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RESUMO

SILVA, Daniel M. Andlise e comparacao das principais restricdes quimicas na formulagéo de
cosméticos com base em legislacdes. 2017. Trabalho de Conclusdo de Curso. Bacharelado em
Quimica. Universidade Tecnoldgica Federal do Parana. Curitiba, 2017.

O setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos vem apresentando um notorio
crescimento nos dltimos anos, a partir do desenvolvimento de novos produtos. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é responsavel pelo monitoramento do setor,
definindo os requisitos necessarios para formulacdo de cosméticos. Com base no exposto, este
trabalho teve como principio estudar as principais listas e legislaces de substancias restritivas
ativas, sendo elas, Comunidade Europeia, Comunidade Andina, Estados Unidos da América,
Mercosul, e Brasil. Nesta avaliacdo, considerou-se a analise dos focos restritivos de cada uma
das legislacbes estudadas, quais as principais categorias de substancias mais controladas por
cada legislacdo, onde foram encontrados diferencas entre as legislacdes na estruturacdo,
diferencas de restricdes para uma mesma substancia em diferentes mercados, e levantados os
possiveis impactos ao consumidor e empresas. Pelas informagfes levantadas, a legislacdo
brasileira difere das demais estudadas, na estrutura e nas restricdes de algumas substancias
cosméticas. Foram evidenciados impactos para o consumidor e empresas, gerados pela
auséncia de uniformidade entre as restri¢oes estudadas. As legislacBes estudadas apresentaram
diferengas para uma mesma substancia. Foi possivel levantar algumas substancias que tem
sido alvo de grande discussdo em relacdo a seguranca oferecida em formulacbes cosméticas,
passando a ter mudancas nas suas restricoes ao longo dos anos. Baseado na avaliagcdo
realizada foi possivel a criacdo de propostas de melhoria visando a reducdo de impactos as
empresas, consumidor e 6rgdos legisladores em relacdo a gastos em adaptacdo de formulacbes
e/ou investimento em equipe.

Palavras-chave: Cosméticos. Formulacdo de produtos. Restrigdes quimicas. Legislacéo.



ABSTRACT

SILVA, Daniel M. Analysis and comparison of the main chemical restrictions in the
formulation of cosmetics based on legislation. Trabalho de Conclusdo de Curso. Bacharelado
em Quimica. Universidade Tecnoldgica Federal do Parana. Curitiba, 2017.

The personal hygiene, perfumery and cosmetics sector has been showing a remarkable growth
in the last years, from the development of new products. The National Health Surveillance
Agency (ANVISA) is responsible for monitoring the sector, defining the necessary
requirements for the formulation of cosmetics. This work has as main principle to study as
main lists and legislative of restrictive substances, being, European Community, Andean
Community, United States of America, Mercosul and Brazil. In this evaluation, we consider
an analysis of the restrictive foci of each of the studied legislation, which are as main
categories of substances most controlled by each legislation, where they were found
difference between like legislation in structuring, difference of restrictions for the same
substance in different markets And in the issues of potential impacts to consumers and
businesses. From the information gathered, a Brazilian legislation, different structures studied,
structure and some restrictions of some cosmetics. Impacts were evidenced for the consumer
and companies, generated by lack of uniformity among studied restrictions. As legislation you
study presented wrong for the same thing. It was possible to raise some substances that have
been the subject of much discussion regarding the safety offered in cosmetic formulations.
Based and evaluated in the creation of proposals for improvement aimed at reducing impacts
such as companies, consumers and legislatures.

Palavras-chave: Cosmetics. Formulation of products. Chemical restrictions. Legislation.
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1 INTRODUCAO

A indastria nacional de HPPC (Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos) vem
evoluindo num ritmo acelerado nas duas ultimas décadas, conseguindo maior espaco e
importancia no setor industrial Brasileiro. Segundo a ABIHPEC (Associagéo Brasileira das
Industrias de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos) o faturamento liquido de impostos
sobre as vendas foi de R$ 4,9 bilhdes em 1996 & R$ 42,6 bilhdes em 2015 demonstrando um
crescimento elevado das vendas no decorrer dos anos, grande parte deste crescimento €
devido ao fato dos itens de HPPC fazerem parte da base da pirdmide hierdrquica de
necessidades dos seres humanos, tais como alimentacéo e higiene pessoal (ABIHPEC, 2016).
Artigos de HPPC sdo tdo relevantes, que aproximadamente 1,5% do orcamento familiar €
voltado para obté-los (ABIHPEC, 2016).

No ano de 2016, o setor ja constava com 2.629 empresas atuando no mercado,
dispostas em todo o territdrio brasileiro (ABIHPEC, 2016), devendo-se ressaltar que varios
fatores foram essenciais para esse resultado, mas com toda certeza, 0 mais impactante é o
fator inovacdo. Ao longo dos anos o consumidor vem se tornando mais rigoroso, em que se
esperam mais produtos com maior exceléncia e com melhor eficiéncia. Para atender esta
demanda, o setor inovou muito em suas formulacbes para estar de acordo com as
expectativas. Dados demonstram que 30% do setor nacional de cosméticos € regido pelas
novidades (ABIHPEC, 2013), ressaltando a importancia da inovacdo. Praticamente todas as
empresas do setor tém alguma area destinada a pesquisa e desenvolvimento de novos
produtos, onde diariamente novas formulagdes sdo criadas, desenvolvidas e testadas. Em
virtude da grande diversidade de substancias quimicas disponiveis, pode-se considerar que em
todo o setor existam milhares de formulas diferentes, onde novas substéncias sao testadas e
usadas a todo 0 momento. Entretanto, para muitas destas substancias, sdo alvos de discussdo
em relacdo a seguranca oferecida, visto que algumas substancias podem ser toxicas
dependendo da area de contato com o corpo humano ou a concentracdo utilizada, o
consumidor ao utilizar um produto pode estar sujeito a ter possiveis reacGes, essas muitas
vezes causadas pelas substancias que estdo contidas nos cosméticos (DRAELOS, 1999).

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) é responsavel no Brasil por
controlar tudo que é oferecido aos consumidores, tendo como tarefa, controlar quais
substancias estdo sendo utilizadas nas formulagdes e quais 0s riscos que estas podem vir a

oferecer ao consumidor. Criada no ano de 1999, ela ndo vem medindo esforcos para fiscalizar
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e controlar todo o setor, mas devido a rapida expansdo do setor, ndo se pode afirmar que as
diretrizes para as industrias estdo realmente atualizadas. Estas mudangas e atualizacbes
atualmente ndo sdo muitas. Principalmente no que tange as restri¢des de substancias quimicas
utilizadas nas formulacBGes. Sdo necessarios novos estudos que apontem o quanto as listas
restritivas, estdo atualizadas. E qual o nivel de seguranca elas oferecem ao consumidor final,
garantindo que o mesmo ndo corre risco algum ao utilizar os produtos de cosméticos mais
diversos, que sdo oferecidos no mercado.

A ANVISA é responsavel por fiscalizar desde a producédo até a comercializacdo nas
lojas. Em relagdo as formulagdes, a Agéncia definiu algumas listas com proibi¢cGes ou
restricbes de varias substancias que ndo podem ser utilizadas como matéria-prima na
formulacdo de cosméticos, mas esta lista foi atualizada poucas vezes. Ao redor do mundo sédo
desenvolvidas pesquisas cientificas com diversas substancias que sdo utilizadas na formulagéo
de cosméticos, com intuito de comprovar ou a ndo a seguranca de sua utilizacao.

Quando as restricbes quimicas estdo desatualizadas, pode-se correr o risco de se ter
diversos produtos contendo substancias em determinadas concentragcdes que podem vir a gerar
algum impacto para a saude do consumidor. Na pratica, os produtos cosméticos sao raramente
associados com serios danos a saude. Entretanto, isto ndo significa que produtos cosméticos
sejam sempre seguros, especialmente considerando os efeitos em longo prazo” (CHORILLI et
al., 2009).

O estudo se mostra interessante para as industrias que estdo prospectando novos
mercados, sendo que ele servird como um norte para as indUstrias para saber quais mercados
mais se aproximam da legislacdo brasileira de substancias quimicas para o setor de HPPC,
conhecendo-se entdo, se o produto com determinada formulacdo pode ser comercializado no
pais desejado, demonstrando se € mais facil ou dificil entrar nestes mercados, gerando uma
reducdo de custo ao se contratar uma consultoria.

Este trabalho visa compreender melhor as diferencas entre a legislacdo aplicada a
produtos cosméticos, principalmente quanto a substancias quimicas proibidas ou restritas e

quais 0s possiveis impactos gerados em consequéncia destas diferencas.
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2 OBJETIVOS

2.1.

Obijetivo geral

Avaliar as diferencas entre legislacfes regulamentadoras da producgéo de cosméticos, o

cenario atual e seus possiveis impactos ao consumidor e industrias.

2.2.

Obijetivos especificos

Buscar a caracterizacdo das diferencas entre as legislacbes que regulamentam a
producdo e comercializacdo de cosméticos em diferentes mercados consumidores.
Verificar se o Brasil atualiza as suas listas restritivas de substancias utilizadas em
formulacdes cosméticas, de produtos de higiene pessoal e perfumaria comparando-se
em relacdo aos demais mercados consumidores.

Identificar e apresentar algumas dificuldades encontradas por empresas fabricantes de
cosmeéticos ao atuarem em paises com diferentes legislacGes em termos de exportacao
e de impacto a satide do consumidor.

Levantamento de algumas substancias que permanecem em discussdo em relacdo a

seguranca apresentada quando utilizada em formulacdes cosméticas.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1. Definicdes de produtos de higiene pessoal, perfumaria e cosmeticos

A preocupagdo com a beleza é algo que vem ganhando forca ao longo dos anos.
Produtos cosméticos vém proporcionando efeitos de bem estar, mudanca de aparéncia e
perfumando o ser humano ha anos. Atualmente, existe uma gama de produtos de facil acesso
ao consumidor, com promessas de proporcionar os mais diferentes beneficios.

A ANVISA define que “produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes sdo
preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes
e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuméa-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protege-los ou manté-los
em bom estado” (BRASIL. RDC n° 211, 2005).

Os cosméticos sao substancias, misturas ou formulacdes usadas para melhorar ou para
proteger a aparéncia ou o odor do corpo humano. No Brasil, eles s&o normalmente tratados
dentro de uma classe ampla, denominada produtos para a higiene e cuidado pessoal.

A ANVISA divide os cosméticos em duas categorias, definidas a seguir.

= Definicdo de Produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria

cuja formulagdo cumpre com os requisitos estabelecidos pela legislacdo vigente ou seja,
apresenta todos os ingredientes com concentragcbes dentro das faixas permitidas por
legislacdo e possuem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovacdo ndo seja
inicialmente necessaria e ndo requeiram informacdes detalhadas quanto ao seu modo de
usar e suas restricdes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme
mencionado na lista indicativa (BRASIL. RDC n° 211, 2005).

= Definicdo de Produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria

cuja formulagdo cumpre com os requisitos estabelecidos pela legislagéo vigente ou seja,
apresenta todos os ingredientes com concentracdes dentro das faixas permitidas por
legislacdo e que possuem indicacOes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacgédo
de seguranca e/ou eficacia, bem como informacdes e cuidados, modo e restricbes de uso
(BRASIL. RDC n° 211, 2005).
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3.2. Formulagdes de cosméticos

Sabe-se que o setor de cosméticos vem apresentando um grande crescimento, sendo
gue muito desse crescimento é devido ao fator inovacao. As industrias vém investindo cada
vez mais em novos produtos que oferecam novas propriedades. Sendo assim, novas
formulagdes vém sendo criadas a cada dia, utilizando de diversas substancias quimicas. Com
a diversificada quantidade de substancias quimicas disponiveis, pode-se criar milhares de
formulas para os produtos de HPPC, muitas provavelmente com extrema qualidade, com sua
seguranga testada e comprovada. Entretanto, outras podem ndo apresentar tantas

comprovagoes.

3.2.1. Matérias-primas mais utilizadas

As formulacGes de cosméticos se mostram muito complexas e usam matérias-primas
diversificadas, pois cada cosmético pode apresentar varias propriedades simultaneamente
ajustadas, dependendo da area de aplicacdo desejada.

Muitas substancias podem ser utilizadas em cosméticos, desde que apresentem
estabilidade e seguranca quimica, de forma a ndo gerar nenhuma reacdo no produto acabado
ou no uso pelo consumidor. Dependendo das caracteristicas fisicas e quimicas da substancia,
0 seu uso serad determinado para um fim diferente. Se ela apresentar coloracdo caracteristica,
tem potencial para ser usada como um corante, se seu aroma € agradavel, pode ser
incorporado com intuito de perfumar o produto.

Um exemplo de substancia utilizada em cosméticos € o grupo de benzofenonas, que
sdo cetonas aromaticas e devido ao poder de absorcdo da radiacdo UVB e UVA-II entre
comprimentos de onda de 270 nm a 350 nm, sdo adicionadas a formulagcdes como filtro
solares (BALOGH, 2011). Geralmente as substancias tem seu uso baseado em alguma
caracteristica quimica oferecida por ela, como no caso das benzofenonas.

Podem-se observar no Quadro 1 algumas das matérias-primas mais corriqueiras na
formulacdo de cosmeéticos, que tem seu uso definido pelas caracteristicas fisico-quimicas

geradas no produto final.



Quadro 1: Principais Matérias-primas utilizadas para formulag6es
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Classificacao Funcdo Exemplos de produtos Aplicacéo
Xampus, condicionadores,
Corantes e Agentes de Mica, estearatos, quartzo sabonetes liquidos, locdes
pigmentos perolizacdo microcristalino cremosas, maquiagens,
esmaltes
Dioxido de Titanio e .
Corantes e . . . Todos 0s cosméticos que
. Coloracéo Oxido de Zinco (branco), .
pigmentos necessitem de cor
Negro de Fumo (preto)
. Caulim, silica, sais de 3
o Abrasivos e cargas . Pastas de dentes, logGes e
Excipientes . aluminio, dioxido de . .
minerais o cremes para peeling facial
titanio
o Antiespumantes e i .
Excipientes ] Oleos de silicone Protetores solares
repelentes de agua
Cremes antienvelhecimento,
BHT, BHA, protetores solares corporais
Excipientes Antioxidantes betacarotenos, e labiais, xampus de uso
propilgalatos, sulfitos diario e de protecéo da cor,
tinturas para cabelos, condicionadores
Oleo de soja, dleo de Esmaltes, batons liquidos,
o mamona, 0leo de canela, emulsdes o6leo/agua (cremes
Excipientes Bases oleosas i ) . )
6leo mineral, dentre e loches), dleos de massagem corporal,
outros. 6leos de hidratagdo pos-banho
Butano, isopropano, Esmaltes e seus
o Bases solventes e etanol, dimetiléter, acetato | removedores, sprays para
Excipientes ) )
propelentes de etila, acetato de butila, | cabelo, desodorantes em
acetona aerosol, perfumes
. o Sombras, pds compactos,
o ) Silica, talco, dioxido de )
Excipientes Controle de fluidez . sais de banho, talcos
titanio
perfumados
Borato de sddio, carbonato
Controle de pH o
o . de sddio, &cido citrico, . .
Excipientes (Potencial o o Vérios cosméticos de base aquosa
) . acido ascorbico, &cido
Hidrogenibnico) .
latico

Fonte: GALEMBECK et al., 2013.
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Quadro 1: Principais Matérias-primas utilizadas para formulagdes (Cont.)

Classificacao Funcéo Exemplos de produtos Aplicacéo
Ureia, miristatos Batons sélidos e liquidos, protetores
organicos, glicerina, labiais, sombras
lactose, sorbitol, &cido em creme, rimel, lapis para
Excipientes Emolientes latico, vaselina, lanolina, olhos, delineadores, sabonetes, lo¢cdes
jojoba, aloe vera (babosa), | hidratantes, cremes para pés e méaos,
ceras (coco, carnadba, banhos de creme
abelha) para cabelos
Ureia, miristatos Batons solidos e liquidos, protetores
organicos, glicerina, labiais, sombras
lactose, sorbitol, &cido em creme, rimel, lapis para
Excipientes Emolientes latico, vaselina, lanolina, olhos, delineadores, sabonetes, logdes
jojoba, aloe vera (babosa), | hidratantes, cremes para pés e maos,
ceras (coco, carnauba, banhos de creme
abelha) para cabelos
. Estabilizantes de ) . Xampus, sabonetes liquidos,
Excipientes Di e monoetanolaminas .
espuma tinturas para cabelos
Cremes antienvelhecimento,
Benzofenonas, .
. . B protetores solares corporais
L Agentes hidroguinonas, tocoferaois, o
Principios ) . e labiais, shampoos de uso
) blogueadores de melaninas, oxido de . 3
ativos . ) diario e de protecéo da cor,
uv titnio, 6xido de zinco, )
o ) tinturas para cabelos,
vitamina A (retinol) o
condicionadores
L Perdxido de benzoila,
Principios ) . . .
. Antiacne acido naftoico, enxofre, LocgOes e cremes
ativos .
taninos
Principios _ . ’
) Anticaspa Sulfetos de selénio Xampus
ativos
L ) . Desodorantes liquidos, em
Principios ) . Sais de aluminio e ) .
) Antitranspirantes L barra ou em po para 0s pés e
ativos zirconio )
axilas
L ) . Desodorantes liquidos, em
Principios ) ) Sais de aluminio e ) )
. Antitranspirantes o barra ou em po para 0s pés e
ativos zirconio ]
axilas

Fonte: GALEMBECK et al., 2013.
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3.2.2. Escolha da matéria-prima para formulacGes cosméticas

Para a definicdo de quais matérias-primas serdo usadas na formulacdo de um
cosmético, devem-se considerar diversos critérios, tais como: disponibilidade, logistica de
entrega e de distribuigdo, vida Util, possibilidade de estocagem, versatilidade da embalagem
em que é fornecida, possibilidade de substituicdo por outra matéria-prima, condi¢bes de
processamento industrial, toxicidade e riscos ambientais. A escolha das matérias-primas é
uma das etapas mais importantes devido a representarem cerca de 65% do custo direto de
producdo de um cosmético (ABIHPEC, 2013).

3.3. Principais funcdes na formulacao

Na formulac&o de cosméticos, normalmente as matérias-primas séo classificadas como
principios ativos ou excipiente, sendo excipiente todo ingrediente inerte adicionado a uma
formulacdo que lhe confere consisténcia. Considera-se que 0s excipientes sdo essenciais na
producdo de cosméticos ndo somente porque proporcionam diferentes veiculos de aplicacéo,
com distintos tamanhos, volumes e caracteristicas, mas também porque barateiam o custo
final do produto. E os principios ativos sdo as substancias quimicas, que atuam efetivamente e
promovem modificacfes sobre o 6rgdo em que ocorre a aplicacdo do produto, e ao qual se
deve controlar cuidadosamente as concentracdes que serdo utilizadas, devido aos limites
aceitaveis de aplicacdo, da sua toxicidade, das consequéncias de doses excessivas, de
possiveis efeitos colaterais e da possibilidade de sensibilizacdo e reacbes alérgicas.
(GALEMBECK et al., 2013).

Ao realizar a formulacdo dos produtos, geralmente se costuma apresenta-las de acordo

com a funcéo que irdo apresentar ao produto.

3.3.1. Agentes anticaspa e antiacne

Os cosmeéticos que apresentam alguma fungdo antiacne contém farmacos especificos
para 0 combate das bactérias, que se alimentam de gordura. Além disso, podem trabalhar
abaixando o pH (Potencial Hidrogenibnico) da pele e removendo a camada superficial de

gordura da epiderme e dos poros, impedindo a proliferacdo das bactérias, sendo um dos
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agentes antiacnes mais usados desde a Antiguidade o enxofre, seja na forma mais pura ou de
sais. Uma das substancias mais usadas é o perdxido de benzoila (BRENNER et al., 2006).

Em relacdo aos cosmeticos anticaspa, estes apresentam esta funcdo devido ao seu
elevado grau de limpeza (maior pH, surfactantes ndo-iénicos ou catiénicos e com baixo teor
de sélidos) que contenham ureia, &cido salicilico, alcatrdo, piritionato de zinco ou sulfeto de
selénio em sua composi¢do, devido a propriedade queratinizante que estes compostos

oferecem. Geralmente sdo produzidos shampoos anticaspa (GALEMBECK et al., 2013).

3.3.2. Agentes antienvelhecimento e bloqueadores de raios ultravioleta

As reacdes de oxidacdo sdo irreversiveis e seus efeitos sobre a pele acabam variando
em funcdo do tempo no qual a pele é exposta pela luz solar, sendo que estes efeitos
acumulam-se ao longo dos anos. Outro fator que danifica a pele sdo os raios ultravioletas,
devido ao fator desidratacdo em decorréncia da exposicdo ao calor. Quando se tem uma
exposicdo ao sol intensa, a agua evapora muito rapido, sem ser reposta a tempo. Quando se
tem um valor acima do limite méximo de perda de &gua, a epiderme se descola da mesoderme
em um processo irreversivel, causando o que se chama de descascar. ExposicGes repetidas de
grandes intensidades podem vir a causar queimaduras de 2° e 3° grau, expondo o individuo a
perigosas infeccBes devido a perda da barreira que o protegeria contra 0s microrganismos
presentes no ambiente (GALEMBECK et al., 2013).

J& os raios UV (ultravioleta) apresentam um enorme efeito sobre a pele, ao atingirem
as células vivas. Além de facilitar mutacGes génicas, exercem efeito supressor no sistema
imune cutaneo (CASTILHO et al., 2009).

A associacao filtro solar/veiculo denomina-se protetor solar. Para a comercializacéo,
devem ser atendidos alguns pré-requisitos. Além de quimica, fotoquimica e termicamente
inertes os protetores devem apresentar caracteristicas como ser atoxico, ndo ser sensibilizante,
irritante ou mutagénico, ndo ser volatil, possuir caracteristicas sollveis apropriadas, ndo ser
absorvido pela pele, ndo ter sua cor alterada ndo manchar a pele, e ser estavel como produto
acabado (FLOR, 2007).

Atualmente, a maioria dos cosmeticos que tem essa fungdo € enriquecida com
melanina em sua formulagdo. Geralmente sdo comercializados como protetores solares, mas

como a luz também danifica os pigmentos coloridos de cabelos que foram tingidos, a adi¢éo



19

de agentes UV em xampus e condicionadores ¢ fundamental para que seja mantida a sua
resisténcia, brilho e uniformidade da cor.

3.3.3. Agentes de perolizacéo e antioxidantes

O processo de envelhecimento € natural ao ser humano, e tem inicio com a diminuicao
das funcoes fisioldgicas, geradas por alteracdes moleculares e celulares, sendo acelerado por
moléculas instaveis e reativas conhecidas como radicais livres, junto com a reducdo da
capacidade do organismo de se recuperar dessas agressdes. Nossos corpos possuem diferentes
tipos de defesas antioxidantes, mas ao ocorrer um desequilibrio na defesa antioxidante, ocorre
um aumento no namero de radicais livres, processo conhecido como estresse oxidativo, que
acaba afetando a pele ao longo do tempo, gerando rugas, falta de pigmentacdo, e flacidez. A
indUstria cosmética conseguiu elaborar produtos que retardam esse processo, utilizando de
substancias antioxidantes (FRIES, 2010).

Perolizar significa adicionar uma substancia quimica a uma tinta ou mistura para que a
luz possa ser refletida por esses produtos com grande intensidade e em diferentes angulos, de
forma a gerar diferentes efeitos de cor e de brilho, sendo um efeito extremamente valorizado
em cosméticos. Os agentes de perolizacdo sdo preparados a partir da moagem conjunta de
minerais como a mica e 0 quartzo com ceras (muitas vezes estearatos) (GALEMBECK et al.,
2013).

Cosmeéticos que tem em sua formulacdo base oleosa, quando expostos ao ar ou a luz
por longo tempo, podem se degradar. Para se combater a oxidacdo sdo adicionados o0s
antioxidantes. Os antioxidantes mais usados em cosméticos séo os tocoferdis, o acido citrico,
0 4&cido ascorbico e o0s compostos aromaticos, como o BHT (Butilhidroxitolueno)
(GALEMBECK et al., 2013).

3.3.4. Bases oleosas e bases solventes

Muitas das substancias utilizadas sdo insoliveis em &gua, mas séo dissolvidas por

6leos, usados como base de formulagdes, sendo as mais comuns 0s Oleos vegetais,

especialmente os de oliva e de soja.
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Pode-se também fazer uso de solventes orgénicos como bases, mas estes devem
conter um ponto de ebulicdo que seja proximo da temperatura ambiente, para que no
momento da aplicacdo do cosmético, o solvente evapore rapidamente sem deixar nenhum
residuo. Solventes, para que sejam apropriados para formulacdo de cosméticos, devem ser
atdxicos, ambientalmente seguros, pouco inflamaveis, inodoros, de baixa densidade e, no caso
de solventes polares, ndo podem formar peréxidos quando em contato com o ar ou com a luz
solar. (GALEMBECK et al., 2013).

3.3.5. Biocidas e conservantes

No Século XX, ocorreram as primeiras descobertas de substancias com potencial
antimicrobiano, revolucionando a salde publica mundial, evitando centenas de mortes e
reduzindo consideravelmente o nimero de contaminagdes provenientes do meio ambiente,
alimentos, medicamentos e também cosméticos, dessa forma, as industrias, preocupadas com
a possibilidade de fornecer produtos contaminados aos seus consumidores, acabaram por
adicionar conservantes nas suas formulagdes. (GALEMBECK et al., 2013).

Os biocidas sdo considerados substancias quimicas sintéticas, naturais ou produzidas
através de processos microbioldgicos que destroem, neutralizam, impedem ou controlam a
acdo de um microrganismo nocivo para a saude. Para se definir qual biocida usar, deve-se
considerar se ele é atoxico, se é eficaz em baixas concentracfes (visando baratear a formula e
minimizar a possibilidade de sensibilizacdo alérgica), se é eficaz em diferentes valores de pH,
se possui boa resisténcia a luz e ao calor, se é soltivel na base da formulacédo, se ndo reagira
desfavoravelmente com os demais ingredientes presentes na formulacdo e se possui longa
vida util (GALEMBECK et al., 2013).

Substancias adicionadas a produtos cosméticos com o objetivo de inibir o
desenvolvimento de microrganismos durante a fabricacdo e sua estocagem, e tambeém
proteger o consumidor de contaminacgdo durante o uso do produto, podem ser classificadas
como conservantes (AMARAL, 2010).

Os conservantes também séo adicionados as formula¢Ges com o intuito de aumentar a

vida util dos produtos, diminuido a velocidade de deterioragéo.
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3.3.6. Ceras e condicionadores

As ceras sao importantes veiculos para cosméticos em fase solida e semissolida, como
batons, perfumes em pasta, sombras em creme, blushes para magas do rosto. Elas sdo ésteres
de acidos e alcoodis graxos que podem ser naturalmente extraidas de palmeiras como coco e
carnatba. Tem como propriedade ser sélida a temperatura ambiente e se liquefazerem ou
amolecerem a temperatura corporal humana (36 a 37° C), ajudando a melhorar o
espalhamento e formacédo do filme de cosmético sobre a pele. Também sdo impermeaveis a
agua, o que contribui para reduzir a perda de 4gua do organismo e manter a pele hidratada e
saudavel (GALEMBECK et al., 2013).

Condicionadores contém tensoativos e polimeros catidnicos que se depositam nos
cabelos, evitando a adesdo entre os fios de cabelo Umidos e aumentando a maleabilidade, a

lisura e a maciez dos cabelos secos.

3.3.7. Corantes

Milhdes de pessoas utilizam tinturas capilares, tornando esta uma importante area da
indUstria mundial de cosméticos. Nos Estados Unidos e na Europa, 33% das mulheres acima
de 18 anos e 10% dos homens acima dos 40 anos, utilizam tinturas capilares (OLIVEIRA et
al., 2014).

Os corantes tem aplicacdo em praticamente todos o0s produtos cosméticos, desde
cremes, a perfumarias, podendo ser descrito como uma substancia quimica que absorve
seletivamente a luz natural, refletindo-a em um determinado comprimento de onda, ou seja,
em uma cor especifica.

Deve-se tratar pigmentos, solucbes de corantes organicos e aromas, em grupos
especiais de matérias primas, pois mesmo sendo inertes e ndo interferindo muito o local de
aplicacdo, geralmente contém substancias quimicas que podem vir a provocar alergias, motivo
que faz com que alguns érgaos legisladores determinem quais sdo 0s campos permitidos para

uso em determinadas partes do corpo humano.
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3.3.8. Corretores de pH

O pH de um cosmético é extremamente importante, e deve ser 0 mais proximo
possivel do pH natural da regido onde sera aplicado o produto. Cremes e lo¢des geralmente
tem pH proximo de 4,5, maquiagens para olhos, devem ter pH préximo a 7,5 que é o pH da
lagrima. Ja os sabonetes e desodorantes intimos devem ter pH menor que 4,5 para terem acdo
bactericida (GALEMBECK et al., 2013).

Pode-se ajustar o pH usando &cidos organicos fracos, como os acidos latico, ascorbico
e citrico. Quando é necessaria uma alcalinizacdo, ela é feita com hidréxido de aluminio ou
borax (borato de sodio). Acidos e bases inorgénicas fortes sio evitados devido a dificuldade
de controle industrial do pH e a possibilidade de formacdo de residuos indesejados
(GALEMBECK et al., 2013).

3.3.9. Emolientes ou agentes humectantes

Sdo substancias que tem a funcdo de absorver a &gua e hidratar a pele. Emolientes
podem ser compostos por dleos ou lipidios, tem como funcdo manter a umidade da pele,
mantendo a maciez e elasticidade.

As substancias que sdo humectantes tém em sua composicdo moléculas de agua, que
guando aplicadas a pele, geram uma camada protetora, evitando que a pele perca agua para o
ambiente. Essas substancias apresentam outra fungdo quando aplicadas em formulacOes

cosméticas, elas servem para melhorar a consisténcia do produto.

3.3.10. Espessantes e agentes para controle de viscosidade

Entre uma logcdo e creme existe variagdo de viscosidade, que deve ser ajustada pela
adicdo de ingredientes que gerem produtos com os mais diferentes niveis de viscosidade.

Sé&o substancias com propriedades que quando adicionadas a formulagdes cosméticas
s80 responsaveis por ajustar a viscosidade e a fluidez de uma formulacédo, e também podem

garantir a rapida fixac&o no local de aplicacao.
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3.3.11. Esséncias e fixadores

Esséncia € o nome dado em perfumaria aos aromas produzidos sinteticamente ou
extraidos de flores, folhas, frutos, sementes, madeira e cascas de arvores, resinas vegetais e
secre¢Bes animais. Ja os fixadores, sdo substancias quimicas, também naturais ou sintéticas,
que sdo usados na combinagdo com as esséncias para reduzir sua velocidade de evaporagéo,
melhorar sua estabilidade e aumentar a intensidade de seu odor na superficie que é aplicada
(GALEMBECK et al., 2013).

3.3.12. Propelentes

Sdo gases ou solventes volateis utilizados para arrastar os componentes de uma
formulacdo que seré aplicada na forma de aerossol, uma pequena nuvem de particulas liquidas
GALEMBECK et al., 2013).

3.3.13. Tensoativos e surfactantes

Tensoativos sdo substancias naturais ou sintéticas, que possuem em sua estrutura uma
parte lipofilica (ou hidrofébica) e uma parte hidrofilica, responsaveis pela adsorcdo de
moléculas tensoativas nas interfaces liquido-liquido, liquido-gas ou sélido-liquido de um dado
sistema (HUNTER, 1992).

A presenca destas duas regifes distintas em uma mesma molécula possibilita
adsorcOes nas interfaces ar-agua, 6leo-agua e sélido-agua. A regido hidrofilica é constituida
por grupos polares de carater idnico ou ndo-idnico ligados a uma ou mais cadeias alquilicas
(regido hidrofobica), onde o nimero de carbonos varia entre oito a dezoito &tomos. De acordo
com suas caracteristicas peculiares, 0s tensoativos atuam como detergentes, agentes
emulsificantes, dispersantes ou solubilizantes (ROSSI, et al., 2006, p.1-3)

Os tensoativos tém como funcgéo principal a limpeza da pele e cabelos, substancias que
reduzem a tensdo superficial da agua permitindo a formacdo de emulsbes estaveis e

preparacdo de misturas uniformes de substancias quimicas imisciveis.
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3.4. Controle de substancias quimicas na formulagao

Cada pais tem autonomia propria para definir como serd feita a fiscalizacdo dos
produtos que sdo fabricados e disponibilizados ao consumidor. Alguns mercados focam seus
esforgos na fiscalizagdo em alguma etapa especifica dessa cadeia, fazendo, por exemplo,
amostragem dos produtos disponibilizados nas lojas. Outros focam mais nas substancias

utilizadas na formulacéo exigindo sua comprovacédo quanto a qualidade e seguranca.

3.4.1. Fiscalizacdo na producao e comercializacado de cosméticos no Brasil

A regulamentacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria no Brasil é
atribuicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), fiscalizando desde a
fabricacdo até o consumo (CRF-PR, 2013). Em func¢édo do longo periodo de tempo decorrido
desde a publicacdo da legislacdo de criacdo da ANVISA, a regulamentacdo do setor de
cosméticos vem sendo reestruturada, por meio de documentos como Portarias e Resolucdes,
para um formato adequado e capaz de contemplar questdes mais atuais que envolvem o setor.
Dessa forma, foram instituidas, normas para o cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo e
Controle, normas para classificacdo dos produtos cosméticos segundo o seu grau de risco,
listas de substancias de uso permitido, de uso restritivo e de uso proibido em produtos
cosmeéticos, listas de corantes e conservantes permitidos em produtos cosméticos, parametros
para o controle microbiol6gico de produtos cosméticos, normas especificas para a fabricacdo
de produtos cosméticos para uso infantil, normas de rotulagem para produtos cosméticos,
normas para notificacdo e registro de produtos cosméticos e suas alteracdes. Também, no
sentido de poder acompanhar a dindmica das inovacgdes do setor, foi instituida pela ANVISA
a CATEC (Cémara Técnica de Cosméticos), a qual tem como funcdo propor, através de
pareceres técnicos, a regulamentacdo de questfes ainda ndo contempladas pela legislacéo
(CRF-PR, 2013).

3.4.2. Listas restritivas de cosméticos no Brasil

Atualmente, a ANVISA faz uso de listas onde constam quais substancias podem ou

ndo ser usadas na formulacdo dos produtos, sendo indicativas de substancias que séo
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totalmente proibidas ou que séo restritas a alguma categoria especifica como as mencionadas
na secdo 3.2, ou que tenham alguma restricdo de impureza ou concentragdo para Seu uso.

Estas listas sdo facilmente acessadas no proprio site da ANVISA, servindo de norte
para as empresas formularem seus produtos. Estas listas sdo modificadas quando se obtém
alguma comprovacao cientifica, indicando o risco ou a comprovagdo se seguranca de alguma
substancia. (ANVISA, 2017)

3.4.3. LegislacBes cosméticas

Cada pais tem poder para criar e monitorar como desejar as regulamentacfes
relacionadas a formulacdo de cosméticos, permitindo que existam muitas diferencas entre
produtos cosméticos de paises diferentes.

As leis brasileiras sdo diferentes das norte americanas, que sdo diferentes das
europeias. E possivel que exista uma substancia que no Brasil é restrita a 0,001% e pode ser
totalmente utilizada em formulacGes nos Estados Unidos, e essa mesma substancia pode ser

restrita somente para sabonetes em Portugal.

3.4.4. Aspectos relacionados a empresa e consumidor

Alguns produtos cosméticos podem apresentar reacfes adversas aos usuarios, tais
efeitos, que podem ser gerados por fatores individuais e especificos, por ingredientes
utilizados, ou até mesmo pelo uso incorreto destes produtos (CHORILLI et al., 2009).

A pesquisa cientifica de novas matérias-primas para novos produtos traz beneficios ao
consumidor, pois novas op¢des de produtos e tratamentos sdo oferecidas pelas indUstrias, mas
0 uso dessas substancias sem um limite ou sem comprovacdo absoluta de sua seguranca,
podem gerar riscos a salde do consumidor.

Essas diferencas permitem que uma substancia quimica que j& tem comprovacao de
risco a saude humana, seja proibida em um pais e no pais vizinho seja permitida, expondo o
consumidor a esta substancia.

As diferencas entre legislaces podem ser impactantes para as inddstrias que
pretendem exportar para varios paises diferentes, pois elas devem se adequar a todas as

legislacBes vigentes, gerando um grande gasto com desenvolvimento, gasto de tempo para
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estudo de cada legislacéo, podendo inviabilizar muitos negécios por gastos com legalizagdo e
estudos.

Existem diversos estudos contestando a seguranca de muitas das substancias quimicas
utilizadas em cosméticos. Estudos como os de Chorilli et al. (2009) demonstram 0 quéo
complexa € a andlise de seguranca de uma substancia quimica que € utilizada em produtos
cosmeéticos e entra em contato direto com a pele do consumidor, séo diversas as metodologias
empregadas nestas analises, reforcando a ideia de que as legislacdes referentes a essas
substancias sdo extremamente importantes e devem sempre estar 0 mais proximo possivel dos
estudos cientificos atuais, sendo elas a Unica forma de impedir que substancias que gerem um
risco a saude humana ou ambiental, ndo entrem em contato com o consumidor.

Na comunidade europeia foi criado um Comité Cientifico somente para discutir a
seguranca de substancias quimicas utilizadas em formulacdes. Nestes comités sdo envolvidos
0s cientistas mais experientes e que tenham pesquisas impactantes relacionadas as substancias
estudas. O comité analisa e atribui uma conclusdo em relacdo a seguranca da substancia,
podendo ela ser liberada, restrita ou proibida nas formulagdes. Essa conclusdo é encaminhada
ao governo como recomendacdo de uso, que geralmente se torna legislacdo alguns meses
depois (COMISSAO EUROPEIA, 2017).

A exposicdo do consumidor a estas substancias de forma irrestrita pode ser de grande
impacto a sociedade, sendo importante a discussao das diferencas entre as diversas legislagdes
e 0 risco e impacto causado a consumidores e industria.

N&o foram encontrados estudos no Brasil comparando e relacionando as legislacdes
cosmeéticas com o risco ao consumidor, reforcando a ideia de que este tema deve ser cada vez

mais tratado e desenvolvido.
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4 MATERIAL E METODO

A maioria das informagdes utilizadas neste estudo foi retirada das legislacGes dos
paises consultados, legislaces estas acessiveis nos sites eletronicos dos 6érgdos legisladores
de cada pais. Para organizacdo das informacg6es coletadas utilizou-se de planilhas eletrénicas
para organizagéo das informacdes coletadas.

4.1. Coleta de informac6es

Acessou-se 0 site da ANVISA, buscando informacgfes sobre cosméticos e quais as
principais legislacbes referentes a produtos cosmeticos, e sobre o0s requisitos de ingredientes
para formulagdes. (ANVISA, 2007)

Utilizou-se o site da Comisséo Europeia, que define e publica todas as legislagdes
referentes a formulacdo de cosméticos na Unido Europeia, buscando informacGes sobre
estrutura e requisitos para formulacdo de cosméticos. Avaliou-se sua estruturacéo, e quais 0s
principais requisitos para se formular e comercializar cosméticos no grupo econdmico.
(COMISSAO EUROPEIA, 2017)

No site do MERCOSUL, buscou-se informagdes acerca da estruturacdo das
legislacBes aplicadas ao bloco econdmico MERCOSUL, verificando se apresenta ou ndo
legislacdo que controle o uso de substancias em formulacGes de produtos de higiene pessoal,
perfumaria e cosméticos, e de que forma esté estruturado. (MERCOSUL, 2017)

No site da Comunidade Andina, foram obtidas as informacgdes referentes ao bloco
econbmico, quanto a sua estrutura e requisitos para ingredientes em formulacfes cosmeéticas.

Para coletar informacdes sobre a estrutura e restricdes para comercializa¢do e produtos
cosméticos nos Estados Unidos, utilizou-se o site do FDA (6rgéo legislador norte americano).
Essas informagdes foram compiladas em planilhas para posterior analise. (FDA, 2017)

4.2. Comparagdo das legislagdes dos paises estudados em relacdo as restricbes para

formulacéo

Estruturou-se uma forma de comparagéo entre as legislacfes destes mercados no que

se refere a formulacdo e comercializacdo de produtos de higiene pessoal, perfumaria e
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cosmeticos, comparacdo que se torna complexa pela liberdade que cada pais tem em
estabelecer sua legislacdo. Os mercados foram comparados quanto a forma que abordam e
classificam quais sdo as substancias que podem ou ndo ser utilizadas em formulacdes
cosmeéticas.

Verificou-se como estava estruturada a legislagdo de cada mercado, analisando se
existia algum foco especifico em alguma categoria de produto ou funcionalidade de
substancias, como por exemplo, para conservantes ou corantes. Identificou-se se existem
substancias proibidas ou restritas em cada mercado e de que forma sdo agrupadas e
trabalhadas. Foram caracterizadas as principais diferencas entre as barreiras de uso de

substancias em formulagdes.

4.3. Avaliacao de diferencas entre restricbes para um mesmo ingrediente

Analisou-se se para uma mesma substancia existem restricdes quimicas diferentes
nestes mercados.

Foram levantadas quais as Ultimas substancias que foram alteradas no regulamento
europeu pela reavaliagdo da seguranca quando disponibilizada aos consumidores, e quais as
restricdes de uso dessas substancias.

Verificou-se entdo se essas mesmas substancias foram avaliadas pelos 6rgdos
legisladores dos demais mercados, principalmente o brasileiro, verificando se foram
introduzidas ou néo as legislacdes e qual a justificativa de seguranga apresentada.

Buscaram-se algumas das ultimas mudancas na legislacdo brasileira e se essas ja

haviam sido aplicadas em outros mercados e em qual momento.

4.4. Avaliacao de possiveis impactos

Foram mapeadas algumas das substancias quimicas mais utilizadas em cosméticos e
que tem sido alvo de discussfes quanto a seguranca de seu uso e impacto na saude dos
consumidores. Para estas substancias, foram buscadas informacdes em artigos cientificos dos
possiveis impactos oferecidos a salde do consumidor, quando utilizadas nos mais diversos
tipos de produtos cosméticos. Também foram analisados quais os riscos dessas informacdes

ndo chegarem ao consumidor.
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Identificaram-se quais as possiveis consequéncias ao se trabalhar com legislacdes
desatualizadas no mercado brasileiro em relacéo aos demais mercados, visualizando prejuizos
ou vantagens para empresas e consumidor.

Verificou-se quais sdo os impactos de uma legislacdo pouco restritiva, ao consumidor
e as empresas fabricantes.

Identificou-se se existem substancias que tem estudos controversos sobre substancias
utilizadas em formulacdes, ou seja, estudos que contradizem as restrices atualmente
aplicadas a substancia.

Baseado nas informagdes coletadas e analisadas elaborou-se uma proposta para reduzir
impactos ao consumidor, empresa e 6rgdos legisladores, quando se trata de substancias

restritas em formulacdes cosmeéticas.
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

5.1. Anélise da regulamentacéo brasileira

Atualmente, para que se produza e comercialize um produto cosmético no mercado
brasileiro, é necessario que seja encaminhado pela Empresa interessada um dossié contendo
todas as informacGes sobre os requisitos técnicos estabelecidos na RDC N° 211, de 14 de
julho de 2005 (BRASIL. RDC N° 211, 2005) como férmula quimica, testes de seguranca,
rotulagem, e dados fisico-quimicos do produto. Na RDC n° 211 ficam estabelecidas as
classificacbes para os produtos cosméticos. Os produtos cosméticos podem ser divididas em
duas categorias, sendo elas, produtos grau de risco 1 e produtos com grau de risco 2. A
divisdo é baseada nas caracteristicas dos produtos, analisando-se qual o campo de aplicagdo e
quais sdo os ingredientes que geralmente s&o utilizados nas formulagdes destes produtos.

No Quadro 2 sdo apresentados alguns exemplos de produtos que se enquadram como
produto Grau 1 ou Grau 2 segundo a RDC N° 211. Os critérios para esta classificacdo foram
definidos em funcdo da probabilidade de ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso
inadequado do produto, sua formulacao, finalidade de uso, areas do corpo a que se destinam e

cuidados a serem observados quanto & sua utilizag&o.

Quadro 2: Exemplos da divisao das categorias de produtos de acordo com o grau de risco

PRODUTOS GRAU 1 PRODUTOS GRAU 2

e Agua de colonia, Agua Perfumada, Perfume e | e Batom labial e brilho labial infantil;

Extrato Aromatico; ]
e Bloqueador Solar/antissolar;

e Batom labial e brilho labial (sem finalidade ) ) )
fotoprotetora); e Enxaguatdrio bucal antisséptico;

e Creme, locdo e gel para o rosto (sem agdo | ® Maquiagem com fotoprotetor;
fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de L
hidratago); e Sabonete antisséptico;

e Desodorante corporal (exceto desodorante intimo); * Xampu condicionador anticaspa/antiqueda;

e Produtos para pré-barbear (exceto os com acdo * Xampu condicionador infantil;

antisséptica); e Sabonete de uso intimo.

e Xampu (exceto 0os com acdo antiqueda, anticaspa
e/ou outros beneficios especificos que justifiquem a
comprovacdo prévia).

Fonte: Autoria prdpria, baseado em (RDC N° 211, 2005).
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Atualmente a ANVISA mantém um sistema de peticionamento online, onde séo
inseridas e monitoradas pelas empresas todas as informac6es do produto, como férmula, local

de fabricacdo, rotulagem, testes, dentre outras informacdes para a avaliagdo de seguranca.

5.1.1.Restri¢Bes no uso de substancias na formulac@o de cosméticos no Brasil

Em 16 de marco de 2006, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, aprovou através da publicacdo da RDC n° 48 (BRASIL. RDC n° 48, 2006), o
regulamento técnico que estabelece a lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria. Nesta RDC ficaram proibidas de
utilizacdo cerca de 420 substancias quimicas.

Em 20 de janeiro de 2012 a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, aprovou através da Publicacdo da RDC n° 03 (BRASIL. RDC n° 03, 2012), o
regulamento técnico que estabelece a lista de substancias que os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e de perfumaria, ndo devem conter em suas formulagdes, exceto nas condicdes e
com as restricGes estabelecidas. A Lista adotada, € a estabelecida pelo MERCOSUL,
definindo restricdes de campo de aplicacdo, concentracbes maximas no produto final, e
condicdes de uso e adverténcias que devem conter na rotulagem, para cerca de 104
substancias. Pode-se citar o Tolueno como exemplo, o qual é autorizado somente na
formulacdo de produtos para unhas, numa concentracdo maxima de 25% e a rotulagem deve
apresentar as seguintes frases: "Manter fora do alcance das criangas™ e "Usar somente em
adultos”.

Nas restri¢Oes estabelecidas na legislacdo brasileira, sdo estabelecidas qual o campo de
aplicacdo do produto no corpo humano, um valor de concentracdo méaxima que pode ser
utilizado no produto final, e qualquer outra restricdo possivel, como qual o tipo (aerossol,
solido, creme, gel) de produto final em que aquela substancia podera ser utilizada. S&o
estabelecidas também quais sdo as frases ou termos que deverdo contar obrigatoriamente na
rotulagem do produto final. No Quadro 3 estdo apresentados alguns exemplos de restri¢coes

quimicas na formulacéo de cosmeéticos.



Quadro 3: Exemplos de restricdes aplicadas a produtos cosmeéticos brasileiros.
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RESTRICOES
. Camoo de Concentracao Outras Condicdes de Uso e
SUBSTANCIA amp: Maxima L Adverténcias que
Aplicagéo e/ou . Limitagdes e
Utilizag&o Autorizada no Requerimentos Devem Constar na
Produto Final Rotulagem
Ambnia Todas as 6% calculados i Acima de 2%: contém
categorias como NHs. amonia
Né&o utilizar em = Ndo aplicar sobre a
sistemas pele irritada ou
illzrriti(r)wi%e Antitranspirantes. | 15% base anidra. pulverizaveis lesionada.
(aerossois e Suspender 0 uso em
sprays). caso de irritacdo.
Para uso  externo
a) Produtos para a) 5% apenas.
combater a caspa. Em caso de irritacio
Enxofre - interromper 0 uso e
b) Produtos para b) 10% consultar um médico.
combater a acne. Aplicar apenas na area
afetada.

Fonte: Autoria prépria, baseado em (RDC N° 03, 2012).

5.2. Estruturacdo do MERCOSUL

O MERCOSUL através da participacdo de todos os membros do Grupo estabelece
seus requisitos técnicos para formulacdo e comercializacdo de produtos cosméticos. Apds as
decisdes tomadas pelo MERCOSUL, os paises membros tem um periodo definido para
internalizacédo e adequacao aos requisitos previstos na nova legislacéo.

A ABIHPEC (Associacao Brasileira das industrias de Higiene pessoal, Perfumaria e
cosméticos) participa da Comissdo especial de Assessoria a Vigilancia Sanitaria e tem assento
no Orgdo que representa a iniciativa privada no MERCOSUL, que cuida de assuntos
pertinentes ao setor. O SGT 11 “Satde” ¢ um dos subgrupos de trabalho do Grupo de
Mercado Comum (GMC), 6rgao executivo do Conselho de Mercado Comum (CMC), e foi
criado pela Resolugdo n® 151/96 (MERCOSUL. Resolucdo n° 151, 1996). Os subgrupos
funcionam como grupos de trabalho integrados por representantes dos Estados membros que
debatem a luz das politicas nacionais de salde, construindo consensos regionais. Os trabalhos
sdo organizados de acordo com uma Pauta Negociadora, de interesse comum, da qual constam

temas priorizados pelos Estados membros (Brasil, Argentina, Paraguai e Uruguai), sendo
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acordada e aprovada pelo GMC. Apos consenso da Proposta MERCOSUL em reunido
ordinaria, os estados membros tornam publica a proposta de resolugéo, o que no Brasil faz-se
através de consulta publica publicada no Diario Oficial da Unido (DOU). As manifestacdes
recebidas sdo avaliadas no ambito do MERCOSUL e ap0s elevada como Resolucgéo ocorre a
incorporacdo ao ordenamento juridico dos Estados membros. Na América Latina, a
ABIHPEC participa ativamente da CASIC (Associacdo Latino-Americana do Setor de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos) para realizacdo das reunides anuais das
autoridades sanitarias latino-americanas. Entre os principais objetivos da CASIC estdo: (i)
representar a industria cosmética Latino-americana; e (ii) promover a harmonizacdo das
legislagdes e cooperar com outras organizagOes internacionais semelhantes, em igualdade de
condicdes. Entre os paises membros se encontram além do Brasil, o Chile, Argentina,
Paraguai, Colémbia, Uruguai, El Salvador, Peru, México e Equador. Além disso, é
responsavel pelo contato técnico com as entidades internacionais como a COLIPA
(Associacao Europeia das Industrias de Cosméticos e Perfumaria) e PCPC (The Personal Care
Products Council), Associacdo Comercial Nacional para a Industria de Cosméticos e Produtos
de Cuidados Pessoais dos Estados Unidos. Fazendo entdo acompanhamentos dos cenarios
internacionais e estando sempre alinhada com o cenério internacional de cosméticos
(ABIHPEC, 2016).

5.3. Andlise da regulamentacdo Norte Americana e suas restricdes

Os Estados Unidos da América é uma republica formada pela unido de 50 estados
soberanos. Sua Constituicdo Federal confia todos os poderes legislativos ao Congresso
Nacional composto pelo Senado e pela Camara de deputados. Os regulamentos das agéncias
federais, no ambito da salde, meio ambiente e outras areas, estdo listados no Cdédigo de
Regulamentacdes Federais (Code of Federal Regulations — CFR) (ABIHPEC, 2016).

Produtos cosméticos que sdo comercializados nos Estados Unidos sdo regulamentados
e fiscalizados pela Food and Drug Administration (FDA) conforme 0s requerimentos
apresentados no Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) e do Fair Packaging and
Labeling Act (FPLA). Estas leis tém por finalidade proteger os consumidores de possiveis
ameacas a saude e também de praticas enganosas, alem de garantir que o consumidor tenha
em maos ao realizar a compra, as informagdes necessarias para seu uso adequado. Nos

Estados Unidos alguns produtos que na maioria dos paises ao redor do mundo sé&o
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classificados como cosméticos, tais como protetores solares e produtos anticaspa, Ssao
regulamentados como medicamentos sem prescri¢do médica (over-the-counter (OTC) drugs).
Como esses sdo produtos que possuem um potencial maior de gerar algum impacto a saude
humana, o FD&C Act define que medicamentos OTC estdo sujeitos a requisitos mais amplos
que produtos cosméticos (ABIHPEC, 2016).

A FDA é organizada em nove centros, sendo que o Centro de Seguranca Alimentar e
Nutricdo Aplicada inclui a reparticdo de Cosméticos e Corantes que € responsavel por
regulamentar os produtos cosméticos. Ao criar um setor de Cosméticos e Corantes, a FDA
demonstra sua enorme preocupagdo com o0s corantes utilizados atualmente pelas industrias
cosmeéticas, sendo muitos destes corantes questionados e ligados a problemas de saude
guando absorvidos pelo organismo, oferecendo riscos de efeitos mutagénicos ou
carcinogénicos, como comentado por Oliveira et al. (2014).

As normas da FDA para os produtos cosméticos estdo apresentadas no titulo 21 do
Codigo de Regulamentacdes Federal. A FDA tem autoridade para inspecionar os produtos,
podendo inspecionar qualquer estabelecimento onde os produtos sejam fabricados,
embalados, ou armazenados para distribui¢do, sendo que os inspetores tém total permissao de
avaliar produtos, matérias-primas, embalagens ou rétulos dos produtos, além de recolher
amostras para serem analisadas nos laboratérios da FDA (ABIHPEC, 2016).

Cabe também ao FDA a inspecdo de produtos fabricados no exterior ao entrarem nos
EUA, podendo recusar sua entrada se ndo estiverem em conformidade com as leis dos Estados
Unidos. Dentre as Causas mais comuns de rejeicdo, estdo em rotulagens enganosas, 0 USO
ilegal de corantes e a presenca de substdncias cosméticas deletérias e microrganismos
patogénicos nos cosméticos (ABIHPEC, 2016).

Os Estados Unidos atribuem um grande foco em corantes, apresentando uma lista
restritiva somente para eles, lista restritiva que ndo existe na maioria dos outros mercados,
corantes com origem industrial, precisam de um processo de certificagdo que garanta sua
seguranca e estabilidade quimica para serem utilizados em formulagdes, ja corantes de origem
mineral ou vegetal, podem ser utilizados sem o processo de certificacdo, por possuirem uma
origem que comprovadamente oferece menos probabilidade de gerar riscos aos consumidores.

O Quadro 4 apresenta alguns exemplos de corantes que apresentam algum tipo de
restricdo no uso em cosméticos comercializados nos Estados Unidos baseado em estudos
cientificos que comprovam o risco a saude ou meio ambiente, dependendo do uso e

concentracgéo utilizada.



35

Quadro 4: Exemplos de corantes restritos nos Estados Unidos

Permitido para Permitido para Permitido para uso .
Corante ’ ’ Observagoes
area dos olhos area da boca externo
Delineador,
De acordo com as De acordo com as sombras,
D&C Black No. 3 B Néo B i
observacdes observacdes mascaras, po
facial
FD&C Green No. 3 | Nao Sim Sim
enxaguantes
bucais; em
3 De acordo com as . batons utilizar
D&C Orange No. 5 | Nao . Sim 3
observagdes em concentracdo
inferior ou igual
a5%

Fonte: Autoria prépria, baseado em (FDA, 2017).

5.3.1. Restric¢Bes no uso de substancias quimicas nos Estados Unidos

O FDA proibe basicamente a distribuicdo de produtos cosméticos adulterados e
incorretamente identificados. Tais quesitos sdo conceitos chave para determinar a
aceitabilidade de ingredientes na fabricacdo de cosméticos. A regulamentacdo especifica é
somente para corantes, algumas substancias proibidas e os ingredientes ativos utilizados em
cosméticos que também sdo medicamentos OTC. Com excecdo destas substancias
especificamente reguladas, o fabricante tem a liberdade de utilizar qualquer matéria-prima
como ingrediente cosmético, se sua utilizacdo ndo resultar em um produto fora das
especificacbes pré-definidas ou incorretamente identificadas. Qualquer substancia que ndo se
caracterize por uma das condi¢bes acima podera ser utilizada. Isto poderia fazer com que
substancias com pouco estudo referente a sua seguranca poderiam ser utilizadas e possam vir
a gerar algum impacto a satde do consumidor ou a0 meio ambiente num curto ou longo

prazo.
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5.3.2. Substancias restritas na formulacédo de cosméticos nos Estados Unidos

S&0 poucas as substancias restritas ou proibidas para formulacdo de cosméticos nos

Estados Unidos. Algumas dessas substancias e motivos pelos quais sdo consideradas

restritivas ou proibidas sdo indicadas no Quadro 5.

Quadro 5: Exemplos de substancias com restricdo para formulacio de cosméticos nos EUA

Substancia

Motivo

Bithionol

O uso de bithionol é proibido porque pode causar sensibilizagdo na pele ao ter

contato com luz solar

Compostos de mercurio

Compostos de mercurio sdo facilmente absorvidos através da pele em
aplicacdo topica e tendem a se acumular no corpo. Podem causar reacGes

alérgicas, irritacdo da pele ou problemas neurotéxicos.

Cloreto de vinila

O uso de cloreto de vinila é proibido como ingrediente de produtos de

aerossol, porque causa cancer e outros problemas de salde.

Halogenated salicylanilides

Séo proibidos nos produtos cosméticos, pois podem causar sérios distlrbios

cutaneos.

A utilizagdo de complexos contendo zirconio em produtos cosméticos

Zirconio aerossois é proibida por causa de seu efeito toxico sobre pulmdes de animais,
bem como a formacédo de granulomas na pele humana.
O uso de cloroférmio em produtos cosméticos é proibido porque causa cancer
em animais e é provavel que seja prejudicial para a salde humana, também. O
Cloroférmio regulamento faz uma excecdo para quantidades residuais de sua utilizacdo

como um solvente de processamento durante o fabrico, ou como um

subproduto da sintese de um ingrediente.

Cloreto de metileno

Provoca cancer em animais e € susceptivel de prejudicar a satde humana.

Clorofluorcarbonos

E proibida a utilizacdo de propulsores de clorofluorocarbonetos em produtos

de aerosso6is cosméticos destinados ao consumo.

Hexaclorofeno

Devido ao seu efeito toxico e a sua capacidade de penetrar na pele humana, o
hexaclorofeno (HCP) s6 pode ser utilizado quando nenhum outro conservante
se mostrou tdo eficaz. A concentragdo de HCP em um cosmético ndo pode
exceder 0,1 por cento, e ndo pode ser usado em cosmeéticos que sdo aplicados a

membranas mucosas, como 0s labios .

Fonte: Autoria propria, baseado em (FDA, 2017).

Além das proibigdes e restricbes acima, deve—se considerar as restrigdes exclusivas

para aditivos corantes. O FDA publicou uma lista de Corantes permitidos na formulacdo de

cosméticos em 1960, sendo ela por diversas vezes atualizada. Toda substancia com finalidade
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de corante que ndo esteja nesta lista, ndo pode ser usada na formulagdo de nenhum produto
cosmetico. (FDA, 2017).

O FDA apresenta também uma restricdo quanto ao uso do alcool etilico, permitindo
somente o uso do alcool etilico desnaturado com intuito de evitar que o alcool em produto

cosmetico seja ilegalmente utilizado como bebida alcodlica (FDA, 2017).

5.4. Estrutura da legislacao de cosméticos na Unido Europeia

A Comissao Europeia € o 6rgdo executivo que defende os interesses gerais da Unido
Europeia, sendo responsavel pela definicdo de politicas e regulamentos para todos os
interesses gerais do grupo europeu. Dentro da Comissdo Europeia existe um Comité
Cientifico de Seguranca aos Consumidores (SCCS), que tem como objetivo avaliar e relatar
aspectos relacionados a seguranca das substancias utilizadas na formulacdo de produtos que
podem a vir a ter contato direto com o consumidor (Comissao Europeia, 2017).

E atribuicdo do SCCS emitir pareceres sobre os riscos de salde e seguranca (riscos
quimicos, biolégicos, mecanicos e outros) de produtos de consumo ndo alimentares (por
exemplo, produtos cosméticos e os seus ingredientes, brinquedos, téxteis, vestuario, cuidados
pessoais e produtos domésticos) e servicos (por exemplo, tatuagem, artificial bronzeamento)
(Comissdo Europeia, 2017).

Atualmente, a principal legislacdo relativa a produtos cosméticos na Europa é o
regulamento da Comissdo Europeia n° 1223/2009 que regulamenta a producdo e
comercializacdo de produtos cosméticos (EUROPA, CE n° 1223, 2009). Deve-se ressaltar que
0 Regulamento Europeu sofre atualizagdes constantes, conforme surgem novas evidéncias de

gue uma substancia é segura ou ndo para a formulacdo de cosméticos.

5.4.1. Estabelecimento de uma restri¢do ou proibi¢éo de uso

Tem-se um fluxo bem estruturado para implementacdo de novas restricdes pela
Comissdo Europeia. A primeira etapa depende em surgir um interesse da Comissdo Europeia
em estudar uma substancia em discussdo, esse interesse inicial pode surgir tanto de uma
iniciativa da propria Comissao, quanto pode surgir do setor industrial ou até mesmo do meio

académico.
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A partir do momento em que a Comisséo foca seus interesses no estudo de uma nova
substancia, é solicitado um parecer técnico ao SCCS sobre a seguranga ou ndo quanto ao uso
dessa substancia em um produto cosmético. O SCCS tem um grupo de cientistas especialistas
em diversos assuntos, que sd@o consultados e que podem contribuir para gerar um parecer
técnico consistente e que ndo gere davidas sobre a proibicdo, restricdo ou liberacdo da
substancia de interesse.

Posterior ao parecer técnico emitido pelo SCCS, sendo julgado como de interesse
publico, pode ser aberta uma consulta publica sobre a restricdo quimica, definida a substancia
de interesse, onde qualquer cidad&o europeu pode opinar por meio eletronico. Somente entdo
é votado no Parlamento se esta restricdo entrara ou ndo em vigor, definindo prazos de
adequacao para as industrias e todos os procedimentos necessarios para que a nova restricdo

entre em vigor sem impactar economicamente o grupo.

5.4.2.Restricdes na formulacdo de cosméticos na Europa

As restricdes para formulagdo sdo apresentadas em anexos, como listas positivas e

negativas, conforme apresentado no Quadro 6.

Quadro 6: Lista de anexos para formulagéo de cosméticos na Europa.

5 QUANTIDADE DE SUBSTANCIAS
ANEXO DESCRICAO
PRESENTES
| Lista de produtos qut? _se el?quadram como Nio se aplica
cosméticos;
Lista das substancias proibidas nos produtos
1 " 1300
cosméticos;
Lista das substancias que os produtos cosméticos
i ~ i . 250
ndo podem conter fora das restri¢cGes previstas;
v Lista dos corantes aut,orlza(?los nos produtos 153
cosméticos;
v Lista dos conservantes autorizados nos produtos 50
cosméticos
Lista dos filtros para radiagdes ultravioletas
VI - i, 30
autorizados nos produtos cosméticos.

Fonte: (Autor, 2017).
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Pela busca realizada, foi constatado que para formulagdo de cosméticos, constam no
Regulamento Europeu N° 1223/2009, mais de 1300 substéncias proibidas no anexo Il e
apresenta no anexo Il mais de 250 substancias com restri¢cbes de uso. Aproximadamente 153
substancias corantes sdo autorizadas para uso, 60 substancias com fungdo conservante e 30
substancias com funcéo de filtro UV.

Deve-se atentar a mais dois pontos quando se trabalham com formulagdes para o
mercado europeu, pois ao contrario do regulamento Norte-americano, o Regulamento
Europeu permite o uso sem nenhuma restricdo de alcool Etilico desnaturado e néo
desnaturado na formulacéo de cosméticos. E juntamente com as substancias apresentadas em
listas, 0 Regulamento Europeu proibe o uso de quaisquer substancias que sejam consideradas
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para reproducao que constam no Regulamento (CE) N°
1272/2008 do Parlamento e do Conselho Europeu, de 16 de Dezembro de 2008.

5.5. Principais diferencas nas legislacdes de cosméticos

Cada Nacdo tem autonomia para estabelecer o modo como fiscaliza e orienta as
indUstrias em suas formulages, definindo qual sera o foco da fiscalizacdo, e como é possivel
garantir a seguranca do consumidor ao utilizar um produto cosmético. Esta liberdade
possibilita que para uma mesma substancia possa existir restricbes quimicas diferentes em
mercados distintos.

Pode-se dizer que o Brasil através da ANVISA fiscaliza o produto antes da sua
fabricacdo através das listas restritivas adotadas e também a comercializacdo por meio de
fiscalizacdo nas lojas de produtos cosméticos, sendo um trabalho extremamente complexo e
exaustivo, pois a ANVISA ndo tem somente o papel de fiscalizar o setor de cosméticos, mas
sim de muitas outras &reas.

Os Estados Unidos da América tem um foco em algumas substancias que considera ter
um potencial de risco a salide do consumidor mais elevado e um foco bem definido em
corantes. Tem se um grande nimero de substancias proibidas ou restritas pela Comissdo
europeia, sendo sem davida o mercado mais restrito ao se trabalhar com cosméticos. Mas isto
ndo cria uma barreira para comercializacdo no mercado Europeu, pois a todo instante surgem
novas possibilidades de uso de matérias-primas, possibilitando a substituicdo das matérias

primas restritas por uma de menor potencial de risco.
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Ao reconhecer as listas de Estados Unidos e da Unido Europeia, a Comunidade

Andina toma uma atitude inovadora e bem astuta, pois pode diminuir seus esfor¢os no

monitoramento antes da fabricacdo e aumentar a fiscalizacdo no momento de comercializacéo

dos produtos cosméticos, garantindo a seguranca dos consumidores.

Baseado nas informacdes coletadas acerca das legislacGes de cosméticos nos mercados

anteriormente referenciados, pode-se resumir algumas das principais diferencas quanto a

estrutura da legislagdo como observado no Quadro 7.

Quadro 7: Diferengas quanto a estruturacao das legislagdes de cosméticos

) MERCADO
CRITERIO
BRASILEIRO NORTE-AMERICANO EUROPEU
AGENCIA C?ﬁrllgrlmiiaN acslgrr:ziatlérdiz Food and Drug Cada pais tem sua Agéncia
REGULAMENTADORA g Administration (FDA) P g
(ANVISA)
Grande foco no momento da
regularizagdo através de
No momento da . N
N Grande foco no | vérias exigéncias referentes
FoED regularizagao € monitoramento de | as substancias utilizadas na
FISCALIZACAO monitoramento  de <
mercado formulacdo e rotulagem,
mercado A
também atuando com
monitoramento de mercado
RESTRICAO DE
SUBSTANCIAS NA Sim Sim Sim
FORMULACAO
ESTRUTURA DAS
RESTRICOES Dividida em listas Dividida em listas Dividida em listas
QUIMICAS

QUAIS LISTAS?

Listas de substancias
permitidas, proibidas
e restritas e corantes

Lista de corantes e
algumas substéncias
proibidas

Listas de substancias
permitidas, proibidas e
restritas

Fonte: (Autor, 2017).

Deve-se ressaltar que o entendimento e definicdo sobre quais produtos sé&o

considerados cosmeticos podem variar de acordo com o mercado, como pode ser observado

através de alguns exemplos destacados no Quadro 8.




Quadro 8: Exemplos de variacOes na classificacdo de produtos
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CLASSIFICACAO
TIPO DE PRODUTO
BRASIL EUA EUROPA
PROTETOR SOLAR Cosmeético OoTC Cosmeético
ANTITRANSPIRANTES Cosmeético OTC Cosmético
ANTI-RUGAS Cosmeético OoTC Cosmeético

OTC: over-the-counter
Fonte: (Autor, 2017).

Comparando as restricbes quimicas das trés legislacbes, podem ser encontradas

algumas substancias onde as legislagbes ndo entram em um acordo, como no caso do

Tricloro-2,4,4’hidroxi-2’difenileter ou popularmente conhecido como Triclosan (Geralmente

utilizado como conservante em produtos cosméticos, por apresentar potencial antibacteriano).

No Quadro 9 estéo apresentados alguns exemplos de substancias com restrigdes diferentes.

Quadro 9: Diferengas entre restricdes quimicas de uma mesma substancia para Brasil, EUA e Europa.

R RESTRICAO
SUBSTANCIA
BRASIL EUA EUROPA
No méaximo 0,3% | Sem restricio para | Permitido como conservante
como conservante para | cosméticos numa concentracdo méaxima de
qualquer categoria de 0,3% para pastas de dente,
produto sabonetes corporais e de méo,
TRICLOSAN x
desodorantes (na forma néo
spray), po-facial; Para
enxaguantes bucais deve ter
concentragdo maxima de 0,2%
; Como conservante | Sem  restricio  para | Como conservante numa
ALCOOL . .
. numa  concentracdo | cosméticos concentragdo maxima de 1,0%
BENZILICO )
méaxima de 1,0%
Em antitranspirantes | Sem restricio para | Sem restri¢cdo para cosméticos
CLOROHIDROXIDO | numa  concentragdo | cosméticos

DE ALUMINIO

maxima de 25% na

forma anidra

Fonte: (Autor, 2017).
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5.6. AtualizacGes de restri¢es quimicas na Europa

O Regulamento 1223/2009 (EUROPA, CE n° 1223, 2009) vem sofrendo diversas
alteracdes ao longo dos anos. Embora esse Regulamento tenha sido publicado em novembro
de 2009, entrou em vigor apenas em julho de 2013, ap6s um periodo concedido para que as
indUstrias do setor de adaptassem.

Foram levantadas e compiladas em planilha quais foram as alteracdes no regulamento
apos sua publicacdo através de consulta ao site da comissdo europeia. Apds sua publicacao
oficial, foram alteradas no regulamento restri¢des para cerca de 80 substancias quimicas.

Este levantamento comprova como é importante estar sempre atualizado com o que se
tem de mais recente em dados cientificos relacionados as substancias utilizadas em
cosméticos, pois a cada novo estudo, pode-se alterar as conclusfes a cerca da seguranca da
substancia. Demonstrando a constante reviséo e atualizacdo do Regulamento Europeu, que
garante que o consumidor esteja exposto somente a substancias com potencial de risco
realmente estudadas e discutidas.

Das substancias levantadas, a maioria sofreu alteraces nas suas restricbes ja
estabelecidas, reforcando a ideia de que estudos sobre seguranca das substancias utilizadas
nos mais diversos produtos sé@o extremamente importantes. Vale ressaltar que nem todas as
alteracdes sdo referentes a alteracOes de concentracdo, pois algumas podem ser pequenas
alteracdes nos textos referente a substancia dentro do regulamento.

Todas as restricdes aplicadas a substancias cosméticas sdo baseadas em estudos
cientificos disponiveis no momento. Com o avanco cientifico, as substancias passam a ser
questionadas e novamente avaliadas quanto ao seu risco, sendo o Comité Cientifico Europeu
responsavel por revisar e dar um parecer técnico sobre a seguranca e restricdo que deve ser
aplicada.

Um exemplo é o Triclosan, que é material de muita discussdo e a todo 0 momento
surgem novos estudos questionando seu risco a saude humana e ao meio ambiente como o
desenvolvido por (TIBURTIUS; SCHEFFER, 2014), onde buscam determinar qual seu

destino quando inserido no meio ambiente.
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5.7. Atualizacéo das restri¢cdes no regulamento brasileiro

O Triclosan ainda néo teve sua atualizacdo equivalente ao Regulamento Europeu, que
restringiu seu uso a algumas categorias especificas de produto, permitindo que produtos
produzidos com Triclosan que sdo proibidos de serem comercializados na Europa, possam ser
comercializados livremente aqui no Brasil. Um exemplo seria um antitranspirante, que se
formulado com Triclosan, pode ser comercializado atualmente no Brasil, mas ndo pode ser
exportado para Europa.

A mistura de Metilcloroisotiazolinona com Metilisotiazolinona pode ser usada como
conservante. Na Europa, essa mistura teve seu uso restringido em 18 de Setembro de 2014 a
somente produtos enxaguaveis com concentracdo maxima de 0,0015% numa propor¢do de
3:1, a fim de evitar um risco a satde humana (EUROPA, EU n° 1003, 2014). Ja no Brasil, a
mistura continua sendo permitida a qualquer categoria de produtos na concentracdo de
0,0015% fazendo com que uma logdo contenha a mistura e possa ser comercializada
livremente no pais, mas ndo podendo ser exportada para Europa (BRASIL, RDC n° 29, 2012).

O corante CI 77007 tem cor azul e tem seu uso permitido para todas as categorias de
produtos no Brasil, podendo ser usado, por exemplo, na producdo de um batom. Este mesmo
batom, no entanto, ndo pode ser exportado para os Estados Unidos da América, pois tem seu
uso proibido para produtos que podem entrar em contato com os labios (FDA, 2017).

Atualmente, a legislacdo brasileira apresenta algumas diferencas em relacdo a
legislacdo europeia e norte americana, fazendo com que alguns produtos que sdo
comercializados no territério nacional, ndo possam ser exportados, reduzindo suas
possibilidades de lucro. Uma legislacdo universal ampliaria o comércio de produtos em nivel
internacional, melhorando o cenéario regulatério das empresas, que somente teriam que
atender requisitos de uma unica legislacdo, podendo exportar para qualquer pais de interesse,

ganhando em lucro.

5.8. Impedimentos para exportacao

Quando se tem a liberdade para que cada pais possa definir suas restricbes para a
formulacdo de produtos, sejam cosméticos ou de outros setores, podem-se criar barreiras
econdmicas para o pais que tem uma legislacdo mais restritiva que o outro. Essa consideracdo

se deve ao fato de que muitas vezes pode-se optar por exportar para um pais que tenha menos
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restricbes quimicas do que outro, deixando de lado o foco principal que é a seguranca do
consumidor. Estas barreiras ndo existem em blocos econdémicos como a Unido Europeia ou a
Comunidade Andina, pois existe um regulamento para todos 0s paises membros do grupo.

Ao adotar parte do regulamento Europeu e Norte Americano, a Comunidade Andina
facilitou que inddstrias situadas dentro do bloco possam exportar para Europa e EUA, pois no
momento da formulacdo destes produtos para comercializacdo nacional, ja se tem uma

preocupacdo em atender as normas restritivas do mercado norte americano e europeu.

5.9. Orisco das formulacdes

O estudo da quimica das formulacGes permite que varias substancias possam ser
extraidas de fontes naturais ou sintetizadas surgindo a todo instante, novos insumos
cosméticos.

Todas as areas da quimica tém papel fundamental no processo de formulacdo. Em
formulacBes cosméticas, dos compostos inorganicos, 0s mais utilizados sao de origem natural,
geralmente sais minerais, que estdo presentes em rochas, areias, argilas, aguas minerais e
termais. Existem, inclusive, algumas empresas brasileiras que comercializam determinados
tipos de &guas ricas em sais em apresentacdes do tipo spray, para aplicacdo na pele com
indicacdes variadas. A cidade de Aguas de S&o Pedro — SP é um dos locais de grande
ocorréncia desse tipo de produto em suas fontes hidrominerais (SARTORI et al., 2010).

Para que um novo insumo seja utilizado em um produto cosmético, é necessario que
tenha garantida a sua seguranca e estabilidade quimica. No entanto, como a ciéncia avanca
muito rapido, a todo 0 momento surgem novas metodologias de andlises quimicas, fazendo
com que muitas vezes uma substancia que ja teve sua seguranca comprovada, seja
questionada por um novo estudo ou uma nova metodologia, e passe a ter um novo resultado
guanto a sua seguranca. Uma substancia que na decada de 70 era segura, hoje pode ser
comprovada como insegura, e/ou prejudicial ao meio ambiente.

Pode-se citar o caso envolvendo o DDT como exemplo de substancia utilizada sem
estudos conclusivos acerca da sua seguranca, e que posteriormente foram detectadas varias
mortes como consequéncia do seu uso.

Todas as legislacdes referentes a substancias utilizadas em cosméticos sao legislages
novas, com no maximo 20 anos, portanto nem todas as substancias sdo bem estudadas e tem

estudos que comprovam 100% de seguranca ao consumidor, principalmente quando o uso é



45

prolongado por varios anos. Um dos riscos de ndo haver essa comprovacdo bem embasada € o
mesmo do uso do DDT. Muitas das substancias utilizadas em cosméticos podem acarretar em
grandes riscos a salude humana, mas atualmente com os estudos disponiveis ndo se pode
tomar uma medida de banimento ou de restricdo mais rigida, reforcando a ideia de que é

necessaria mais parceria e cooperagao entre universidades e 6rgaos legisladores.

5.9.1. Uso do Triclosan em cosméticos

Disponivel no mercado desde 1972, o Triclosan é um agente bactericida de boa
eficiéncia, o qual apresenta um mecanismo de acdo que bloqueia a biossintese lipidica
dos microrganismos, inviabilizando o seu crescimento e a sua proliferacdo. Trata-se de uma
substancia com caracteristica ndo volatil de elevada estabilidade, levemente soltvel em &gua e
altamente sollvel em substancias de carater graxo. A estrutura quimica do Triclosan é

apresentada na Figura 1.

Figura 1: Estrutura quimica do Triclosan
Cl OH
O

Cl Cl

O uso do Triclosan difundiu-se principalmente por meio das formulacdes de cremes
dentais e de sabonetes antissépticos de uso doméstico. Ao mesmo tempo em que o Triclosan é
muito Util em cosméticos, também € questionado com a mesma intensidade. Em resumo, seus
questionamentos estdo embasados em quatro caracteristicas: (i) sua afinidade com
meios graxos, ou seja, sua lipossolubilidade, sendo capaz de se acumular nos tecidos adiposos
de humanos e animais, gerando preocupagdes quanto aos seus efeitos em longo prazo; (ii)
possui uma estrutura quimica proxima a de hormonios tireoidianos, sobre o qual
alguns estudos sugerem que ele tenha o potencial de desenvolver uma atividade enddcrina e
imunoldgica (MORAES et al., 2015); (iii) sua elevada estabilidade, este ingrediente tem
baixa biodegradabilidade, podendo permanecer no meio ambiente, na dgua ou no solo, de

alguns meses a muitos anos; (iv) e uma caracteristica inerente a todo antimicrobiano e que é
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igualmente preocupante, os microrganismos podem com o tempo desenvolver mecanismos
de resisténcia a substancia.

Ao utilizar com frequéncia produtos com Triclosan, € inevitavel a ocorréncia desses
fatores. Ao utilizar-se de um creme dental com Triclosan, ele ira para a rede de coleta de
esgoto, podendo contaminar solos, rios e lengois freaticos. Tiburtius e Scheffer realizaram um
estudo para determinar o destino do Triclosan no meio ambiente e seus impactos, ele causa
preocupacdo devido a possibilidade da ocorréncia de biotransformacdo em compostos de
maior toxicidade e de maior persisténcia, como dioxinas e clorofenais.

Quando em solugdo aquosa, sob exposic¢do solar e especialmente em pH elevado, o
Triclosan produz varios tipos de dibenzodioxinas policloradas. Estudos de fitotoxicidade tem
indicado que lodos contendo Triclosan podem causar efeitos negativos também ao
crescimento de plantas (TIBURTIUS; SCHEFFER, 2014).

As concentracfes do Triclosan em produtos para cuidados pessoais estdo geralmente
na faixa de 0,1 a 0,3% por peso de produto acabado. Mesmo que essas concentracfes tenham
sido testadas e comprovadas, em relacdo a seguranca e eficacia de produto, o seu uso e
exposicdo a serem humanos pode vir a causar problemas de salde, resisténcia a antibioticos,
irritacBes na pele, desregulacdo enddcrina, e aumento nas taxas de alergias e de formacao de
subprodutos cancerigenos (MORAES et al., 2015).

Ao se definir um limite de concentracdo de uma determinada substancia X num
produto, pode-se garantir que a quantidade daquela substancia X naquele produto sera
suficientemente pequena de forma que ndo ofereca nenhum risco a satde do consumidor. Mas
0 que acontece se junto a este produto o consumidor utiliza uma gama de produtos que
também utilizam em sua formulagdo aquela mesma substancia X? Como pode ser possivel
prever que no somatério de todos os produtos utilizados pelo consumidor, a concentracdo
total da substancia X ndo exceda os limites de seguranca?

Atualmente é complexo responder de forma 100% confiavel essas questdes, pois ndo é
possivel prever como serd o uso do consumidor. Orientagdes de modo de uso na rotulagem
dos produtos indicam quais s&0 0s usos mais recomendados para se evitar reacOes
indesejadas, mas ndo podem restringir o consumidor a usar uma quantidade especifica desses
produtos ao longo dos anos.

No dia 9 de abril de 2014 a Comissdo Europeia restringiu o uso do Triclosan para
somente algumas categorias de produtos baseado no seu potencial de risco a Satde Humana

(Unido Europeia. Regulamento 358, 2014). Cinco anos antes, no ano de 2009 o Comité
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Cientifico Europeu publicou um parecer considerando que o uso do Triclosan em todas as
categorias de produtos cosméticos apresentava grande risco a satde humana.

No Brasil, a ANVISA fixou o limite de 0,3% para uso de Triclosan em formulacdes
cosméticas para todas as categorias de produtos. O processo para alteracdo de uma legislacédo
é burocrético e dependente da estrutura e demanda nos 6rgédos publicos, acarretando um longo
tempo de andlise para tomada de agdes. Quem é prejudicada neste periodo é a populacéo que
fica exposta a produtos contendo substancias controversas, que podem vir a acarretar

impactos na saude humana.

5.9.2. Uso de parabenos em cosméticos

Outro exemplo de substancias utilizadas em cosméticos que podem acarretar em
algum risco a saude humana sdo os parabenos. Séo eles uma das classes mais utilizadas de
conservantes em produtos cosméticos, sendo desde 1920 utilizados pela industria
farmacéutica com amplo espectro de acdo, como ativos contra fungos, leveduras e bactérias
Gram positivas (TAVARES; PEDRIALLI, 2011).

Analisando sua estrutura quimica, parabenos sdo derivados do 4&cido p-
hidroxibenzoico na posi¢do C4, podendo ser um metil, etil, propil, butil, isopropil, issobutil e
benzilparabenos. Sua estrutura quimica lhe garante caracteristicas fisico-quimicas de forma a
ser compativel com insumos das formulacGes, eles apresentam também uma toxicidade
reduzida e alergenicidade baixa e também baixo custo. Parabenos podem ser aplicados na
pele, cabelos, labios, unhas e mucosas (TAVARES; PEDRIALLI, 2011).

Os Parabenos sdo considerados desreguladores enddcrinos, podem adentrar nas células
do tecido mamario e conectar-se aos receptores do horménio estrogénio e influenciar a
expressdo génica, sendo que como reacdo, tem-se como resposta fisioldgica o crescimento de
uma linhagem celular cancerigena de tecido mamario (TAVARES; PEDRIALI, 2011).

O uso de Parabenos em cosméticos é de grande discussdo, muitos autores defendem o
banimento por conta de sua acdo estrogénica e muitos autores acreditam que somente 0 uso de
parabenos ndo seria suficiente para induzir o aparecimento de um céncer, sendo necessaria a
combinagdo com mais substancias com o mesmo potencial.

Atualmente no Brasil é permitido o uso de Parabenos numa concentragdo de 0,4% como
acido individual e 0,8% como misturas para a formulacdo de cosméticos (Brasil, RDC 29,

2012). Existem estudos que comprovam a seguranga do uso de produtos com estas



48

concentragdes de Parabenos, mas no caso do consumidor unir o uso desses produtos com
outros produtos contendo qualquer substancia com agédo estrogénica pode oferecer um grande

risco a saude humana, sendo tal uso ndo pode ser controlado ou monitorado.

5.10. A corrida entre avango cientifico e legislacéo

Durante o ano, em todas as na¢des do mundo séo realizados a todo 0 momento, estudos
onde novas substancias sdo descobertas ou sintetizadas, e milhares de estudos buscam novas
aplicacbes dessas substdncias em uma gigantesca gama de produtos. Infelizmente, € um
processo extremamente complexo para que todos esses produtos e substancias sejam
monitorados e controlados pelos 6rgdos fiscalizadores sem uma acdo conjunta. Isto ocorre,
pois estudos onde se analisa 0 impacto dessas substancias a sallde humana ou meio ambiente,
acabam por levar um longo tempo, e dependem de disponibilidade e interesse de
pesquisadores, sem levar em conta a complexidade no desenvolvimento desses estudos. Sem
dados cientificos, ndo se pode proibir o uso de uma substancia, gerando sempre uma

legislacdo atrasada em relagcéo ao avanco cientifico.

5.11. Uma possibilidade interessante: a legislacdo de cosméticos na Comunidade Andina

A partir do Acordo de Cartagena em 1969 surgiu o bloco econémico sul americano
formado por Bolivia, Coldémbia, Equador e Peru. A Comunidade Andina determinou no ano
de 2002, por meio do Decreto 516, o reconhecimento e adocdo das listas de substancias dos

EUA e Unido Europeia, como declara o segundo paragrafo do Artigo 3° do Decreto 516.

“Se reconocen, para tales efectos, la lista de aditivos de colores permitidos
por la Food & Drug Administration de los Estados Unidos de Norte
América (FDA), los listados de ingredientes de The Personal Care Products
Council y de Cosmetics Europe — The Personal Care Association, asi como
las Directivas de la Union Europea”. (COMUNIDADE ANDINA,
DECISAO 516, 2002).
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Junto a esta decisdo, foram modificadas as formas de se registrar um produto
cosmetico, de forma que os tramites foram desburocratizados. Ao tomar esta iniciativa, a
Comunidade Andina passou a focar seus esforcos no monitoramento e fiscalizacdo dos

produtos que ja estdo no mercado, garantindo a seguranca do consumidor.

5.12. Propostas

Baseado nos fatos levantados sugere-se a criacdo de uma legislacdo universal para
controlar a utilizacdo das mais diversas substancias para fabricacdo de produtos cosméticos,
de forma a eliminar a desigualdade de legislacBes entre paises, facilitando a exportacao e
importacdo de produtos, e garantindo que as populacdes de nagdes diferentes tenham a mesma
seguranga quando o assunto se refere a substancias controversas. A criacdo de uma legislacao
unificada possibilitaria a cooperacdo entre paises para estudo e controle das restricdes
quimicas, possibilitando a divisdo em grupos para estudos de uma mesma substancia,
reduzindo recursos e possibilitando um monitoramento mais eficaz de mercado.

Outra alternativa para paises que vém enfrentando dificuldades na fiscalizacdo do
mercado, é adotar a legislacdo de um pais que atualmente esta mais desenvolvido no quesito e
priorizar seus esforcos em monitoramento de mercado, dessa forma podendo garantir a
seguranca do consumidor a exposicdo de produtos seguros com a garantia da ndo exposicao a
possiveis substancias perigosas a salde humana e também ao meio ambiente.

No que diz respeito a disponibilizacdo de informacbes para o consumidor, para
produtos que contenham substancias em discussdo acerca de sua seguranga, sugere-se uma
etiquetagem por parte da empresa desenvolvedora esclarecendo ao consumidor a presenca de
uma substincia em estudo, através da frase “substancia em estudo” possibilitando que o

consumidor tome a decisdo de usa-la ou néo.
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6 CONCLUSAO

Foram evidenciadas diferencas entre as estruturas das legislacdes aplicadas a produtos
cosméticos em diferentes mercados, ndo existindo um padrdo entre elas. Esta auséncia de
padronizacdo gera impactos para as empresas, como custos com equipe e adequacgdo das
formulas que devem atender todas as legislacBes dos paises em que seus produtos sdo
comercializados.

Uma mesma substancia apresentou diferentes restricdes de uso durante a formulacéo,
seja por concentracdo utilizada na formula ou pela regido de aplica¢do do produto final no
corpo humano. Gerando novamente impacto para as empresas de cosméticos, que ou devem
substituir suas formulacdes para ter ingredientes permitidos em todos 0os mercados que se tem
interesse de comercializacdo, ou deixar de comercializar seus produtos em determinados
mercados pelas restricdes especificas.

Foram identificadas algumas substancias que tem sido alvo de diversos estudos
referentes a seguranca oferecida ao consumidor quando utilizadas em formulagcbes
cosmeéticas.

Pode-se identificar impactos ao consumidor e empresas, devido a auséncia de
uniformidade das legislagdes e uso de substadncia em discussdo quanto a seguranca do
consumidor. Para estes impactos foram geradas sugestdes visando melhorias tanto para
consumidor quanto empresas.

A discussdo acerca das restricbes de substancias em formulacGes e da variacdo de
legislacBes mostrou-se de extrema importancia para consumidor e empresa, sendo importante
novos estudos, que avaliem com maior frequéncia os possiveis riscos oferecidos pelas
substancias atualmente utilizadas e estudos dos beneficios de uma legislacdo Unica para todos

0s mercados.
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