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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 906, DE 19 DE SETEMBRO DE 2024
(Publicada no DOU n2 184, de 23 de setembro de 2024)

Dispde sobre os procedimentos e
requisitos para a regularizacdo de
produtos cosméticos para alisar ou
ondular os cabelos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999, eao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 18
de setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 19 Esta Resolugdo dispde sobre procedimentos e requisitos para a
regularizacao de produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos.

Paragrafo Unico. Os produtos para alisar ou ondular os cabelos de que trata esta
Resolucdo sdao aqueles que modificam a estrutura quimica capilar para alisar, reduzir o
volume ou ondular os cabelos com durac¢do do efeito apds enxague.

CAPITULO lI
PROCEDIMENTOS E REQUISITOS PARA REGULARIZAGAO
Secao |
Disposi¢coes Gerais

Art. 22 Os produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos sujeitam-se a
registro.

§ 19 Somente serdo registrados produtos cosméticos para alisar ou ondular
cabelos que contenham ativos ou combinagao de ativos previstos no Anexo da Instrugao
Normativa - IN n2 220, de 13 de abril de 2023, e suas atualizagdes, que estabelece a
"Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos",
com requisitos para seu uso.
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§ 292 Serdao indeferidas solicitacbes de registro, alteracdes de registro e
revalidagdes de registro de produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos que
nao atendam ao disposto no § 12 deste artigo.

Art. 32 O método empregado nos testes apresentados para fins de aprovacao de
novos ativos na Lista trazida pelo Anexo da Instrucdao Normativa ou para fins de registro
de produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos deve satisfazer pelo menos um
dos seguintes critérios:

| - métodos prescritos ou validados conforme regulamento técnico oficial;

Il - métodos descritos em compéndios oficiais;

Il - métodos descritos em compéndios de aceitacdo nacional ou internacional;
IV - métodos validados por estudos colaborativos; e

V - métodos desenvolvidos ou modificados pelo préprio laboratdrio.

§ 12 Os métodos provenientes de regulamentos técnicos oficiais, compéndios e
os métodos validados por estudos colaborativos devem ser verificados nas condi¢ées do
laboratério.

§ 22 Os métodos desenvolvidos ou modificados pelo préprio laboratério devem
ser validados para demonstrar a adequacgdo ao seu propadsito.

Art. 42 O relatério dos testes apresentados deve conter férmula quali-
guantitativa e lote da amostra testada, diluicdo da amostra para realizacdo do teste ou
indicacdo de auséncia de diluicdo, objetivo(s), material, casuistica e método(s), calculos
envolvidos, resultados, critérios utilizados para classificacdo da substancia ou férmula
testada de acordo com o resultado obtido e conclusdo.

Secao ll

Atualizacdo da Lista de Ativos Permitidos em Produtos Cosméticos para Alisar ou
Ondular os Cabelos

Art. 52 As atualizagdes na "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos
para alisar ou ondular os cabelos" deverdo ser solicitadas por meio de peti¢ao especifica,
contendo todas as informacgdes descritas no Anexo desta Resolugdao, acompanhadas dos
respectivos relatérios dos testes comprobatdrios realizados e da literatura cientifica
utilizada.
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§ 12 A apresentacdo de determinada informacdo prevista no Anexo desta
Resolucdo poderd ser dispensada mediante apresentacdo de justificativa técnica pelo
requerente.

§ 29 Os testes comprobatdrios poderdo ser substituidos pela apresentacao de
justificativa técnica do requerente, suportada por literatura cientifica.

§ 32 As justificativas técnicas apresentadas serdo avaliadas pela Anvisa.

Art. 62 O prazo para resposta a solicitagdes de atualizagGes na "Lista de Ativos
Permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos" realizadas por
meio de peticdo especifica é de 360 (trezentos e sessenta) dias.

Secao lll
Registro de Produtos Cosméticos para Alisar ou Ondular os Cabelos

Art. 72 No processo de registro de produtos de que trata esta Resolugcao devem
constar:

| - certificado de analise com o(s) teor(es) do(s) ingrediente(s) ativo(s) e pH do
lote da amostra do produto acabado submetida aos testes de seguranca e eficacia;

Il - a faixa de pH e teor(es) do(s) ingrediente(s) ativo(s) do produto acabado;

lll - resumo dos dados de estabilidade do produto acabado com as medidas de
pH e teor(es) do(s) ingrediente(s) ativo(s);

IV - comprovacado de que o produto acabado ndo é corrosivo para a pele;
V - avaliagdo de irritagdao cutanea, primaria e acumulada, do produto acabado;
VI - avaliacdo de sensibilizacdo do produto acabado;

VIl - comprovagdo de atendimento as condigGes estabelecidas para o ativo na
"Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos"
de que trata o § 12 do art. 22 desta Resolugdo; e

VIII - comprovagao de auséncia de dano ao cabelo quando indicado na rotulagem
o uso de piastra ("chapinha") em temperatura acima de 200°C.

Art. 82 Os limites maximo e minimo de concentracdo de ingrediente(s) ativo(s)
no produto acabado nao poderao ter valores que representem variacao superior a 10%
(dez por cento) em relagdo a concentracdo do(s) ingrediente(s) ativo(s) declarada na
férmula do produto.
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Paragrafo Unico. O limite maximo ndo deve ser superior a concentragao permitida
para o(s) ingrediente(s) ativo(s).

Secao IV
Rotulagem de Produtos Cosméticos para Alisar ou Ondular os Cabelos
Art. 92 A rotulagem dos produtos para alisar ou ondular os cabelos devera conter:

I- a frase "ATIVO(S):__ " (nome do(s) ativo(s) utilizando a Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos -INCI) em negrito e em caixa alta;

II- as frases de adverténcia:
a) "N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado.";
b) "Manter fora do alcance das criangas.";

c) "Este preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo
PERIGOSO seu uso para qualquer outro fim ou drea de aplicagao";

d) "Evitar o contato com os olhos, mucosa nasal, couro cabeludo e outras regides
da pele. Caso ocorra, lavar imediatamente com dgua em abundancia e, se necessario,
procurar um médico.";

e) "Ndo utilizar nos cilios e sobrancelhas.";

f) "Ndo aplicar caso tenha tido alguma reacdo alérgica a esse tipo de produto.";
g) "Realizar o teste de mecha antes do uso do produto.";

h) "Usar luvas adequadas."; e

i) as frases especificadas no campo "ADVERTENCIAS QUE DEVEM CONSTAR NO
ROTULO DO PRODUTO ACABADO" da '"Lista de ativos permitidos em produtos
cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", de que trata o § 12 do art. 22 desta
Resolucdo;

Il - o seguinte quadro de adverténcias:
ATENCAO!
ESTE PRODUTO PODE CAUSAR IRRITACAO OU ALERGIA.
Caso ocorra, suspender o uso e procurar o médico.

NAO USAR EM CRIANGAS, GRAVIDAS E LACTANTES.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Eventos adversos relacionados ao produto devem ser informados a Anvisa.

§ 12 A frase da alinea g) do inciso Il deve vir acompanhada da descrigdo do
procedimento do teste de mecha, que devera estar de acordo com o modo de uso do
produto, e das condicdes que devem ser atendidas para que o produto possa ser
aplicado em todo o cabelo.

§ 22 Se 0o modo de uso indicar o uso de piastra ("chapinha"), devera ser indicada
na rotulagem a sua temperatura maxima de uso.

§ 32 O tempo minimo necessario entre as aplicacdes do produto deve estar
descrito na rotulagem.

§ 42 Qualquer incompatibilidade entre o ativo alisante do produto e outras
substancias devera constar na rotulagem.

Art. 10. As adverténcias e informacgGes obrigatdrias na rotulagem de produtos
para alisar ou ondular os cabelos de que trata o art. 82 desta Resolucao deverao utilizar
fonte com altura minima de 1 (um) milimetro.

CAPITULO Il
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 11. Os ativos "Cysteamine HCL", "Cysteine HCL", "Glyoxyloyl Hydrolyzed
Wheat Protein/Sericin", e a combinacdo de ativos "Glyoxyloyl Carbocysteine + Glyoxyloyl
Keratin Aminoacids" presentes em produtos cosméticos destinados a alisar ou ondular
os cabelos com registro vigente, mas ainda ndo previstos na "Lista de ativos permitidos
em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", além do "Glyoxylic Acid",
cuja avaliacao de seguranca estd em andamento, serdo reavaliados pela Anvisa com base
nos critérios estabelecidos nesta Resolucao.

§ 192 Caso aprovados, os ativos e seus respectivos requisitos de uso serdo
publicados na "Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular
os cabelos".

§ 292 Caso o ativo para alisar ou ondular os cabelos ndo seja considerado seguro
para o uso, os detentores da regularizagdo do produto serdo notificados para os fins do
disposto no art. 62 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 12. A andlise das solicitacdes de registro, alteracdes de registro e revalidacdes
de registro de produtos que contenham ativos ndo previstos na "Lista de ativos
permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", protocoladas na
Anvisa antes da publicacdo desta Resolucdo, serd realizada com base nos critérios
estabelecidos nesta Resolucdo e serd finalizada somente apds a inclusdo do ativo na
"Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos"
ou conclusdo de que o ativo ndo é considerado seguro para o uso.

§ 12 Nos casos descritos no caput deste artigo, nao ha necessidade de protocolar
peticdo especifica para avaliacdo dos ativos.

§ 22 A documentagdo necessaria para comprovar a seguranga dos ativos previstos
no caput deste artigo sera solicitada durante a analise das solicitacbes de registro,
alteracdes de registro e revalidacdes protocoladas na Anvisa antes da publicacdo desta
Resolucdo.

Art. 13. As solicitacGes de registro, alteracbes de registro e revalidagdes de
registro de produtos que contenham ativos ndo previstos na "Lista de ativos permitidos
em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", protocoladas na Anvisa apds
a publicacdo desta Resolucdo, serao indeferidas.

Art. 14. Para os produtos cosméticos destinados a alisar ou ondular os cabelos
com registros vigentes na ANVISA, cujas peticdes de registro ou de revalidagdo de
registro tenham sido protocoladas até 28/07/2020, fica estabelecido o prazo de 24 (vinte
e quatro) meses, contados a partir da data da publicacdo de seu respectivo ativo na "Lista
de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", para
protocolo de peticdo de alteracdo de rotulagem visando a adequacdo ao disposto nos
artigos 92 e 10 desta Resolugao.

§ 12 Os produtos fabricados antes de sua adequagdo a esta Resolugdo, poderao
ser comercializados até o final dos seus prazos de validade.

§ 22 Em qualquer situacdo, o prazo de adequacdo do texto da frase de
adverténcia prevista na alinea "c", do inciso Il, do art. 92 desta Resolucdo, sera até 3 de
outubro de 2025, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 907, de 19
de setembro de 2024.

Art. 15. A auséncia de protocolo de peticdo de alteracdo de rotulagem nos prazos
estabelecidos no caput do art. 14 desta Resolugdo, conforme o caso, ensejara o
cancelamento do registro do produto.
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Paragrafo Unico. O registro do produto também serd cancelado na hipétese de
indeferimento da peticio de alteracdo de rotulagem e impossibilidade de novo
peticionamento em razao do encerramento do respectivo prazo de adequacgao.

Art. 16. As adequacdes de rotulagem de que trata o art. 14 desta Resolucdo
deverdo ser realizadas por meio do protocolo de peticdo com os seguintes cddigos de
assunto:

| - "2111 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem EXCLUSIVA para
adequacgao aos arts. 92 e 10 da Resolugdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 907, de 19 de
setembro de 2024", com a finalidade Unica e exclusiva de atualizar a arte em observancia
literal aos arts. 92 e 10 da Resolugao da Diretoria Colegiada Anvisa n? 907, de 19 de
setembro de 2024; ou

Il - "289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado",
para efetuar outros ajustes na arte além dos decorrentes dos arts. 92 e 10 da Resolugdo
de Diretoria Colegiada Anvisa n? 907, de 2024.

§ 12 A peticdo que trata o inciso | do caput deste artigo serd deferida
automaticamente, desde que tenha sido protocolada observando os prazos
estabelecidos no art. 14 desta Resolucdo, conforme o caso.

§ 22 O deferimento automatico mencionado no §19 deste artigo ndo suprime a
posterior andlise da peticdao pela ANVISA.

§ 32 A peticdo que trata o inciso |l do caput deste artigo terd analise prévia ao seu
deferimento ou indeferimento.

§ 49 As peticdes de que tratam os incisos | e Il do caput deste artigo somente
terdo seus efeitos apds publicacdo em Didrio Oficial da Unido.

Art. 17. A adequacao parcial ou incompleta da rotulagem, por meio do cédigo de
assunto "2111 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem EXCLUSIVA para adequacdo
aos arts. 92 e 10 da Resolucdo de Diretoria Colegiada Anvisa n2 907, de 2024", ensejard
no envio de exigéncia a empresa responsavel para complementacao.

§ 12 A exigéncia de que trata o caput deste artigo deverd ser cumprida em até 10
(dez) dias corridos, a contar da sua ciéncia pela empresa.

§ 22 O ndo cumprimento da exigéncia dentro do prazo previsto no § 12 do caput
deste artigo ensejara o indeferimento da peticdo e o cancelamento do registro do
produto.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 32 A empresa podera esgotar eventual estoque de rotulagem fabricada no
periodo entre o deferimento automatico da peticdo e o cumprimento da exigéncia de
gue trata o caput deste artigo, pelo prazo estabelecido no art. 19 desta Resolugdo.

Art. 18. A utilizagdo indevida do cédigo de assunto "2111 - REG. COSMETICOS -
Alteracdo de Rotulagem EXCLUSIVA para adequacdo aos arts. 92 e 10 da Resolucdo de
Diretoria Colegiada Anvisa n2 907, de 2024, para fins diversos do previsto no inciso | do
caput do art. 16 desta Resolucdo, acarretara indeferimento da peticdo e cancelamento
do registro do produto.

§ 12 S3o consideradas utilizagao indevida do cddigo de assunto, as alteragdes na
versao anterior da rotulagem como, por exemplo, o acréscimo ou alteragdo de alegagdes
relacionadas a seguranca e aos beneficios e/ou a modificacdo de ingredientes do
produto.

§ 22 Além do cancelamento do registro, os produtos fabricados e comercializados
no periodo entre o deferimento automatico e o indeferimento da peticdo poderdo ser
objeto de medidas preventivas ou cautelares, como proibicdo de fabricacdo,
comercializagdo ou recolhimento.

Art. 19. A versdo anterior da rotulagem pode ser utilizada pelo prazo maximo de
90 (noventa) dias, a contar da publicacdo do deferimento das peti¢cdes de que trata o art.
16 desta Resolucdo.

Art. 20. As peticdes de registro ou de alteracao de rotulagem protocoladas antes
da data de vigéncia desta Resolucdo, ou que ja se encontram em analise na Anvisa, serdao
analisadas conforme as ResolugGes vigentes a época do protocolo.

Art. 21. Para os produtos cosméticos destinados a alisar ou ondular os cabelos ja
registrados na ANVISA, as informagdes descritas no art. 72 devem ser apresentadas no
momento da revalidacdo ou modificacdo de formula do produto.

Art. 22. Para os produtos cosméticos destinados a ondular os cabelos ja
regularizados na ANVISA como isentos de registro, sera concedido o prazo de até 24
(vinte e quatro) meses para solicitacdo do registro.

§ 12 Apds a publicagdo de deferimento ou indeferimento da solicitagao de
registro, o produto isento de registro correspondente sera cancelado.

§ 22 A solicitacdo de registro descrita no caput deve atender a todos os requisitos
estabelecidos nesta Resolucao.
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CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolu¢do 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. 24. Ficam revogadas:

| - a Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n? 409, de 27 de julho de 2020,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 144, de 29 de julho de 2020, Secdo 1, pag. 67; e

Il - a Resolugdo da Diretoria Colegiada Anvisa n2 765, de 8 de dezembro de 2022,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 234, de 14 de dezembro de 2022, Secdo 1, pag.
156.

Art. 25. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO
INFORMAGOES PARA AVALIAGAO DE ATIVOS PARA ALISAR OU ONDULAR OS CABELOS
| - Identificacdo do ativo para alisar ou ondular os cabelos:
a) denominacdo INCI;
b) sinonimia;
c) denominagdo quimica (IUPAC);
d) registro no CAS (n29);
e) descricdo quimica (natureza quimica, férmula estrutural e empirica);
f) peso molecular;
g) composicdo isomérica;
h) espectro de absor¢do UV-VIS com sua respectiva avalia¢do;

i) indicacdo dos subprodutos de decomposicdo do ativo, incluindo aqueles liberados pela
acao de calor; e

j) outras fungdes e usos.

Il - Especificagdo da matéria-prima que contém o ativo:
a) nome comercial;

b) fabricante;

¢) composicdo quali-quantitativa;

d) especificacdo fisico-quimica contendo forma fisica, pH, solubilidade, coeficiente de
particdo (Log P- n-octanol/agua), ensaios de pureza, identificacdo e teor das impurezas;

e) certificado de analise comprovando atendimento as especificacdes estabelecidas pela
empresa;

f) dados de homogeneidade e estudo de estabilidade; e

g) informacdo sobre o tamanho de particula (em caso de nanomateriais).
Il - Avaliacdo da exposicao:

a) quantidade de produto utilizado em cada aplicagdo;

b) concentragdo maxima do ativo no produto acabado;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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c) faixa de pH;
d) indicacdo de uso;
e) frequéncia de uso recomendada;

f) modo de aplicacdo detalhado incluindo tempo, processo térmico envolvido (secador
e/ou piastra), com a respectiva temperatura de exposicdo, e indicando se ha enxague
apos o tempo de permanéncia do produto no cabelo; e

g) calculo da margem de exposicdo.

IV - Avaliagao toxicoldgica da substancia ativa:
a) toxicocinética;

b) absor¢do cutdnea (permeacdo);

c) toxicidade aguda (oral, inalatéria e dérmica);
d) corrosividade e irritagdo cutanea;

e) irritacdo das mucosas nasal, oral e ocular;

f) sensibilizacdo cutanea;

g) efeitos toxicos induzidos pela radiacdo UV (fotoirritagcdo, fotossensibilizacdo,
fotomutagenicidade e fotogenotoxicidade);

h) genotoxicidade;

i) mutagenicidade (se genotdxico);

j) toxicidade de doses repetidas (oral e inalatdria);
k) toxicidade reprodutiva;

[) carcinogenicidade;

m) avaliacdo de potencial de disrup¢do enddcrina;
n) estudos em humanos (se disponiveis); e

o) certificado de andlise com o teor do ativo e pH do lote da amostra submetida aos
testes de seguranca.

V - Avaliacdo toxicoldgica do produto acabado:

a) toxicidade oral aguda (calculo tedrico);

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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b) corrosividade e irritagdo cutanea;
c) irritagcdo das mucosas nasal, oral e ocular;
d) sensibilizagdo cutanea;

e) efeitos toxicos induzidos pela radiacdo UV (fotoirritacdo, fotossensibilizacdo,
fotomutagenicidade e fotogenotoxicidade);

f) avaliagdo da liberagao de vapores e produtos de decomposigdo volateis (incluindo
formaldeido, quando for o caso) nas condigdes reais de uso;

g) avaliagdo médica de efeitos locais sobre o usudrio e o profissional cabeleireiro nas
condicoes reais de uso;

h) biomonitoramento humano (se disponivel);

i) outros estudos em humanos (se disponiveis);

j) avaliacdo de seguranca realizada por outros érgaos;

k) avaliacdo de seguranga com base no uso pretendido; e

) certificado de andlise com o teor do ativo e pH do lote da amostra submetida aos testes
de seguranca.

VI - Avaliacdo de seguranca com base no uso pretendido, contemplando as seguintes
etapas:

a) identificacdo do perigo;

b) avaliacdo de exposicdo, considerando o usuario e o profissional cabeleireiro
responsavel por aplicar o produto;

c) avaliacdo de dose-resposta;

d) caracterizacdo do risco, com a estimativa da margem de seguranca (MoS),
considerando todas as via(s) de exposic¢ao;

e) conclusdo atestando que as informacdes apresentadas suportam a seguranc¢a do uso
pretendido; e

f) sugestdo de adverténcias e restricdes de uso em alisantes capilares com o ativo.
VIl - Avaliacdo de eficacia:
a) descricdo do mecanismo de a¢do da substancia ativa;

b) resultados de testes de eficdcia da substancia ativa e do produto acabado; e
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c) certificado de andlise com o teor do ativo e pH do lote da(s) amostra(s) submetida(s)
aos testes de eficacia.

VIII- Bibliografia cientifica e outras informagdes pertinentes.
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