

Altera a Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de recondução de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da República, publicado no DOU
de 13 de outubro de 2011, e o inciso VIII do art. 16 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista o disposto no inciso XII do art. 13 do Regulamento da Agência, aprovado pelo Decreto n. 3.029, de
16 de abril de 1999, com a nova redação dada pelo Decreto n. 3.571, de 21 de agosto de 2000, considerando a necessidade de ajustar o Regimento Interno da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, resolve:

Art. 1º Alterar o Anexo II da Portaria nº 354, de 2006, que passa a vigorar na forma do anexo desta Portaria.
Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ANEXO II DA PORTARIA Nº 354/2006

QUADRO QUANTITATIVO DE CARGOS EM COMISSÃO E CARGOS COMISSIONADOS TÉCNICOS

Função Nível Va l o r Situação Lei 9986/2000 Situação Nova
Quantidade Despesa Quantidade Despesa

Direção CD I 11 . 5 0 0 , 8 2 1 11 . 5 0 0 , 8 2 1 11 . 5 0 0 , 8 2
CDII 10.925,78 4 43.703,12 4 43.703,12

Executiva CGE I 10.350,73 5 51.753,65 1 10.350,73
CGE II 9.200,65 21 193.213,65 23 2 11 . 6 1 4 , 9 5
CGE III 8.625,61 48 414.029,28 31 267.393,91
CGE IV 5.750,40 0 0 20 11 5 . 0 0 8 , 0 0

Assessoria CA I 9.200,65 0 0 10 92.006,50
CA II 8.625,61 5 43.128,05 4 34.502,44
CA III 2.587,69 0 0 2 5.175,38

Assistência CAS I 2.156,41 0 0 5 10.782,05
CAS II 1.868,89 4 7.475,56 14 26.164,46

Técnica CCT V 2.186,60 42 91.837,20 28 61.224,80
CCT IV 1.597,88 58 92.677,04 90 143.809,20
CCT III 962,48 67 64.486,16 64 61.598,72
CCT II 848,48 80 67.878,40 36 30.545,28
CCT I 751,29 152 11 4 . 1 9 6 , 0 8 92 6 9 . 11 8 , 6 8

To t a i s 487 1.195.879,01 425 1.194.499,04

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 31 de maio de 2012

No- 49 - O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de
recondução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, os incisos X e XI do
art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto No-
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no inciso IX do art.
16 da Lei No- 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art. 52 e no art 63
da Lei 9.784 de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso
VI do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I
da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade com a Re-
solução RDC n.º 25, de 4 de abril de 2008, NÃO CONHECE DOS
RECURSOS a seguir especificados, determinando a extinção do re-
curso, sem julgamento do mérito, mantendo os termos da decisão
recorrida.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Empresa: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRO-
DUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA
CNPJ: 06.172.459/0001-59
Processo nº: 25351.455912/2011-14
Expediente Recurso nº: 956921/11-9
Expediente Indeferido n.º: 637688/11-6
Empresa: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRO-
DUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA
CNPJ: 06.172.459/0001-59
Processo nº: 25351.455898/2011-90
Expediente Recurso nº: 957130/11-2
Expediente Indeferido n.º: 637670/11-3
Empresa: KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA
CNPJ: 71.437.917/0001-04
Processo nº: 25351.694218/2011-39
Expediente Recurso nº: 0421260/12-6
Expediente Indeferido n.º: 975019/11-3
Empresa: MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISÃO LT-
DA
CNPJ: 02.039.112/0001-81
Processo nº: 25351.076152/2008-90
Expediente Recurso nº: 918029/11-0
Expediente Indeferido n.º: 657564/10-1

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RDC No- 29, DE 1o- DE JUNHO DE 2012

Aprova o Regulamento Técnico Mercosul
sobre "Lista de Substâncias de Ação Con-
servante permitidas para Produtos de Hi-
giene Pessoal, Cosméticos e Perfumes" e
dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria

n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 25 de maio de
2012,

adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico Mercosul so-
bre Lista de Substâncias de Ação Conservante permitidas para Pro-
dutos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes nos termos desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução incorpora ao ordenamento jurídico
nacional a Resolução GMC MERCOSUL Nº. 08/2011, que aprova o
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre "Lista de Substâncias de
Ação Conservante permitidas para Produtos de Higiene Pessoal, Cos-
méticos e Perfumes" e revoga as Resoluções GMC nos 05/99 e
72/00.

Art. 3º Fica revogada a RDC nº 162, de 11 de setembro de
2001, vinte e quatro meses contados a partir da data de publicação
desta RDC.

§1º Os produtos poderão ser fabricados de acordo com a
Resolução RDC nº 162, de 11 de setembro de 2001, até o prazo de
vinte e quatro meses mencionados no caput, deste artigo e poderão
ser comercializados até a data dos seus prazos de validade.

§2º As empresas fabricantes e importadoras de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes já poderão notificar, renovar,
alterar a pós-notificação, requerer registro, revalidação ou alteração
pós-registro de seus produtos com fundamento no Regulamento Téc-
nico aprovado por esta Resolução, sem prejuízo da necessidade de
observância da data referida no caput deste artigo.

§3º Na hipótese do §2º, o deferimento do requerimento de-
penderá de estarem os produtos adequados ao Regulamento Técnico
aprovado por esta Resolução.

Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta
Resolução e no regulamento por ela aprovado constitui infração sa-
nitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

ADENDO I

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE LISTA
DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E
PERFUMES

(REVOGAÇÃO DAS RES. GMC Nº 05/99 e 72/00)
TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de

Ouro Preto, as Resoluções Nº 110/94, 133/96, 38/98, 05/99, 72/00,
56/02 e 51/08 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:
Que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

devem ser seguros sob as condições normais ou previsíveis de uso.
Que é necessária a atualização periódica das listas de subs-

tâncias a fim de assegurar a correta utilização das matérias primas na
fabricação de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:

Art. 1º - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL
sobre Lista de Substâncias de Ação Conservante Permitidas para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes", nos termos da
presente Resolução.

Art. 2º - Revogar as Resoluções GMC Nº 05/99 e 72/00.
Art. 3º - A presente Resolução será aplicada no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Argentina: Administración Nacional de Medicamentos, Ali-

mentos y Tecnología Médica (ANMAT)
Brasil: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVI-

SA)
Paraguai: Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del Mi-

nisterio de Salud Pública y Bienestar Social (MSPyBS)
Uruguai: Ministerio de Salud Pública (MSP)
Art. 4º - A presente Resolução será aplicada no território dos

Estados Partes, ao comércio entre eles e às importações extrazona.
Art. 5º - Esta Resolução deverá ser incorporada ao orde-

namento jurídico dos Estados Partes antes de 01/I/2012.
LXXXIV GMC - Assunção, 17/VI/11

ADENDO II

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE LISTA
DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS
PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E
PERFUMES

Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se
por:

1. CONSERVANTES: são substâncias que são adicionadas
como ingrediente aos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes com a finalidade de inibir o crescimento de microorga-
nismos durante sua fabricação e estocagem, ou para proteger os pro-
dutos da contaminação inadvertida durante o uso.

2. Os conservantes com símbolo (*) também podem ser
usados para outros fins específicos devendo ser respeitadas as con-
dições e os limites de concentrações estabelecidos em outras listas
quando houver.

2.1 As substâncias enumeradas neste Regulamento Técnico
que não apresentam o símbolo (*) podem ser usadas para outros fins
que não seja o de conservante, sempre que sejam respeitadas as
concentrações, limitações, condições de uso e advertências aqui es-
tabelecidas. Caso a substância com o símbolo (*) não esteja na lista
restritiva e nem pertença a nenhuma outra lista poderá ser usada com
outras funções ou concentrações sempre que seja cientificamente
comprovado.

3. Outras substâncias utilizadas na fórmula dos produtos
cosméticos podem ter propriedades antimicrobianas, podendo por es-
se fato, contribuir para a conservação desses produtos, como, por
exemplo, muitos óleos essenciais e alguns alcoóis. Essas substâncias
não estão incluídas neste Regulamento Técnico.

4. Para fins deste Regulamento Técnico:
4.1 'SAIS' significa: sais dos cátions de sódio, cálcio, po-

tássio, magnésio, amônio e etanolaminas; sais dos ânions: cloreto,
brometo, sulfato e acetato.

4.2 'ÉSTERES' significa: ésteres de metila, etila, propila,
isopropila, butila, isobutila e fenila.

5. ASSOCIAÇÕES:
Está permitida a associação de substâncias conservantes res-

peitando os limites individuais de cada conservante e as condições
previstas para algumas misturas.
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6. ESCLARECIMENTOS:
6.1 Há outras formas de apresentação como "sprays", "pumps" e "squeezes", por exemplo, que

geram partículas no ar para as quais se aplica a restrição relativa a sistemas pulverizáveis.
6.2. Há aerossóis que não liberam partículas no ar, como, por exemplo, mousse ou creme de

barbear, para os quais a restrição relativa a sistemas pulverizáveis não se aplica.

LISTA DE SUBSTÂNCIAS DE AÇÃO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,COSMÉTI-
COS E PERFUMES

Nº

ORD

SUBSTÂNCIA MÁXIMA CONCENTRA-
ÇÃO AUTORIZADA

L I M I TA Ç Õ E S CONDIÇÕES DE USO E
A D V E RT Ê N C I A S

1 Ácido benzóico (número CAS 65-85-0) e
respectivo sal de sódio (número CAS 532-
32-1) (*)

(BENZOIC ACID, SODIUM BENZOATE)

a) 2,5 % (ácido) Produtos
que se enxáguem, exceto os
produtos para higiene bucal

Proibido em sistemas
pulverizáveis (como
aerossóis e sprays)

b) 1,7 % (ácido) Produtos
de higiene bucal

quando a concentra-
ção for maior que
0,5%.

c) 0,5 % (ácido) Produtos
que não se enxáguem

2 Sais de ácido benzóico não incluídos no nú-
mero de ordem 1 e ésteres de ácido benzói-
co

0,5% (expresso como ácido)

3 Ácido propiônico e seus sais

(PROPIONIC ACID & salts)

2,0% (expresso como ácido)

4 Ácido salicílico e seus sais (*)

(SALICYLIC ACID & salts)

0,5% (expresso como ácido) Proibido em produtos
para crianças com

Para produtos de uso
adulto: "Não usar em
crianças".

menos de 3 anos de
idade, com exceção
dos shampoos.

Para produtos destinados
ao público infantil:

"Não usar em crianças
menores de 3 anos de
idade" (exceto para sham-
poos).

5 Ácido sórbico e seus sais

(SORBIC ACID & salts)

0,6% (expresso como ácido)

6 Sorbato de Trietanolamina (*) 0,6% (expresso como ácido)

7 Bifenil-2-ol (o-fenilfenol) e seus sais

(O-PHENYLPHENOL & salts)

0,2% (expresso como fenol)

8 Piritionato de zinco (*) (número CAS
13463-41-7)

(ZINC PYRITHIONE)

a) 1,0% produtos capilares

b) 0,5% outros produtos

Somente em produtos
enxaguáveis.

Proibido em produtos
de higiene bucal.

9 Sulfitos e Bisulfitos inorgânicos (*)

(AMMONIUM SULFITE & BISULFITE,
etc.)

0,2% (expresso como SO2

livre)

10 1 , 1 , 1 - Tr i c l o r o - 2 - m e t i l p r o p a n o l - 2 - ( c l o r o b u t a -
nol)

( C H L O R O B U TA N O L )

0,5% Proibido em sistemas
pulverizáveis (como
aerossóis e sprays)

Contém clorobutanol

11 Ácido 4-hidroxibenzóico, seus sais e ésteres

(4-HIDROXYBENZOIC ACID,salts & es-
ters:METHYLPARABEN, PROPILPARA-
BEN,etc)

a) 0,4%( expresso como
ácido) individual

b) 0,8% (expresso como
ácido) para misturas de sais
ou ésteres

12 Ácido dehidroacético e seus sais

(DEHYDROACETIC ACID & salts)

0,6% (expresso como ácido) Proibido em sistemas
pulverizáveis (como
aerossóis e sprays)

13 Ácido fórmico e seu sal sódico

(FORMIC ACID & sodium salt)

0,5% (expresso como ácido)

14 3,3'-Dibromo-4,4'hexametileno-dioxidibenza-
midina e seus sais (incluindo isotionato) (di-
bromohexamidina)

0,1%

(DIBROMOHEXAMIDINE & salts)

15 Tiosalicilato de etilmercurio sódico

(THIMEROSAL)

0,007% (de Hg).Se mistura-
do com outros compostos
mercuriais o total de

Somente para ma-
quiagem e demaqui-
lante para a área dos
olhos.

Contém timerosal

Hg não pode ser maior que
0,007% no produto final.

16 Fenilmercúrio e seus sais (incluindo borato)

(PHENYLMERCURIC & salts)

PHENYL MERCURIC BORATE (*)

0,007% (de Hg).Se mistura-
do com outros compostos
mercuriais o total de

Somente para ma-
quiagem e demaqui-
lante para a área dos
olhos.

Contém compostos fenil-
mercuriais

Hg não pode ser maior que
0,007% no produto final.

17 Ácido undecanóico-10-eno, (undecilênico),
seus sais, ésteres, aminas e sulfosuccinato(*)

(UNDECYLENIC ACID & SALTS)

0,2% (expresso como ácido)

18 Amino-5-bis(etil-2-hexil)-1,3 metil-5-perhi-
dropirimidina

(HEXETIDINE)

0,1%

19 5-Bromo-5-nitro-1,3 dioxano

(5-BROMO-5-NITRO-1,3-DIOXANE)

0,1% Somente para produ-
tos que se enxáguem.

Evitar formação de
nitrosaminas.

20 2-Bromo-2-nitropropano-1,3-diol (Bronopol)

( 2 - B R O M O - 2 - N I T R O P R O PA N E - 1 , 3 - D I O L )

0,1% Evitar formação de
nitrosaminas.

21 3,4,4'- Triclorocarbanilida (*)

(TRICHLOCARBAN)

0,2% Critério de pureza:
3 , 3 ' , 4 , 4 ' - Te t r a c l o r o -
azobenzeno

menor que 1ppm

3 , 3 ' , 4 , 4 ' - Te t r a c l o r o -
azoxibenzeno

menor que 1ppm

22 p-cloro-metacresol (*)

(p-CHLORO-m-CRESOL)

0,2% Proibido em produtos
destinados a

entrar em contato
com mucosas.

23 p-cloro-metaxilenol

(CHLOROXYLENOL)

0,5%

24 Imidazolidinil uréia

(IMIDAZOLIDINYL UREA)

0,6%

25 Cloridrato de polihexametileno biguanida

(POLYAMINOPROPYL BIGUANIDE)

0,3%

26 2-Fenoxietanol

(PHENOXYETHANOL)

1,0%

27 6-Clorotimol 0,1% Proibido em produtos
infantis.

28 Cloreto de 1-(3-cloroalil)-3,5,7-triazo-1-azo-
niadamantano

(QUATERNIUM 15)

0,2%

29 1-(4-clorofenoxi)-1-(1-imidazolil)-3,3-dimetil-
2-butanona

(CLIMBAZOLE)

0,5%

30 1,3-Dimetilol-5,5-dimetilhidantoína

(DMDM HYDANTOIN)

0,6%

31 2-Feniletanol 0,5%

32 Álcool benzílico (*)

(BENZYL ALCOHOL)

1,0%

33 1-Hidroxi-4-metil-6-(2,4,4-trimetilpentil)-2-pi-
ridona e seus sais de monoetanolamina (Oc-
topirox) (*)

(PIROCTONE OLAMINE)

a) 1,0% Para produtos que
se enxáguem

b) 0,5% Para produtos que
não se enxáguem

34 4-Isopropil-m-cresol

(O-CYMEN-5-OL)

0,1%

35 Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-
ona e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona com clore-
to de magnésio e nitrato de magnésio (3:1)

0,0015% (de uma mistura
na proporção 3:1 de 5-clo-
ro-2-methyl-isothiazol-
3(2H)-one e 2-

(METHYLISOTHIAZOLINONE + ME-
THYL CHLORO ISOTIAZOLINONE)

methylisothiazol-3(2H)-one)

36 2-Benzil-4-Clorofenol

(CHLOROPHENE)

0,2%

37 2-Cloroacetamida

( C H L O R A C E TA M I D E )

0,3% Contém cloroacetamida

38 Bis-(p-clorofenildiguanida)-1,6-hexano: aceta-
to, gluconato e cloridrato

0,3% (expresso como clo-
rohexidina)

(CHLORHEXIDINE DIACETATE, DIGLU-
CONATE DIHYDROCHLORIDE,)

39 1-Fenoxi-2-propanol (*)

( P H E N O X Y I S O P R O PA N O L )

1,0% Somente para produ-
tos que se enxáguem

40 4,4-Dimetil-1,3-oxazolidina

(DIMETHYL OXAZOLIDINE)

0,1% pH do produto aca-
bado não deve ser
menor do que 6

41 N-(hidroximetil)-N-(dihidroximetil-1,3-dioxo-
2,5-imidazolidinil-4)-N'(hidroximetil) urea

(DIAZOLIDINYL UREA)

0,5%

42 Glutaraldeído

( G L U TA R A L )

0,1% Proibido em sistemas
pulverizáveis (como
aerossóis e sprays)

Contém glutaraldeído

(somente para concentra-
ções superiores a 0,05%
no produto acabado)

43 5-Etil-3,7-dioxo-1-azobiciclo(3.3.0)octano

(7-ETHYLBICYCLO OXAZOLIDINE)

0,3% Proibido em produtos
para higiene bucal e
que entram em

contato com mucosa.

44 6,6-dibromo-4,4-dicloro-2,2`-metilenodifenol

(BROMOCHLOROPHENE)

0,1%

45 Álcool 2,4-Diclorobenzílico

(DICHLOROBENZYL ALCOHOL)

0,15%

46 Tricloro-2,4,4'hidróxi-2' difenileter (*)

(TRICLOSAN)

0,3%

47 Hexametilenotetramina

(METHENAMINE)

0,15%

48 Brometo e Cloreto de Alquil(C12-C22) Tri-
metilamônio (*)

0,1%

49 1,6-Di-(4-amidinofenoxi)-n-hexano e seus
sais (incluindo isotionato e p-hidroxibenzoa-
to)

(HEXAMIDINE & salts)

0,1%

50 3-(p-clorofenoxi)-propano-1,2-diol

(CHLORPHENESIN)

0,3%

51 Hidroximetil aminoacetato de sódio

(SODIUM HYDROXYMETHYL GLYCI-
N AT E )

0,5%

52 Cloreto de prata depositado em dióxido de
titânio

(SILVER CHLORIDE)

0,004% (calculado como
cloreto de prata)

20% AgCl (p/p) em
Ti O 2. Proibido em
produtos para crian-
ças com

menos de 3 anos de
idade, em produtos
para higiene bucal e
em
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produtos para a área
dos olhos e lábios.

53 Cloreto, Brometo e Sacarinato de Alquil
(C8-C18) dimetilbenzilamônio (*)

(BENZALKONIUM BROMIDE, CHLORI-
DE, SACCHARINATE)

0,1% (calculado como clo-
reto de benzalcônio)

Evitar contato com os
olhos

54 Benzilhemiformal

(BENZYLHEMIFORMAL)

0,15% Somente para produ-
tos que se enxáguem

55 3-Iodo-2-propinilbutilcarbamato (número
CAS 55406-53-6)

(IODOPROPINYL BUTYLCARBAMATE)

a) 0,02% Produtos que se
enxáguem

Não utilizar nos pro-
dutos de higiene bu-
cal e nos produtos
para os lábios.

a) Para produtos de uso
adulto: "Não usar em
crianças".

b) 0,01% Produtos que não
se enxáguem, exceto em de-
sodorantes/ antitranspirantes

Para produtos destinados
ao público infantil: "Não
usar em crianças menores

a) Não utilizar em
produtos destinados a
crianças com idade
inferior a

c) 0,0075% desodorantes/
antitranspirantes

de 3 anos de idade". (essa
advertência não se aplica
aos produtos de ba-
nho/shower

três anos, com exce-
ção dos produtos de
banho/shower géis e

géis e shampoos)

b)
Para produtos de uso
adulto: "Não usar em
crianças".

shampoos.

b)

- Não utilizar em lo-
ções e cremes corpo-
rais que se

Para produtos destinados
ao público infantil: "Não
usar em crianças menores

apliquem em grandes
extensões corporais;

de 3 anos de idade".

c) Não usar em crianças.

- Não utilizar em
produtos para crian-
ças

com idade inferior a
três anos.

c)

- Não utilizar em lo-
ções e cremes

corporais que se

apliquem em grandes

extensões corporais;

- Não usar em

produtos para crian-
ças.

56 Cloreto de Diisobutil Fenoxietoxietil -dimetil
-benzilamônio

0,1% Proibido em produtos
sem enxágüe para

(BENZETHONIUM CHLORIDE) higiene bucal

57 2-metil-4-isotiazolina-3-ona

(METHYLISOTHIAZOLINONE)

0,01%

RESOLUÇÃO - RDC No- 30, DE 1o- DE JUNHO DE 2012

Aprova o Regulamento Técnico Mercosul sobre Protetores Solares em Cos-
méticos e dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999,
e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 25 de maio de 2012,

adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação:

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico Mercosul sobre Protetores Solares em Cos-
méticos nos termos desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução incorpora ao ordenamento jurídico nacional a Resolução GMC MER-
COSUL Nº. 08/2011, que aprova o Regulamento Técnico MERCOSUL sobre "Protetores Solares em
Cosméticos" e revoga a Resolução GMC nº 26/2002.

Art. 3º Fica revogada a RDC nº 237, de 22 de agosto de 2002, vinte e quatro meses contados
a partir da data de publicação desta RDC.

§1º Os produtos poderão ser fabricados de acordo com a Resolução RDC nº 237, de 22 de
agosto de 2002, até o prazo de vinte e quatro meses mencionados no caput, deste artigo e poderão ser
comercializados até a data dos seus prazos de validade.

§2º As empresas fabricantes e importadoras de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes já poderão requerer registro, revalidação ou alteração pós-registro de seus produtos com
fundamento no Regulamento Técnico aprovado por esta Resolução, sem prejuízo da necessidade de
observância da data referida no caput.

Art. 4º O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução e no regulamento por ela
aprovado constitui infração sanitária, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis.

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

ADENDO I

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE PROTETORES SOLARES EM COS-
MÉTICOS

(REVOGAÇÃO DA RES. GMC Nº 26/02)
TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunção, o Protocolo de Ouro Preto e a Resoluções Nº

110/94, 38/98, 26/02 e 56/02 do Grupo Mercado Comum.
CONSIDERANDO:
Que entre as funções definidas na Resolução GMC Nº 110/94 para os produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes, se encontram as de proteger a pele e mantê-la em bom estado.
Que existem estudos que demonstram os efeitos negativos da incidência da radiação solar sobre

a pele e que o envelhecimento prematuro da pele é favorecido por esta radiação.
Que é necessário estabelecer critérios para a classificação do grau de proteção solar - Fator de

Proteção Solar (FPS); os métodos analíticos para a determinação do FPS e da proteção à radiação UVA,
para resistência à água e os requisitos de rotulagem para produtos de proteção solar.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:
Art.1º Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Protetores Solares em Cosmé-

ticos", nos termos da presente Resolução.
Art. 2º Revogar a Resolução GMC Nº 26/02.
Art. 3º A presente Resolução será aplicada no território dos Estados Partes, ao comércio entre

eles e às importações extrazona.
Argentina: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (AN-

MAT) - Ministerio de Salud
Brasil: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
Paraguai: Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Pública y Bie-

nestar Social (MSPyBS)
Uruguai: Ministerio de Salud Pública (MSP)
Art. 4º A presente Resolução será aplicada no território dos Estados Partes, ao comércio entre

eles e às importações extrazona.
Art. 5º Esta Resolução deverá ser incorporada ao ordenamento jurídico dos Estados Partes antes

de 01/I/2012.
LXXXIV GMC - Assunção, 17/VI/11

ADENDO II

REGULAMENTO TÉCNICO MERCOSUL SOBRE PROTETORES SOLARES EM COS-
MÉTICOS

1) OBJETIVO:
O presente Regulamento Técnico tem por objetivo:
a) Estabelecer as definições, os requisitos técnicos, os critérios de rotulagem e os métodos de

avaliação de eficácia relacionados a produtos protetores solares e produtos multifuncionais e,
b) Assegurar a eficácia dos protetores solares garantindo um elevado nível de proteção da saúde

pública e estabelecer critérios de rotulagem simples e compreensíveis para orientar o consumidor na
escolha do produto adequado.

2) CAMPO DE APLICAÇÃO
Este Regulamento Técnico se aplica aos produtos cosméticos destinados à proteção solar da

pele e aos produtos multifuncionais.
3) DEFINIÇÕES
Para os fins do presente Regulamento Técnico, entende-se por:
3.1. Protetor Solar: qualquer preparação cosmética destinada a entrar em contato com a pele e

lábios, com a finalidade exclusiva ou principal de protegê-la contra a radiação UVB e UVA, absorvendo,
dispersando ou refletindo a radiação.

3.2. Produtos Multifuncionais: qualquer preparação cosmética destinada a entrar em contato
com a pele e lábios, cujo benefício de proteção contra a radiação UV não é a finalidade principal, mas
um benefício adicional do produto.

3.3. Radiação Ultravioleta: entende-se por radiação ultravioleta a região do espectro eletro-
magnético emitido pelo sol compreendida entre os comprimentos de ondas de 200 a 400 nanômetros.(1
nanômetro = 1nm =10-9 m). Esta região está conceitualmente dividida em 3 faixas:

a) Ultravioleta C (UV-C): de 200 a 290 nm
b) Ultravioleta B (UV-B): de 290 a 320 nm
c) Ultravioleta A (UV-A): de 320 a 400 nm, sendo:
c. 1) Radiação UVA I: 340 a 400 nanômetros
c. 2) Radiação UVA II: 320 a 340 nanômetros
3.4. Dose Mínima Eritematosa (DME): dose mínima de radiação ultravioleta requerida para

produzir a primeira reação eritematosa perceptível com bordas claramente definidas, observadas entre 16
e 24 horas após a exposição à radiação ultravioleta, de acordo com a metodologia adotada.

3.5. Dose Mínima Pigmentária (DMP): dose mínima de radiação UVA requerida para produzir
um escurecimento pigmentário persistente da pele com bordas claramente definidas, observado entre 2
e 4 horas após a exposição à radiação UVA.

3.6. Fator de Proteção Solar (FPS): valor obtido pela razão entre a dose mínima eritematosa em
uma pele protegida por um protetor solar (DMEp) e a dose mínima eritematosa na mesma pele quando
desprotegida (DMEnp).

FPS= DMEp
DMEnp
3.7. Fator de Proteção UVA (FPUVA): valor obtido pela razão entre a dose mínima pigmentária

em uma pele protegida por um protetor solar (DMPp) e a dose mínima pigmentária na mesma pele,
quando desprotegida (DMPnp).

FPUVA= DMPp
DMPnp
3.8. COMPRIMENTO DE ONDA CRÍTICO: o comprimento de onda para o qual a área sob a

curva integrada de densidade ótica que começa em 290 nanômetros é igual a 90% da área integrada entre
290 e 400 nanômetros.

4) METODOLOGIAS
4.1. A determinação do Fator de Proteção Solar (FPS) deve ser realizada seguindo unicamente

métodos in vivo, aplicando estritamente uma das seguintes referências ou suas atualizações:
A) FDA, Department of Health and Human Services, Sunscreen drug products for over-the-

counter human use. Final Monograph: Proposed Rule, 21 CFR Part 352 et al, 1999.
B) COLIPA/JCIA/CTFA-SA. International Sun Protection Factor (SPF) Test Method, 2006.
4.2. A determinação da resistência à água deve ser realizada aplicando estritamente uma das

seguintes referências ou suas atualizações:
A) Para o caso dos produtos com FPS testados de acordo com a metodologia FDA: FDA,

Department of Health and Human Services, Sunscreen drug products for over-the-counter human use.
Final Monograph: Proposed Rule, 21 CFR Part 352 et al, 1999.

B) Para o caso dos produtos com FPS testados de acordo com a metodologia COLIPA: COLIPA
Guideline for evaluating sun product water resistance, 2005.
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