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Entre as normas aprovados pelos diretores esta a harmonizacao regulatéria com normas
do Mercosul sobre produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

A 102 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria
(Anvisa) de 2026, realizada no edificio-sede da organizacdo, em Brasilia (DF) - Foto: Jacqueline
Spotto/Anvisa

AAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou nesta quarta-feira (10/6) duas normas
que atualizam as listas de substancias proibidas e de substancias sujeitas a restricdes em produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. A decisdao harmoniza o ordenamento regulatdrio
nacional com atualizacdes sobre o tema feitas no ambito do Mercosul. As medidas foram
apreciadas na 102 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada de 2026.

A primeira resolucdo aprovada tratou das substancias proibidas e incluiu 13 novas substancias na
lista. Sao ingredientes cuja presenca em formulacdes cosméticas é vedada em razao de riscos
inaceitdveis a salde, tais como carcinogenicidade (capacidade de induzir ou promover o
desenvolvimento de céancer), mutagenicidade (capacidade de induzir ou promover alteracdes
permanentes no DNA), toxicidade reprodutiva, sensibilizacdo grave e toxicidade sistémica
relevante. Outras quatro substancias foram excluidas da lista de proibidas e passaram a compor a
lista de substancias restritivas.

A outra resolucao aprovada definiu condi¢cdes para o uso seguro de determinadas substancias,
desde que observadas condicOes rigorosas de seguranca, tais como: limites mdaximos de
concentracdo, uso em categorias especificas de produtos, restricdes quanto a faixa etdria, entre
outras. Entre as novidades foi mantido o limite maximo de fldor em produtos dentais e revistas as
adverténcias para o acido azelaico.
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Autoridades reguladoras estrangeiras

Outro assunto deliberado na reuniao foi a atualizacdo da Instrucao Normativa (IN) 292/2024, que
estabeleceu o procedimento otimizado para fins de analise de certificacao de Boas Praticas de
Fabricacdo e os critérios para definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes
(AREE) no processo de inspecdo de medicamentos, produtos bioldgicos, produtos de cannabis para
fins medicinal e insumos farmacéuticos ativos (IFA).

A atualizacao promove o aperfeicoamento do processo regulatério com a reorganizacéo do fluxo de
peticionamento e andlise, tornando-o mais &gil, claro e alinhado as praticas internacionais as
praticas adotadas e na area de registro da prépria Agéncia.

Relator da matéria, o diretor Daniel Pereira frisou que a atualizacdo ndo é uma medida pontual
isolada. “Trata-se de iniciativa estratégica inserida em um conjunto estrutural e abrangente de
acbes voltadas ao continuo aprimoramento dos processos internos, especialmente no que tange a
elevacdao da eficiéncia na gestao de filas para a emissao de certificado de boas praticas de
fabricacao.”

Instrucoes normativas

A Diretoria Colegiada aprovou ainda trés INs de atualizacao periddica relativas a constituintes de
alimentos e suplementos alimentares, todas sob relatoria da diretora Daniela Marreco.

Alteracdao da IN 367/2025, que trata das listas de constituintes, dos limites de uso e de alegacdes
autorizadas para férmulas infantis, formulas de nutrientes para recém-nascidos de alto risco,
alimentos de transicdo e os alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira
infancia, férmulas para nutricdo enteral e férmulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo.

Alteracdo da IN 211/2023, que estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites mdximos e as
condicOes de uso para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos.

Alteracdo da IN 28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes
e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Vacina da dengue

A descontinuidade temporéaria da atual estratégia de vacinacdo da Butantan-DV contra dengue
como medida preventiva apds o registro de eventos raros inesperados também foi tema destacado
pelos diretores na reuniao desta quarta-feira (10/6).

Ao destacar que as vacinas estdao entre os principais fatores responsaveis pelo aumento da
expectativa de vida da populacdo mundial, o diretor Thiago Campos comentou 0 caso. “Poucas
politicas publicas produziram um impacto tdao profundo na preservacdo da vida humana. Os
acontecimentos recentes em torno da vacinacao contra a dengue precisam ser compreendidos pelo
que sao. A prova de um sistema de farmacovigilancia em pleno funcionamento”, pontuou.

A diretora Daniela Madeira também destacou que decisdes dessa natureza demonstram a robustez
e a efetividade do nosso sistema de farmacovigilancia. “A avaliacao técnico-cientifica realizada pela
Anvisa para aprovacao dessa vacina seguiu os mais elevados padrdoes técnicos, com analise
criteriosa das evidéncias de qualidade, seguranca e eficacia”, pontuou.

PMMA

Durante a reuniao, o diretor Marcelo Moreira comentou a recente decisao do Conselho Federal de
Medicina que proibiu o uso do polimetilmetacrilato (PMMA). Ele lembrou que, apesar de a Anvisa,
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000292&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000367&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000211&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000028&seqAto=000&valorAno=2018&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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nao atuar diretamente no exercicio de profissdes de salde, decisdes proferidas pelas entidades de
classe sdo um sinalizador critico de seguranca do paciente e devem ser consideradas.

Atualmente, tramitam na Anvisa pedidos para a realizacao de estudos clinicos com PMMA e, ao
mesmo tempo dados consolidados de tecnovigilancia apontam preocupacao em relacao a aplicacao
de volumes elevados da substancia. O diretor explicou que o assunto sera tratado, nesta quarta-
feira (10/6), na 12 Reunido da Camara Técnica de Pesquisa Clinica (CATEPEC) de 2026. “Nossa
missdo permanece clara: prover o respaldo técnico necessdrio para que a sociedade brasileira
consuma produtos seguros e tome decisdes de salde informadas e protegidas’, pontuou.

Veja mais fotos da reunido no Flickr da Anvisa. Use as setas a esquerda e a direita para navegar e
clique na foto para acessar em diferentes resolucées

Reveja a reunidao pelo canal da Anvisa no YouTube
Leia aqui na integra

Fonte: Anvisa, em 10.06.2026
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https://www.flickr.com/photos/anvisa/55326736588/in/album-72177720334126007/
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