MERCOSUL/GMC/RES. N° 16/12

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE LISTA DE SUBSTANCIAS
CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES
(REVOGAGAO DA RES. GMC N° 38/09)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungdo, o Protocolo de Ouro Preto, as
Resolugdes N° 110/94, 133/96, 38/98, 56/02, 51/08 e 38/09 do Grupo Mercado
Comum.

CONSIDERANDO:

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

Que é necessaria a atualizacdo periddica das listas a fim 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
Corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes”, que
consta como Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2° - Os organismos nacionais competentes para a implementagéo da presente
Resolugéo séo:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
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. 3° - A presente Resolugdo serd aplicada no territorio dos Estados Partes, ao
comeércio entre eles e as importagoes extrazona.

Art. 4° - Revogar a Resolugdo GMC N° 38/09.

Art. 5° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 31/XI1/2012.

LXXXVIIl GMC - Buenos Aires, 14/VI/12.




ANEXO

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

O presente Regulamento Técnico estabelece a Lista de Substancias Corantes
permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

CAMPO DE APLICACAO

As substancias listadas no quadro deverdo ser utilizadas de acordo ao campo de
aplicagéo especifico conforme a descri¢éo abaixo:

Coluna 1: Substancias Corantes permitidas para todos os tipos de produtos.

Coluna 2: Substancias Corantes permitidas para todos os tipos de produtos, exceto
aqueles que sdo aplicados na area dos olhos.

Coluna 3: Substancias Corantes permitidas exclusivamente em produtos que nao
entram em contato com mucosas nas condigdes normais ou previsiveis de uso.

Coluna 4: Substancias Corantes permitidas exclusivamente em produtos que
tenham breve tempo de contato com a pele e cabelos.

ESCLARECIMENTOS

1 Os corantes deverdo cumprir com as especificagbes de identidade e pureza
estabelecidas pelos organismos internacionais de referéncia.

2. Impurezas maximas de metais permitidas para os corantes organicos artificiais:

- bario soltivel em &cido cloridrico 0,001N (expresso como cloreto de bario): 500
ppm;

- arsénico (expresso como Asp03): 3 ppm;

- chumbo (expresso como Pb): 20 ppm;

- outros metais pesados: 100 ppm.

3 As lacas e os sais das substancias corantes incluidas nesta lista também sao
permitidas, sempre que nao utilizem substancias que constem da lista de
substancias proibidas.

4. As lacas insoliveis de Bario, Estroncio e Zirconio, sais e pigmentos dessas
substancias corantes também devem ser permitidos, sempre que seja
comprovada sua insolubilidade através de teste apropriado.

5. A presenga de tragos de ingredientes proibidos, listados na coluna outras
definicées e requerimentos, pode ser permitida desde que sua presenca seja
tecnicamente impossivel de ser evitada nas boas praticas de fabricagao e com a
condigdo de que o produto acabado seja seguro.

6. Esta lista ndo inclui as substancias corantes destinadas exclusivamente a tingir 0s
cabelos. .. .




LISTA DE SUBSTANCIAS CORANTES PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

‘ e
NUME;,;RJgE[))(EQ%OLOR | COR :;LT: f&% OUTRAS LIMITAGOES E
DENOMINAGAO 112034 REQUERIMENTOS
10006 VERDE X
10020 VERDE X
10316 AMARELO X
11680 AMARELO X
11710 AMARELO X
11725 LARANJA X
11920 LARANJA | X
12010 VERMELHO X
12085 VERMELHO | X 3% MAXIM(FDI IZIELPRODUTO
12120 VERMELHO X
12370 VERMELHO X
12420 VERMELHO X
12480 MARROM %
12490 VERMELHO | X
12700 AMARELO X
13015 AMARELO | X
14270 LARANJA | X
14700 VERMELHO | X
14720 VERMELHO | X
14815 VERMELHO | X
15510 LARANJA X
15525 VERMELHO | X
15580 VERMELHO | X
15620 VERMELHO X
15630 VERMELHO | X 3% MAXIM(F)I r\l\ll/i)LPRODUTO
15800 VERMELHO X
15850 VERMELHO | X
15865 VERMELHO | X
15880 VERMELHO | X
15980 LARANJA | X
15985 AMARELO | X
16035 VERMELHO | X




NUMERO DE COLOR ,
CAMPO DE OUTRAS LIMITAGOES E
INDEX OU COR | APLICAGAO | REQUERIMENTOS
DENOMINAGAO | 11203 4 Q 70

16185 VERMELHO | X

16230 LARANJA X

16255 VERMELHO | X

16290 VERMELHO | X

17200 VERMELHO | X

18050 VERMELHO X

18130 VERMELHO X

18690 AMARELO X

18736 VERMELHO X

18820 AMARELO X

18965 AMARELO | X

19140 AMARELO ([ X
Concentragéo maxima de 3,3’-

20040 AMARELO X | dimetilbenzidina: & ppm no
corante

20470 PRETO X
Concentragéo maxima de 3,3'-

21100 AMARELO X | dimetilbenzidina: 5 ppm no
corante
Concentragéo maxima de 3,3™-

21108 AMARELO X | dimetilbenzidina: 5 ppm no
corante

21230 AMARELO X

24790 VERMELHO X
Critérios de pureza:
anilina £0,2%
2-naftol < 0,2%

26100 VERMELHO X 4-aminoazobenzeno < 0,1%
1-(fenilazo)-2-naftol < 3%
1-[[2-(fenilazo) fenillazo]-2-
naftalenol £ 2%

27755 PRETO X

28440 PRETO X

40215 LARANJA X

40800 LARANJA X

40820 LARANJA X

40825 LARANJA X

40850 LARANJA X

42045 AZUL X

42051 AZUL X




NUMERO DE COLOR CAMPO DE "
INDEX OU_ COR APLICAGAO OUTRAS LIMITACOES E
DENOMINAGAO 112034l REQUERIMENTOS
42053 VERDE X
42080 AZUL X
42090 AZUL X
42100 VERDE X
42170 VERDE X
42510 VIOLETA X
42520 VIOLETA X 5 PPM MAXIMO NO PRODUTO
FINAL
42735 AZUL X
44045 AZUL X
44090 VERDE X
45100 VERMELHO X
45190 VIOLETA X
45220 VERMELHO X
45350 AMARELO | X 6% MAXIMO NO PRODUTO
FINAL
N&o mais que 1% de acido 2-(6-
hidréxi-3-oxo-3H-xantin-9-il)
benzoico (fluoresceina) e 2% de
SEBED LARANMA A acido 2-(bromo-6-hidréxi-3-oxo-
3H-xantin-9-il) benzdico
(monobromofluoresceina)
N&o mais que 1% de &cido 2-(6-
hidréxi-3-oxo-3H-xantin-9-il)
benzoico (fluoresceina) e 2% de
#adl VERMELHO {X acido 2-(bromo-6-hidroxi-3-oxo-
3H-xantin-9-il) benzdico
(monobromofluoresceina)
1% MAXIMO EM PRODUTOS
45396 LARANJA X PARA LABIOS NA FORMA
ACIDA LIVRE.
Nao mais que 1% de acido 2-(6-
hidréxi-3-oxo-3H-xantin-9-il)
benzéico (fluoresceina) e 2% de
45405 VERMELHO X acido 2-(bromo-6-hidréxi-3-oxo-
3H-xantin-9-il) benzéico
(monobromofluoresceina)
N&o mais que 1% de &cido 2-(6-
hidréxi-3-oxo-3H-xantin-9-il)
benzéico (fluoresceina) e 2% de
43410 VERMELHO | X acido 2-(bromo-6-hidroxi-3-0xo-
3H-xantin-9-il) benzbico
(monobromofluoresceina)




NUMERO DE C | P
INDEX ouchOR COR ::Lnfgp?c% i L s
DENOMINAGCAO 112134
N&o mais que 1% de acido 2-(6-
hidr2>5§—3~oxo-3H-xaptin-9-i!2)/ "
veruELo | | |x| - |beradce (horesceng o s
xantin-9-il) benzodico
(monoiodofluoresceina)
N&o mais que 1% de acido 2-(6-
hidréxi-3-oxo-3H-xantin-9-il)
o : 2
veruELHo || | | |Beneoke (uorescene o 3% e
xantin-9-il) benzéico
(monoiodofluoresceina)
47000 AMARELO X '
47005 AMARELO [ X
50325 VIOLETA X
50420 PRETO X
51319 VIOLETA X
58000 VERMELHO | X
59040 VERDE X
60724 VIOLETA X
60725 VIOLETA X
60730 VIOLETA X
61565 VERDE X
61570 VERDE X
61585 AZUL X
62045 AZUL X
69800 AZUL X
69825 AZUL X
71106 LARANJA X
73000 AZUL X
73015 AZUL X
73360 VERMELHO | X
73385 VIOLETA X
73900 VIOLETA X
73915 VERMELHO X
74100 AZUL X
74160 AZUL X
74180 AZUL X
74260 VERDE X
75100 AMARELO | X




NUM z
WoEx U COR ::Ln:‘gp?g% OUTRAS LIMITAGOES E
DENOMINAGAO 112134 REQUERIMENTOS
75120 LARANJA X
75125 AMARELO | X
75130 LARANJA X
75135 AMARELO | X
75170 BRANCO X
75300 AMARELO | X
75470 VERMELHO | X
0,
veroe x| [ [ | Cmkamiaino e propuos
77000 BRANCO X
77002 BRANCO X
77004 BRANCO X
77007 AZUL X
77013 VERMELHO | X
77015 VERMELHO | X
77019 (MICA) BRANCO X
77120 BRANCO X
77163 BRANCO X
77220 BRANCO X
77231 BRANCO X
77266 PRETO X
77267 PRETO X
77268:1 PRETO X
77288 VERDE X Isento de ion cromato
77289 VERDE X Isento de ion cromato
77346 VERDE X
77400 MARROM X
77480 MARROM X
77489 LARANJA X
77491 VERMELHO | X
77492 AMARELO | X
77499 PRETO X
77510 AZUL X Isento de ion cianeto
77713 BRANCO X
77742 VIOLETA X
77745 VERMELHO | X
77820 BRANCO X




UNbExoU | con | nicaAc OVIRASLimAGOEs e
DENOMINACAO 112!3.4
77891 BRANCO X
77947 BRANCO X
LACTOFLAVIN AMARELO | X
CARAMEL MARROM X
CAPSORUBIN | \ARANIA |X
BEETROOT RED VERMELHO | X
ANTHOCYANINS VERMELHO | X
ALUMINUM STEARATE,
MA(B.Z;E%!ELEQ?EA;gATE, BRANCO | X
CALCIUM STEARATE
BROMOTHYMOL BLUE AZUL X
BROMOCRESOL GREEN VERDE X
ACID RED 195 VERMELRO X
GUAIAZULENE AZUL X
DISODIUM EDTA-COPPER AZUL X
PYROPHYLLITE X




