Portaria n® 90, de 11 de janeiro de 2002
DOU DE 14/01/2002

O Ministro de Estado da Salde, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle sanitario na area de produtos
farmacéuticos;

Considerando o estabelecido na Recomendacédo N.° 11/01 do SGT N.° 11 “Saude’’/MERCOSUL, de 09 de
novembro de 2001; e

Considerando o processo de harmonizacdo de regulamentos técnicos no ambito do MERCOSUL, conforme o
estabelecido na Resolugdo GMC N° 152/96, resolve:

Art. 1° - Publicar a proposta de Projeto de Resolugcdo “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Lista de
Substancias que os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes nao devem conter, exceto nas
condicBes e restricdes estabelecidas” (revogacdo das Res. N° 26/95 e N° 7/99), objeto da Recomendacédo N° 11/01
do Subgrupo de Trabalho (SGT) N° 11 “Saude”/MERCOSUL, reunido em Montevidéu - Uruguai, de 5 a 9 de novembro
de 2001, que consta como Anexo.

Art. 2° - Declarar aberto, a contar da data de publicacdo desta Portaria, o prazo de 55 (cinquenta e cinco) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestoes relativas ao texto.

Art. 3° - Informar que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Ministério da
Salde/Gabinete do Ministro - Coordenacdo Nacional do SGT N.° 11 “Salde”/MERCOSUL, Esplanada dos Ministérios,
Bloco “G”, Edificio Sede, 4° Andar, Sala 435, CEP: 70058-900, Brasilia-DF (e-mail: sgtl1@saude.gov.br).

Art. 4° - Findo o prazo estabelecido no Art. 2° supra, a Coordenacdo Nacional do SGT N° 11 “Salde”/MERCOSUL,
articular-se-a com os 6rgéos e entidades envolvidos e que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiguem
representantes para as discuss@es posteriores, visando a consolidacdo do texto final.

JOSE SERRA

ANEXO
MERCOSUL/SGT N° 11/REC. N° 11/01
O Subgrupo de Trabalho N° 11 “Saude” recomenda ao Grupo Mercado Comum aprovar como Recomendacgéo N°

11/01 a de Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Lista de Substancias que os Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes ndo devem conter, exceto nas condi¢cBes e restricdes estabelecidas.

Pela Delegacéo da Argentina Pela Delegacao do Brasil
OSCAR GONZALEZ CARRIZO ENIR GUERRA MACEDO DE HOLANDA
Pela Delegacéo do Paraguai Pela Delegacédo do Uruguai
LUIS OSVALDO LIGIER RIOS EDUARDO TOUYA

SGT N° 11/ATA N° 3/01, Montevidéu, Uruguai, 05 a 09/11/01.

Proposta de Atualizacdo da Lista Restritiva

1. As substancias acompanhadas pela chamada (*) indicam que se esta utilizando a adaptacdo em portugués ou
espanhol do International Non-Proprietary Name (INN), por entender-se que € o nome comumente utilizado.

2. As substancias acompanhadas pela chamada (#) podem ser utilizadas isoladamente ou em combinacgfes
sempre que a soma destas substancias ndo exceda o nivel maximo autorizado para cada uma delas.

3. As denominacdes das substancias apresentadas entre paréntesis e em negrito referem-se a nomenclatura
INCI.



No i CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
1a.|Acido boérico (BORIC a) Talcos. a) 5% (p/p expresso a) a)
ACID), Boratos e como acido bdérico). 1- Na&ao podera ser usado em |1- Nao usar em criangas
Tetraboratos produtos para criancas menores de 3 anos de idade.
menores de 3 anos de
idade. 2- Na&ao usar em peles feridas ou
2- NA&o usar em peles feridas irritadas.
ou irritadas se o teor de
boratos soluveis livre
exceder a 1,5% expresso
b) produtos para higiene b) 0,1% (p/p expresso como acido boérico(p/p). b)
oral. como acido bérico). b) Ndo podera ser usado|1- Nao usar em criangas
em menores de 3 anos de idade.
produtos para criancas|2- N&o ingerir.
c) 3% (p/p expresso menores de 3 anos de
¢) outros produtos ( com como acido bdérico). _ c)
excecdo dos produtos idade. x ;
¢ p 1- Nao wusar em criancas
para banho e para )
ondulacéo dos cabelos). menores de 3 anos de idade.
c) ~ .
2- Nao usar em peles feridas ou

1- N&ao poderéa ser usado em
produtos para criancas
menores de 3 anos de
idade.

2- N&o usar em peles feridas
ou irritadas se o teor de
boratos soluveis livre
exceder a 1,5% (p/p)
expresso como acido
bérico.

irritadas.




1b.

Tetraboratos
(SODIUM BORATE,
POTASSIUM BORATE)

Produtos para banho.

b) Produtos para
ondulacdo dos
cabelos.

18% (p/p expresso
como &cido bdrico).

a)

b) 8% (p/p expresso
como acido borico).

a) NAO USAR EM PRODUTOS
PARA CRIANCAS MENORES
DE 3 ANOS DE IDADE.

a) Na&ao usar em criangas menores
de 3 anos de idade.

b) Enxaguar abundantemente.

CAMPO DE APLICACAO

CONCENTRACAO

OUTRAS LIMITACOES

CONDICOES DE USO

o'\FIzOD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
2a|Acido tioglicélico a) Produtos para alisar ou |a) (b) e (c)

(THIOGLYCOLIC ACID), e
Seus sais

ondular os cabelos.
1- Uso geral.

2- Uso profissional.

b) Depilatérios.

c) Outros produtos para
cabelos que séo

removidos apos a
aplicacao.

1) 8% pronto para uso

pH 7a9,5

11% pronto para

uso

pH 7a95

b) 5% pronto para uso
pH 7 al12,7

2)

c) 2% pronto para
uso

pH 7a 9,5
(Porcentagens
calculadas como &cido
tioglicdlico)

(a),

- Contém tioglicolato.

- Seguir as instrugfes de uso.

- Manter fora do alcance de
criancas.

- Evitar contato com os olhos. Em
caso de contato, enxaguar com
agua abundantemente e
consultar um médico.

- Usar luvas adequadas.

- S0 para uso profissional (quando
for o caso).




2b

Esteres do acido

Produtos para alisar ou

De@

tioglicdlico ondular os cabelos. Contém tioglicolato.
- Seguir as instrugdes de uso.
1) Uso geral. 1) 8% pronto para uso - Manter fora do alcance de
pH 6a9,5 criancas.
- Pode causar sensibilizagdo em
2) Uso profissional. 2) 11% pronto para contato com a pele.
uso - Evitar contato com os olhos. Em
pH 6a9,5 caso de contato, enxaguar com
agua abundantemente e
(Porcentagens consultar um médico.
calculadas como acido - Usar luvas adequadas.
tioglicélico) (2
- S0 para uso profissional.
3|Acido oxalico (OXALIC Produtos para cuidados 5%
ACID),seus ésteres e sais |dos cabelos.
alcalinos
4| Amonia 6% como NH3 Acima de 2% : Contém amonia.
(AMMONIA)
5| Tosilcloramida sddica(*) 0,2%
(CHLORAMINE T)
6 | Cloratos de metais a) Cremes dentais. a) 5%
alcalinos
(POTASSIUM , SODIUM  |b) Outros usos. b) 3%
CHLORATE)
N© A CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
8| m e p-Fenilenodiaminas, Substancias Corantes de  |6% calculado como 1) e (2

seus derivados n-

substituidos e seus sais.
Derivados n-substituidos
da o-Fenilenodiamina (#)

oxidagéo para cabelos.
1) Uso geral.
2) Uso profissional.

base livre.

- Pode causar reagao alérgica.

- Contém fenilenodiaminas.

- Na&o usar para tingir cilios ou
sobrancelhas.

- S6 para uso profissional.
- Usar luvas adequadas.




Metilfenilenodiaminas,
seus derivados n-
substituidos e seus sais (#)
Com excecao da 4-metil-
m-fenilenodiaminas e seus
sais

Substancias Corantes de
oxidagéo para cabelos.
1) Uso geral.

2) Uso profissional.

10% calculado como
base livre.

1) e

- Pode causar reacéo alérgica.

- Contém metilfenilenodiaminas .

- Na&o usar para tingir cilios ou
sobrancelhas.

2

- S0 para uso profissional.

- Usar luvas adequadas.

10

Diaminofenois (#)

Substancias Corantes de
oxidagéo para cabelos.
1) Uso geral.

2) Uso profissional.

10% calculado como
base livre.

1) e

- Pode causar reacéo alérgica.

- Contém diaminofenais.

- N&o usar para tingir cilios ou
sobrancelhas.

2

- SO0 para uso profissional.

- Usar luvas adequadas.

11| Diclorofeno(*) 0,5% Contém diclorofeno.
(DICHLOROPHENE)
12 |Peroxido de hidrogénio|a) Produtos para cuidado |a) 12% HyO5 (40 (a), (b) e (c)
(agua oxigenada) e outras dos cabelos. volqmes) presente - Co.ntém peroxido de hidrogénio.
ou liberada. - Evitar contato com os olhos. Em
substancias que liberem|b) Produtos para b) 4% HoO, presente caso de contato, enxaguar com
cuidados da pele. ou liberada. agua abundantemente.

peréxido de hidrogénio,

incluindo  peréxido de

¢) Produtos para

c) 2% H,O, presente

(@)

NO

carbamida e zinco endurecer unhas. ou liberada. - Usar luvas adequadas.
d) Produtos para higiene |d) 0,1% H>O»
oral. presente ou
liberada.
CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO

ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
13| Formaldeido Endurecedor de unhas. 5% calculado como Como conservante, consultar |Proteger as cuticulas com 6leos.

(FORMALDEHYDE)

formaldeido.

lista especifica.

Contém formaldeido.




15| Hidréxido de  sdédioou [a) Removedores de a) 5% em peso @le2e (ble2
potassio (#) cuticulas. - Contém alcali.
(SODIUM, POTASSIUM b) - Evitar contato com os olhos.
HYDROXIDE) b) Alisantes para cabelos: [1) 2% em peso - Pode causar cegueira.
1) Uso geral. 2) 4,5% em peso - Manter fora do alcance de
2) Uso profissional. (a) e (b) A soma dos criangas.
hidréxidos expressa
em peso como (b) 2
hidréxido de sédio. - S0 para uso profissional.
c) ParaajustedepHem [c) AtépH 12,7 (c)
depilatérios. - Manter fora do alcance de
criangas.
- Evitar contato com os olhos.
d) Paraajustede pHem |d) Até pH 11
outros produtos.
16| Alfa-naftol Corante de oxidacéo para |0,5% Contém Alfa-naftol.
(1-NAPHTHOL) cabelo.
17 [ Nitrito de sddio Inibidor de corroséo. 0,2% N&o usar com aminas
(SODIUM NITRITE) secundarias e/ou terciarias ou
outras substancias que
formem nitrosaminas.
18 [ Nitrometano Inibidor de corroséo. 0,3%

(NITROMETHANE)

19

Fenol (PHENOL) e seus
sais alcalinos

Sabonetes e Shampoos.

1% calculado como
fenol.

Contém fenol.

20 | Quinino (QUININE) a) Shampoos. a) 0,5 % calculado
e seus sais €como quinino.
b) Locdes para cabelos. |b) 0,2 % calculado
€COMo quinino.
NO A CAMPO DE APLICACAO pONCENTRAQAO OUTRAS LIMITACOES CONDI(;OI;S DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE

E/OU USO

NO PRODUTO FINAL

E REQUERIMENTOS

DEVEM CONSTAR NO
ROTULO




21

Resorcinol (#)
(RESORCINOL)

a) Corante de oxidacao
para cabelos:

1) Uso geral.

2) Uso profissional.

b) Shampoos e logbes
para cabelos.

¢) Produtos para
combater a acne.

a)

b)

c)

5%

0,5%

2%

(@)

1
Contém resorcinol.

Enxaguar bem os cabelos apés a
aplicacéo.

N&o usar para tingir cilios ou
sobrancelhas.

Lavar imediatamente os olhos
caso o produto entre em contato
com 0S mesmos.

2
Contém resorcinol.

Lavar imediatamente os olhos
caso o produto entre em contato
com 0S mesmos.

(b)

(©)

Contém resorcinol.

Contém resorcinol.

Lavar imediatamente os olhos
caso o produto entre em contato
com 0S mesmos.

22

a) Sulfitos alcalinos

b) Sulfitos alcalinos
terrosos

(a) e (b) Depilatorios.

a)

b)

2% calculado como
enxofre. pH até
12,7

6% calculado como
enxofre. pH até
12,7

@)

e (b)

Manter fora do alcance de
criangas.

Evitar contato com os olhos.

23

Sais de zinco sollveis em
agua com excecgao ao
fenolsulfonato de zinco (4-
hidroxi-benzenossulfonato
de zinco) e piritionato de
zinco

1% calculado como
zinco.

24

4 - hidroxi -
benzenosulfonato de zinco
(fenolsulfonato de zinco)
(ZINC
PHENOLSULFONATE)

Desodorantes,
antitranspirantes e logcées
adstringentes.

6% calculado como
substancia anidra.

Evitar contato com os olhos.




251, 3 - Bis (hidroximetil) a) Produtos para cuidado [a) 2% a) Proibido seu uso na forma [(a) e (b)
imidazolidina - 2 — tiona dos cabelos. de spray (atomizadores e |- Contém 1,3-Bis(hidroximetil)
(DIMETHYLOL aerossois). imidazolidina-2-tiona.
ETHYLENE THIOUREA)
b) Produtos para b) 2% b) O pH do produto como
cuidados das unhas. aplicado deve ser menor
que 4
CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO

NO

ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
26 | Sulfeto de selénio Produtos para combatera |1% - Contém sulfeto de selénio.
(SELENIUM SULFIDE) caspa. - Evitar contato com os olhos e/ou
pele irritada.
27|a) Complexos de Antitranspirantes. a) 20% como (@) e (b) (@) e (b)
aluminio- zircénio complexo anidro - Arelacdo entre o numero |- Na&o aplicar se a pele estiver
hidroxicloretos Aluminio-zirconio de 4tomos de aluminio e o irritada.
AlyZr(OH),Cl, hidroxi-clorados. namero de atomos de
zirconio deve ser entre 2 e
10.
b) complexos de - Arelacdo entre a soma
aluminio-zirconio dos atomos de aluminio e
hidroxicloreto de b) 5,4% como zirconio (Al+Zr) e o
glicina zirconio. namero de atomos de
cloro deve ser entre 0,9 e
2,1.
- Proibido seu uso na forma
de spray (atomizadores e
aerossais).
N© A CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
ORD E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
28| Cloridroxido de aluminio Antitranspirantes. 25% base anidra. - Aplicar somente nas axilas.
(ALUMINUM - Nao aplicar sobre a pele irritada.
CHLOROHYDRATE) - Suspender o uso em caso de

, Seus sais e complexos

irritacao.




29

Dicloridréxido de aluminio
(ALUMINUM
DICHLOROHYDRATE)

, Seus sais e complexos

Antitranspirantes.

25% base anidra.

Aplicar somente nas axilas.

N&o aplicar sobre a pele irritada.
Suspender 0 uso em caso de
irritacao.

30

Sesquicloridroxido de
aluminio (ALUMINUM
SESQUICHLOROHYDRAT
E)

,Seus sais e complexos

Antitranspirantes.

25% base anidra.

Aplicar somente nas axilas.

N&o aplicar sobre a pele irritada.
Suspender 0 uso em caso de
irritacao.

NO

CAMPO DE APLICACAO

CONCENTRACAO

OUTRAS LIMITACOES

CONDICOES DE USO

ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO

31 |Cloreto de aluminio Antitranspirantes. 15% base anidra. Proibido em aerossois. Aplicar somente nas axilas.

(ALUMINUM CHLORIDE) N&o aplicar sobre a pele irritada.
Suspender 0 uso em caso de
irritacao.

32 | Sulfato de aluminio Antitranspirantes. 8% como sulfato de Proibido em aerossois. Aplicar somente nas axilas.
tamponado aluminio tamponado N&o aplicar sobre a pele irritada.
(ALUMINUM SULFATE) com 8% de lactato de Suspender 0 uso em caso de

aluminio. irritacao.

33|8-Quinolinol e sulfato de 8- |a) Estabilizador de a) 0,3% calculado

hidroxiquinolinio
(OXYQUINOLINE &
OXYQUINOLINE
SULFATE)

perdxido de hidrogénio
em produtos para
cuidado dos cabelos
gue se enxague.

b) Estabilizador de
perdxido de hidrogénio
em produtos para
cuidado dos cabelos
gue nao se enxague.

como base.

b) 0,03% calculado
como base.




34| Acido etidrénico a) Cuidado dos cabelos. a) 1,5%
(ETIDRONIC ACID)
e seus sais (Acido 1 - b) Sabonetes. b) 0,2%
hidroxietileno-difosfonico) e (Ambos expressos
seus sais como acido).
35| 1 - Fenoxipropano- 2 — ol 2% Somente em produtos para
(PHENOXYISOPROPANO enxaguar. Proibido o uso em
L) produtos para higiene oral.
Como conservante, ver lista
especifica.
36 | Cloreto de estroncio Creme dental. 3,5% Calculado como - Contém cloreto de estroncio.

hexahidratado

(STRONTIUM CHLORIDE

estroncio. Quando
misturado com outras
substancias permitidas

Nao é recomendado 0 uso
frequente em criancas.

HEXAHYDRATE) que contenham
estroncio, o contetido
total de estréncio nao
deve superar 3,5%.
N© A CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
ORD E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
37| Acetato de estroncio Creme dental. 3,5% Calculado como - Contém acetato de estréncio.

hemihidratado
(Strontium Acetate)

estréncio. Quando
misturado com outras
substancias permitidas
gque contenham
estréncio, o contetdo
total de estrdoncio néao
deve superar 3,5%.

N&o é recomendado o uso
frequente em criangas.




38

Talco: Silicato de
magnésio hidratado
(TALC)

a) Produto em pé para
criangas com menos
de 3 anos.

b) outros produtos.

(@) e (b)

Sem limites.

(@)

Manter o p6 afastado do nariz e
da boca de criangas.

39

Dialcanolamidas de acidos

graxos

Contetdo maximo de

dialcanolaminas: 0,5%.

Ndo wusar com sistemas
nitrosantes. Conteddo maximo
de dialcanolamina em
matérias-primas : 5%.
Conteudo maximo de N-
nitroso-dialcanolamina:

50ppb.

Embalar em recipientes livres
de nitritos.

40

Monoalcanolaminas

Contetido maximo de

dialcanolaminas: 0,5%.

N&o usar com sistemas
nitrosantes. Pureza minima :
99%.

Contetdo maximo de
alcanolaminas secundarias
em matérias primas : 0,5%.
Contelildo méaximo de N-
nitroso dialcanolamina: 50ppb.
Embalar em recipientes livres
de nitritos.

41

Trialcanolaminas

a) Produtos que néo se
enxague.

b) Outros produtos.

a) 2,5%

b) Sem limite

(1) e(b)

N&o usar com sistemas
nitrosantes. Pureza minima :
99%.

Contelildo méaximo de
alcanolaminas secundarias
em matérias primas : 0,5%.
Contetdo maximo de N-
nitroso dialcanolamina: 50ppb.
Embalar em recipientes livres
de nitritos.

42

Hidréxido de estréncio
(STRONTIUM
HYDROXIDE)

ajuste de pH em
depilatérios.

3,5% calculado como
Sr pH maximo 12,7.

Manter fora do alcance de
criangas.
Evitar contato com os olhos.




NO A CAMPO DE APLICACAO CONCENTRAQAO OUTRAS LIMITACOES CONDI(;OI;S DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO AUTORIZADA E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
NO PRODUTO FINAL ROTULO
43| Peréxido de estrdoncio Preparacfes para 4,5% calculado como | Todos os produtos devem Evitar contato com os olhos.
(STRONTIUM PEROXIDE) | cuidados dos Sr na preparagao seguir os requerimentos do Lavar imediatamente os olhos
cabelos07/11/200107/11/2 |pronta para uso. perdxido de hidrogénio. caso o produto entre em contato
001, de uso profissional, cOm 0S mesmos.
que se enxaguem. S0 para uso profissional.
Usar luvas adequadas.
44| Enxofre Produtos para combater a |10%
(Sulfur) caspa e a acne.
45| Acido undecilénico Produtos para combater a |2%
(UNDECYLENIC ACID) caspa.
e seus sais de zinco,
amidas,
monoetanolamidas e
sulfosuccinatos.
46| Cetoconazol Produtos para combatera |1%
(KETOCONAZOLE) caspa.
47 | 4-Cloro-3,5-xilenol Produtos para combater a |0,5% Como conservante consultar
(CHLOROXYLENOL) caspa. lista especifica.
48| 1-(4-Clorofenoxi)-1-(1- Produtos para combater a |0,5%
imida —zolil)-3,3-dimetil —2- | caspa.
butanona
(CLIMBAZOLE)
49| 1-hidroxi-2-(1H) Produtos para combater a |2%
piridinotionato de zinco caspa.
(ZINC PYRITHIONE)
50 | 1-Hidroxi-4-metil-6-(2,4,4- |Produtos para combater a |[1%
trimetilpentil-2-(1H)- caspa.
Piridona e sal de
monoetanolamina
(PIROCTONE OLAMINE)
51 | Acido salicilico a) Produtos para a) 3% Como conservante consultar
(SALICYLIC ACID) combater a caspa. lista especifica.
b) Produtos para b) 2%

combater a acne.




NO A CAMPO DE APLICACAO pONCENTRAQAO OUTRAS LIMITACOES CONDI(;OI;S DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
57 | Acetato de chumbo Tintura capilar. 0,6% (expresso em - Manter fora do alcance de
(LEAD ACETATE) Pb). criangas.
- Evitar contato com os olhos.
- Lavar as méos apo6s 0 uso.
- Contém acetato de chumbo.
- N&o usar para tingir os cilios,
sobrancelhas e bigodes.
- Caso apresente irritagdo
descontinuar o uso.
58| Metanol Desnaturante para etanol e [5% maximo calculado
(METHYL isopropanol. como porcentagem de
ALCOHOL) etanol e isopropanol.
60 | Monofluorfosfato de a) Dentifricios. a) 0,15% expresso a) e (b)
amonio como flior. Quando - Contém monofluorfosfato de
(AMMONIUM misturado com amdnio.
MONOFLUOROPHOSPHA outros compostos
TE) de flGor permitidos

b) Enxaguatério bucal.

nesta lista, a
concentragao total
de flGor ndo
excedera a 0,15%.
b) 202,5-247,5 ppm.

(b)
- N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.




No i CAMPO DE APLICAGCAO | CONCENTRAGAO OUTRAS LIMITACOES CONDIGOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
61| Monofluorfosfato de calcio |a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(CALCIUM como flaor. Quando - Contém monofluorfosfato de
MONOFLUOROPHOSPHA misturado com célcio.
TE) outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentragao total
de fldor ndo
b) Enxaguatério bucal. excederd a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
62 | Monofluorfosfato de a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
potassio como flior. Quando - Contém monofluorfosfato de
(POTASSIUM misturado com potassio.
MONOFLUOROPHOSPHA outros compostos
TE) de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de flGor ndo
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em ciangas com menos
de 6 anos de idade.
63 [ Monofluorfosfato de sédio [a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(SODIUM como fltor. Quando - Contém monofluorfosfato de
MONOFLUOROPHOSPHA misturado com sodio.
TE) outros compostos

b) Enxaguatério bucal.

de flGor permitidos
nesta lista, a
concentragao total
de fldor ndo
excederd a 0,15%.
b) 202,5-247,5 ppm.

(b)
- N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.




NO

CAMPO DE APLICACAO

CONCENTRACAO

OUTRAS LIMITACOES

CONDICOES DE USO

ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
64 | Fluoreto de Sodio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(SODIUM FLUORIDE) como fldor. Quando - Contém fluoreto de sédio.
misturado com
outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentragao total
de fldor ndo
b) Enxaguatério bucal. excederd a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
65 [ Fluoreto de potassio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (a) e (b)
(POTASSIUM FLUORIDE) como fltior. Quando - Contém fluoreto de potassio.
misturado com
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de flGor ndo
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
66 | Fluoreto de aménio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)

(AMMONIUM FLUORIDE)

b) Enxaguatério bucal.

como flior. Quando
misturado com
outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentragao total
de fldor ndo
excederd a 0,15%.
b) 202,5-247,5 ppm.

- Contém fluoreto de amonio.

(b)
- N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.




No i CAMPO DE APLICAGCAO | CONCENTRAGAO OUTRAS LIMITACOES CONDIGOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
67 | Fluoreto de aluminio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(ALUMINUM FLUORIDE) como flaor. Quando - Contém fluoreto de aluminio.
misturado com
outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentragao total
de flior ndo
b) Enxaguatério bucal. excederd a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
68 | Fluoreto estanoso a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(STANNOUS FLUORIDE) como flior. Quando - Contém fluoreto estanoso.
misturado com
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de fldor ndo
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
69 | Fluoreto de magnésio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)

(MAGNESIUM FLUORIDE)

b) Enxaguatério bucal.

como flior. Quando
misturado com
outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de fldor ndo
excederd a 0,15%.
b) 202,5-247,5 ppm.

- Contém fluoreto de magnésio.

(b)
- N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.




N© A CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
70| Fluoreto de célcio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(CALCIUM FLUORIDE) como flior. Quando - Contém fluoreto de calcio.
misturado com
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de flGor ndo
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
71| Fluoreto de a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
hexadecilamonio como flior. Quando - Contém fluoreto de
(CETYLAMINE misturado com hexadecilaménio
HYDROFLUORIDE) outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentragao total
de fldor ndo
b) Enxaguatério bucal. excederd a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
72| Dihidrofluoreto de 3-(n- a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)

hexadecil-n-2-
hidroxietilamonio) Propil-
bis (2-Hidroxietil) aménio

b) Enxaguatério bucal.

como flior. Quando
misturado com
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de flGor ndo
excedera a 0,15%.
b) 202,55 -247,5 ppm.

- Contém Dihidrofluoreto de 3 - (n-
hexadecil-n-2-hidroxietil-am®énio)
Propil - bis (2 -hidroxietil)amdnio.

(b)
- N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.




N© A CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
ORD E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
73| Dihidrofluoreto de NN'N'-  [a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
tris(polioxietileno)-N- como flior. Quando - Contém Dihidrofluoreto de N,
hexadecil propilenodiamina misturado com N',N'- tris (polioxietileno) - N -
outros compostos hexa - decil propilenodiamina.
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total (b)
de flGor ndo - N&o usar em criangas com
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. menos de 6 anos de idade.
b) 202,55 -247,5 ppm.
74 | Hidrofluoreto de a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
nicometanol como flior. Quando - Contém hidrofluoreto de
misturado com nicometanol.
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total (b)
de flGor ndo - N&o usar em criangas com
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. menos de 6 anos de idade.
b) 202,55 -247,5 ppm.
75| Fluoreto de octadecenil a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)

amonio

b) Enxaguatério bucal.

como flior. Quando
misturado com
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de flGor ndo
excedera a 0,15%.
b) 202,55 -247,5 ppm.

- Contém fluoreto de octadecenil
amonio.

(b)
- Na&o usar em criancas com
menos de 6 anos de idade.




No K CAMPO DE APLICAGCAO | CONCENTRAGAO OUTRAS LIMITACOES CONDIGOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
76 | Fluorsilicato de sédio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(SODIUM como fldor. Quando - Contém fluorsilicato de sédio.
FLUOROSILICATE) misturado com
outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentragao total
de flior ndo
b) Enxaguatério bucal. excederd a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
77 | Fluorsilicato de amonio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(AMMONIUM como flior. Quando - Contém Fluorsilicato de amoénio.
FLUOROSILICATE) misturado com
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de fldor ndo
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
78| Fluorsilicato de potassio a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)

(POTASSIUM
FLUOROSILICATE)

b) Enxaguatério bucal.

como flior. Quando
misturado com
outros compostos
de flGor permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de fldor ndo
excederd a 0,15%.
b) 202,5-247,5 ppm.

- Contém Fluorsilicato de potassio.

(b)
- N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.




N© A CAMPO DE APLICACAO CONCENTRACAO OUTRAS LIMITACOES CONDICOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
79| Fluorsilicato de magnésio |a) Dentifricios. a) 0,15% expresso (@) e (b)
(MAGNESIUM como flior. Quando - Contém Fluorsilicato de
FLUOROSILICATE) misturado com magnésio.
outros compostos
de flior permitidos
nesta lista, a
concentracao total
de fldor ndo
b) Enxaguatério bucal. excedera a 0,15%. (b)
b) 202,5-247,5 ppm. - N&o usar em criangas com
menos de 6 anos de idade.
80 | Hidroxido de Litio (#) a) Alisante para cabelos: |a) @1le2
(LITHIUM HYDROXIDE) - Contém alcali.
1) Uso geral. 1) 2% em peso. - Evitar contato com os olhos.
- Pode causar cegueira.
2) Uso profissional. 2) 4,5% em peso. - Manter fora do alcance de
criangas.
b) Outros usos. @2
- S6 para uso profissional.
81| Hidréxido de Célcio a) Alisante para cabelos|{a) 7% em peso como @)
(CALCIUM HYDROXIDE) contendo dois hidréxido de calcio. - Contém alcali.

- Evitar contato com os olhos.
componentes: - Pode causar cegueira.
hidroxido de célcio e - Manter fora do alcance de

o criangas.
um sal de guanidina.
b) Outros usos.
83 | Perborato de sédio a) Produtos para higiene [a) 0,5% (@) e (b) (@) e (b)
(SODIUM PERBORATE) oral. b) 3,0%

b) Outros produtos.

Proibido em aerossois.

- N&o usar em criangas com
menos de 3 anos de idade.




Cloreto, brometo e a) Produtos para cabelos|a) 3% ( expresso como a) No produto final as|(a) e (b)
84 |[sacarinato de benzalconio concentracdes de cloreto,
(BENZALKONIUM que se enxaguem. cloreto %€l brometo e sacarinato de|Evitar contato com os olhos.
CHLORIDE, benzalcbnio). benzalc6nio com numeros de
BENZALKONIUM b) Outros produtos. atomos de carbono igual ou
inferior a 14 nao deve exceder
EESQAAI\EIE&)NIUM b) 0.1% ( expressolg 1045 ( expressas como
SACCHARINATE) como cloreto de benzalcdnio)
Como  conservante,
cloreto dF_ consultar lista especifica.
benzalcbnio).
ATE 31/12/02
No i CAMPO DE APLICAGCAO | CONCENTRAGAO OUTRAS LIMITACOES CONDIGOES DE USO
ORD SUBSTANCIA MAXIMA AUTORIZADA E ADVERTENCIAS QUE
E/OU USO NO PRODUTO FINAL E REQUERIMENTOS DEVEM CONSTAR NO
ROTULO
la|Nitrato de prata Somente em produtos 4% - Contém Nitrato de prata.
(SILVER NITRATE) destinados a colorir os - Enxaguar imediatamente em
cilios e sobrancelhas. caso de contato com os olhos.
2a | Cloreto de Metileno 35% (quando se 0,2% como maximo contetdo

encontra misturado com
1,1, 1 - tri cloroetano, a
concentracao total ndo
deve ser superior a
35%).

de impureza.

ATE 31/12/02




NO

ORD

SUBSTANCIA

CAMPO DE APLICACAO

E/OU USO

CONCENTRAGAO
MAXIMA AUTORIZADA
NO PRODUTO FINAL

OUTRAS LIMITACOES

E REQUERIMENTOS

CONDICOES DE USO

E ADVERTENCIAS QUE

DEVEM CONSTAR NO
ROTULO

14

Hidroquinona (#)
(HYDROQUINONE)

a)

1)
2)

b)

Substancia Corante de
oxidagéo para cabelos:

Uso geral.

Uso profissional.

Agente para clarear a
pele localmente.

a) 2%

b) 2%

@1

- Na&o usar para tingir cilios ou
sobrancelhas.

- Evitar contato com os olhos. Em
caso de contato, enxaguar com
agua abundantemente e
consultar um médico.

- Contém hidroquinona

2

- S6 para uso profissional.

- Contém hidroquinona.

- Evitar contato com os olhos. Em
caso de contato, enxaguar com
agua abundantemente e
consultar um médico.

(b)

- Contém hidroquinona.

- Evitar contato com os olhos.

- Aplicar sobre pequenas areas.

- Em caso de irritagdo, suspender
0 uso.

- N&o usar em criangas com
menos de 12 anos.




MERCOSUL/XVI SGT N° 11/P. RES. N° /01

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE SUBSTANCIAS QUE OS PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM CONTER, EXCETO NAS CONDICOES E COM AS
RESTRICOES ESTABELECIDAS
(REVOGAM-SE AS RES. GMC N° 26/95 Y 07/99)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, as Resolu¢des N° 91/93, 26/95, 152/96,
28/97, 38/98, 07/99 y 54/99 do Grupo Mercado Comum .

CONSIDERANDO:

Que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem ser seguros sob as condigfes normais ou
previsiveis de uso;

Que é necessario contar com uma Unica Lista de Substancias vigente;
Que é necessaria a atualizacéo periddica das listas afim de assegurar a correta utilizacdo das matérias primas na
fabricacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;
O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art 1 Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Lista de Substancias que os Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes” ndo devem conter, exceto nas condicdes e com as restricdes estabelecidas”, que
consta no Anexo e que faz parte da presente Resolucéo.

Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposicOes legislativas regulamentares e administrativas
necessarias para o cumprimento da presente Resolugéo, através dos seguintes organismos:
Art. 2 Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

Ministerio de Salud y Accion Social
Brasil: Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude

Paraguai: Direccion de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Uruguai: Ministerio de Salud Publica
Art. 3 Revogam-se as Res. GMC No. 26/95y 7/99

Art 4 Os Estados Partes do MERCOSUL deverao incorporar a presente Resolucdo a seus ordenamentos juridicos
internos antes do dia.......



