MERCOSUL/GMC/RES. N° 07/11

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE SUBSTANCIAS DE
AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES
(REVOGAGAO DAS RES. GMC N° 05/99 e 72/00)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungdo, o Protocolo de Quro Preto, as
Resolugdes N° 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
condi¢des normais ou previsiveis de uso.

Que é necesséria a atualizagio peridédica das listas de substancias a fim de assegurar
a correta utilizagdo das matérias primas na fabricagdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Lista de Substancias de
Agdo Conservante Permitidas para Produtos de Higiene Pessoal, Cosmeéticos e
Perfumes”, que consta como Anexo e faz parte da presente Resolug&o.

Art. 2° - Revogar as Resolugdes GMC N° 05/99 e 72/00.

Art. 3° - Os organismos nacionais competentes para implementagcdo da presente
Resolugdo sdo:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy
Tecnologia Médica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Paraguai: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS)

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 4° - A presente Resolugdo serd aplicada no temitorio dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importagdes extrazona.

Art 5° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos Estados
es antes de 01ﬂf2012

/\ i % LXXXIV GMC — Assungio, 17/VI/ 11




ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE SUBSTANCIAS
DE ACAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

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

1. CONSERVANTES: sdo substancias que sdo adicionadas como ingrediente
aos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com a finalidade de
inibir o crescimento de microorganismos durante sua fabricagdo e estocagem,
ou para proteger os produtos da contaminag&o inadvertida durante o uso.

2. Os conservantes com simbolo (*) também podem ser usados para outros fins
especificos devendo ser respeitadas as condigbes e os limites de
concentragbes estabelecidos em outras listas quando houver.

2.1 As substancias enumeradas neste Regulamento Técnico que nao
apresentam o simbolo (*) podem ser usadas para outros fins que néo seja o de
conservante, sempre que sejam respeitadas as concentragbes, limitagGes,
condigdes de uso e adverténcias aqui estabelecidas. Caso a substancia com o
simbolo (*) ndo esteja na lista restritiva € nem pertenga a nenhuma outra lista
podera ser usada com outras fungbes ou concentragdes sempre que seja
cientificamente comprovado.

3. Outras substancias utilizadas na férmula dos produtos cosméticos podem ter
propriedades antimicrobianas, podendo por esse fato, contribuir para a
conservacgdo desses produtos, como, por exemplo, muitos 6leos essenciais e
alguns alcodis. Essas substancias ndo estdo incluidas neste Regulamento
Técnico.

4. Para fins deste Regulamento Técnico:

4.1 *SAIS’ significa: sais dos cations de sédio, cdlcio, potassio, magnésio,
amonio e etanolaminas; sais dos anions: cloreto, brometo, sulfato e acetato.

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

5. ASSOCIACOES:

Esta permitida a associagdo de substéancias conservantes respeitando os limites
individuais de cada conservante e as condigbes previstas para algumas
misturas.

6. ESCLARECIMENTOS:

6.1 Ha outras formas de apresentagfo como “sprays”, “pumps” e “squeezes”,
por exemplo, que geram particulas no ar para as quais se aplica a restricdo
relativa a sistemas pulverizaveis.

6.2. Ha aerossois que n&o liberam particulas no ar, como, por exemplo, mousse
ou creme de barbear, para 0s quais a restricdo relativa a sistemas pulverizaveis

e aplica. ,},
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| LISTA DE SUBSTANCIAS DE AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE

PESSOAL,COSMETICOS E PERFUMES
Ne MAXIMA _ CONDIGOES DE
ORD SUBSTANCIA CONCENTRAGAO LIMITACOES USOE
AUTORIZADA ADVERTENCIAS
Acido benzéico (nimero CAS  |a) 2,5 % (4cido) |Proibido em
65-85-0) e respectivo sal de Produtos que se |Sistemas
sodio (numero CAS 632-32-1)  |enxaguem, pulverizaveis
™ excelo os (como aerossois
produtos para Eﬁ’;ﬁﬁ
(BENZOIC ACID, SODIUM higiene bucal | o centragao for
1 |BENZOATE) b) 1,7 % (&cido) |maior que 0,5%.
Produtos de
higiene bucal
c) 0,5 % (acido)
Produtos que
nao se
enxaguem
Sais de 4cido benzdico ndo
2 |incluidos no numero de ordem 1 265;% %e;ﬁgsso
e ésteres de acido benzdico
4 Acido propidnico e seus sais 2,0% (expresso
(PROPIONIC ACID & salts) como &cido)
Para produtos de
uso adulto: *N&o
usar em
Proibido em criangas”.
produtos para
;. icili o o criangas com Para produtos
4 Acido salicilico e seus sais (*) 265",].1 (éeé?;g:_;sso menos de 3 destinados 2o
(SALICYLIC ACID & salts) anos de idade, |publico infantil:
com excegdo *N&o usar em
dos shampoos. |criangas menores
de 3 anos de
idade” (exceto
para shampoos).
5 Acido s6rbico e seus sais 0,6% (expresso
(SORBIC ACID & salts) como acido)
. e 0,6% (expresso
6 |Sorbato de Trietanolamina (*) como acido)
Bifenil-2-ol {o-fenilfenol) e seus
7 sais 0.2% (expresso
(O-PHENYLPHENOL & salts) como fenol)
g . . Somente em
Piritionato de zinco (*) (nimero |a) 1,0% produtos produtos
8 CAS 13463-41-7) capilares enxaguaveis.
(ZINC PYRITHIONE) b) 0,5% outros Proibido em
\ produtos produtos de
a3 higiene bucal.
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| LISTA DE SU-BSTﬁNCIAS DE AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL,COSMETICOS E PERFUMES

Mo MAXIMA . CONDIGOES DE
ORD SUBSTANCIA CONCENTRAGAO LIMITACOES USOE"
AUTORIZADA ADVERTENCIAS
Sulfitos e Bisulfitos inorgénicos '
9 *) 0,2% (expresso
(AMMONIUM SULFITE & como SO, livre)
BISULFITE, etc.)
Proibido em
1,1,1-Tricloro-2-metilpropanol-2- sistemas Conté
10 | (clorobutanol) 0,5% pulverizaveis clg:}ob:]tanol
(CHLOROBUTANOL) (como aerossois .
e sprays)
Acido 4-hidroxibenzsico, seus |2 0:4%( expresso
Mg A como acido)
sais e ésleres o
4-HIDROXYBENZOIC ndividual
1 f*\ClD.salis & b) 0.8% (expresso
esters:METHYLPARABEN, ?noigzrg:goe) 5’;??
PROPILPARABEN, etc) ou ésteres
Acido dehidroacético e seus E“:ngf:sem
sals 0,6% (expresso  |So.omas
12 como Acido pulverizaveis
(DEHYDROACETIC ACID & ) (como aerossdis
salts) e sprays)
" Acido férmico e seu sal sodico  |0,5% (expresso
(FORMIC ACID & sodium salt) |como acido)
3,3-Dibromo-4,4'hexametileno-
dioxidibenzamidina e seus sais
(incluindo isotionato) o
14 | (dibromohexamidina) 0.1%
(DIBROMOHEXAMIDINE &
salts)
0,007% (de
Hg).Se misturado
com outros Somente para
Tiosalicilato de etiimercurio compostos magquiagem e
15 |so6dico mercuriais o total |demagquilante  |Contém timerosal
(THIMEROSAL) de Hg ndo pode |para a area dos
ser maior que olhos.
0,007% no
produto final.
0,007% (de
A - : Hg).Se misturado
Fenilmercurio e seus sais com outros Somente para
(incluindo borato) compostos maquiageme  |Contém
16 |(PHENYLMERCURIC & salts) |mercuriais o total |demaquilante compostos
PHENYL MERCURIC de Hg ndo pode |para a 4rea dos |fenilmercuriais
+ ser maior que olhos.
BORATE() 0,007% no
1 produto final.
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LISTA DE SUBSTANCIAS DE AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL,COSMETICOS E PERFUMES

o MAXIMA _ CONDIGOES DE
N SUBSTANCIA CONCENTRAGAO | LIMITAGOES USO E
ORD AUTORIZADA ADVERTENCIAS
Acido undecanéico-10-eno,
(undecilénico), seus sais,
ésteres, aminas e
17 |sulfosuccinato(*) 0.2% (g;g;resso
(UNDECYLENIC ACID & COmD dcido)
SALTS)
Amino-5-bis(etil-2-hexil)-1,3
18 | metil-5-perhidropirimidina 0,1%

(HEXETIDINE)

Somente para
produtos que
se enxaguem.
Evitar
formagao de
nitrosaminas.

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

19 | (5-BROMO-5-NITRO-1,3- 0,1%
DIOXANE)

2-Bromo-2-nitropropano-1,3-diol

20 (Bronopol) 0.1% Evitar formagao
(2-BROMO-2- ' de nitrosaminas.
NITROPROPANE-1,3-DIOL)

Critério de
pureza:
313,1414'-
Tetracloro-
azobenzeno
3,4,4'- Triclorocarbanilida {*) menor que

21 0,2% 1opm

(TRICHLOCARBAN) PP
3,3.44-
Tetracloro-
azoxibenzeno
menor que
1ppm
Proibido em
produtos

~ p-cloro-metacresol (*) 0.29% destinados a
(p-CHLORO-m-CRESOL) ' entrar em

contato com
mucosas.

23 p-cloro-metaxilenol 0.5%

(CHLOROXYLENOL)
24 Imidazolidinil uréia 0.6%

(MIDAZOLIDINYL UREA)

ey

JA




LISTA DE SUBSTANCIAS DE AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE

PESSOAL,COSMETICOS E PERFUMES

o MAXIMA ) CONDIGOES DE
OrI:D SUBSTANCIA CONCENTRAGCAO LIMITAGCOES USOCE
AUTORIZADA ADVERTENCIAS
Cloridrato de polihexametileno
25 biguanida 0.3%
(POLYAMINOPROPYL
BIGUANIDE)
26 2-Fenoxietanol 1.0%
(PHENOXYETHANOL)
Proibido em
27 |6-Clorotimol 0,1% produtos
infantis.
Cloreto de 1-(3-cloroalil)-3,5,7-
o8 |triazo-1-azoniadamantano 0,2%
(QUATERNIUM 15)
1-(4-clorofenoxi)-1-(1-
imidazolil)-3,3-dimetil-2-
29 |putanona 0.5%
(CLIMBAZOLE)
1,3-Dimetilol-5,5-
30 |dimetilhidantoina 0,6%
(DMDM HYDANTOIN)
31 | 2-Feniletanol 0,5%
39 Alcool benzilico (*) 1.0%
(BENZYL ALCOHOL)
a) 1,0% Para
1-Hidroxi-4-metil-6-(2,4,4- produtos que se
trimetilpentil)-2-piridona e seus |enxaguem
33 |sais de monoetanolamina b) 0,5% Para
(Octopirox) (%) produtos que
(PIROCTONE OLAMINE) nao se
enxaguem
34 4-1sopropil-m-cresol 0.1%
(O-CYMEN-5-0L)
Mistura de 5-cloro-2-metil-4- 0,0015% (de uma
isotiazolina-3-ona e 2-metil-4- | mistura na
isotiazolina-3-ona com cloreto | proporgio 3:1 de
de magnésio e nitrato de 5-cloro-2-methyl-
35 magnésio (3:1) isothiazol-3(2H)-
(METHYLISOTHIAZOLINONE +|one e 2-
METHYL CHLORO methylisothiazol-
ISOTIAZOLINONE) 3(2H)-one)
- il-4-Clorofenol
36 2-Benzil-4-Clorofeno 0.2%
(CHLOROPHENE)
- id .
37 2-Cloroacetamida 0.3% Contém

cloroacetamida

-
——

(CHLORACETAMIDE) |
' 4
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| LISTA DE SUBSTANCIAS DE AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
' PESSOAL,COSMETICOS E PERFUMES

N° ) MAXIMA CONDIGOES DE
ORD SUBSTANCIA CONCENTRAGCAO LIMITACOES USOE
AUTORIZADA ADVERTENCIAS
Bis-(p-clorofenildiguanida)-1,6-
hexano: acetato, gluconato e
cloridrato g 0,3% (expresso
38 como

(CHLORHEXIDINE
DIACETATE, DIGLUCONATE
DIHYDROCHLORIDE,)

clorohexidina)

1-Fenoxi-2-propanol (*)

Somente para

39 1,0% produtos que
(PHENOXYISOPROPANOL) se enxaguem
pH do produto
40 4 4-Dimetil-1,3-oxazolidina 0.1% acabado ndo
(DIMETHYL OXAZOLIDINE) ' deve ser menor
do que 6
N-(hidroximetil)-N-
(dihidroximetil-1,3-dioxo-2,5-
41 |imidazolidinil-4)-N'(hidroximetil) |0 5%
urea
(DIAZOLIDINYL UREA)
Contém
Proibido em glutaraldeido
. sistemas (somente para
42 |Gutaraldeido 0.1% pulverizdveis  |concentracdes
(GLUTARAL) (como aerossois | superiores a
e sprays) 0,05% no produto
acabado)
Proibido em
5-Etil-3,7-dioxo-1- produtos para
43 azobiciclo(3.3.0)octano 0.3% higiene bucal e
(7-ETHYLBICYCLO ' que entram em
OXAZOLIDINE) contato com
mucosa.
6,6-dibromo-4 4-dicloro-2,2"-
44 |metilenodifenal 0,1%
(BROMOCHLOROPHENE)
Alcool 2,4-Diclorobenzilico
45 | (DICHLOROBENZYL 0.15%
ALCOHOL)
Tricloro-2,4,4'hidroxi-2'
46 |difenileter (*) 0,3%
(TRICLOSAN)
47 Hexametilenotetramina 0.15%
(METHENAMINE)
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LISTA DE SUBSTANCIAS DE ACAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL,COSMETICOS E PERFUMES

. MAXIMA ) CONDIGOES DE
OTED SUBSTANCIA CONCENTRAGAO LIMITACOES USO E
AUTORIZADA ADVERTENCIAS
Brometo e Cloreto de
il{C12-C22) Trimetilamonio
48 Alquil{C ) i 0.1%
*)
1,6-Di-(4-amidinofenoxi)-n-
hexano e seus sais (incluindo 0.1%
49 lisotionato e p-hidroxibenzoato) 110
(HEXAMIDINE & salts)
3-(p-clorofenoxi)-propano-1,2-
50 |diol 0,3%
(CHLORPHENESIN)
Hidroximetil aminoacetato de
sodio
0.5%
> (SODIUM HYDROXYMETHYL
GLYCINATE)
20% AgCl (p/p)
em TiO..
Proibido em
produtos para
_ criangas com
Cloreto de prata depositado em |0,004% (calculado [menos de 3
52 |didxido de titanio como cloreto de  |anos de idade,
(SILVER CHLORIDE) prata) em produtos
para higiene
bucal e em

produtos para a
area dos olhos e
labios.

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

0,1% (calculado

53 |dimetilbenzilaménio (*) como cloreto de Evitar contato
; com os olhos
(BENZALKONIUM BROMIDE, |benzalconio)
CHLORIDE, SACCHARINATE)
i i Somente para
54 Benzilhemiformal 0.15% orodutos que

(BENZYLHEMIFORMAL){

se enxaguem
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| LISTA DE SUBSTANCIAS DE AGAO CONSERVANTE PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL,COSMETICOS E PERFUMES
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o MAXIMA CONDIGOES DE
ORD SUBSTANCIA CONCENTRAGAO LIMITACOES USOE
AUTORIZADA ADVERTENCIAS
a) 0,02% Produtos | Mao utilizar nos a) Para produtos
que se enxaguem | produtos de de uso adulto: *Nao
b) 0,01% Produtos higiene bucal e usar em criangas’.
que ndo se nos produtos Para | para produtos
enxaguem, exceto | 9% 1abios. destinados ao
em desodorantes/ | a) Nao utilizar em | publico infantil:
aniitranspirantes produtos “Nao usar em
¢) 0,0075% destinados a criangas menores
desadorarites criangas com de 3 anos de
antitranspirantes idade inferior a idade”. (essa
trés anos, com adverténcia nao se
excegao dos aplica aos produtos
produtos de de banhofshower
banho/shovwer géis e shampoos)
géis e shampoos. |,
b) Para produtos de
- Nao utilizar em |Uso aduito: “Nao
it ngas”.
3-lodo-2-propinilbutilcarbamato gﬁ;ﬁi’;’:?ﬂ P“;;i“ﬂ;&;'ﬁ
55 (nijero GAS 55408:53:0) apliquem em destinados ao
(IODOPROPINYL grandes pablico infantil:
BUTYLCARBAMATE) extensdes *N&o usar em
corporais; criangas menores
- Nao utilizar em | de 3 anos de
produtos para idade”.
criangas com ¢) Nao usar em
idade inferior a criangas.
trés anos.
c)
- Mao utilizar em
logdes e cremes
corporais que se
apliguem em
grandes
extensdes
corporais;
- Nao usar em
produtos para
criangas.
Cloreto de Diisobutil Proibido em
56 Feno_:-tietoxigtil =dimetil - 0.1% produtos sem
benzilamoénio ' enxagile para
(BENZETHONIUM CHLORIDE) higiene bucal
-metlil-4-isotiazolina-3-ona
57 2 0,01%
. ](METHYLISOTHIAZOL]NONE)
Vi



