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RESUMO

CONCEICAO, paula barbosa. A Toxicidade em produtos cosméticos e os riscos a salde:
uma revisdo de literatura. Monografia (Graduagdo em Saude Coletiva) — Instituto de Estudos
em Saude Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

Procurou-se analisar através de uma revisdo de literatura, os riscos & salde associados ao
consumo de produtos cosmeticos. A cultura do uso de formulacdes para fins de higiene e
embelezamento séo historicamente conhecidas desde a antiguidade e continuam até os dias
atuais através dos denominados produtos cosméticos. O Brasil esta em terceiro lugar no
ranking mundial como maior consumidor dessa industria que cresce significativamente
tornando-se uma preocupacdo para a saude publica. De acordo com a resolucdo da ANVISA
(RDC) n° 211 em julho de 2005, os produtos cosméticos sdo “Prepara¢des constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano.” Cabe
a vigilancia Sanitaria promover o controle da legislacdo, regulacdo e notificacdo desses
produtos, ja que mesmo ndo desejado, é capaz de causar efeitos adversos a salde da
populacdo, muitas vezes por falta de informacdo adequada, mas principalmente pelo uso de
substancias toxicas na fabricacdo. Visando a melhoria desse mercado foi criado o sistema de
cosmetovigilancia que inclui os registros dos relatos e ocorréncias de eventos adversos. E
muito importante para prevencado e correcdo por parte das autoridades sanitarias. Mesmo com
o0 aumento e melhoria das politicas puablicas, ainda é necessario ampliar o acesso a
informacdo, o controle das substancias e matérias-primas utilizadas para diminuicdo da
exposicao aos riscos a saude dos consumidores.

Palavras-chave: Saude publica. Cosméticos. Toxicidade. Cosmetovigilancia. Legislacao
Sanitaria. Vigilancia Sanitaria.
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APRESENTACAO

Este estudo se iniciou a partir das experiéncias e aprendizados, adquiridas ao longo do
curso de graduacdo em Saude Coletiva.

A escolha do tema surgiu ao descobrir a grande industria dos produtos cosméticos, no
qual o Brasil em 2011 ficou em terceiro na classificagdo como maior consumidor mundial
(CHIARI et al., 2012).

Apds vivenciar uma situacdo, na qual uma pessoa proxima teve problemas com uso de

uma tintura capilar, causada pela exposi¢do ao metal chumbo que havia na composi¢do do
cosmeético, logo em seguida fui pesquisar mais sobre esse assunto e deparei-me com algo que
eu até entdo desconhecia. Assim como eu, acredito que uma grande parcela da populacdo
também desconhece 0s riscos que estdo expostos.
No mundo atual no qual vivemos a extenséo do capitalismo, a busca pela qualidade de vida, o
aumento da expectativa de vida, o livre acesso aos produtos, a precocidade do uso vem
aumentando cada dia mais, aumentando a industria e a comercializacdo dos produtos
cosméticos (FRONZA, 2006).

A importancia dessas industrias para o mercado global faz parte do cenério atual e o
Brasil esta incluido (GALEMBECK; CSORDAS, 2012)

Uma lista apresentada pela Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC, 2014), nos mostra alguns fatores que poderiam explicar
0 crescimento do setor industrial dos cosméticos no Brasil. Nessa lista estdo incluidas a
inser¢do das mulheres no mercado de trabalho e 0 aumento da expectativa de vida, que faria
com que as pessoas precisassem manter a beleza e a ideia de juventude e de bem-estar por
mais tempo (AYRES, 2012).

Com todo o crescimento desta industria, ja ndo se pode imaginar o mercado da beleza e
da higiene sem esses produtos, que possuem um grande numero de usuarios em todo o
mundo, acarretando o aumento da variedade de matérias primas, o que pode vir a desencadear
0 surgimento de reacOes toxicas indesejaveis aos usuarios, ndo so pela sua formulagdo, mas
também pelo seu uso inadequado (CHIARI et al., 2012).

A partir da criagdo das Leis Organicas da Saude 8.080/90 e 8.142/90 define-se entdo
como Promocéo e Recuperacdo da Saude e acOes de protecdo, o conceito de Integralidade.
Sendo assim, temos a vigilancia sanitaria apontada como um componente desse conceito de
protecdo a saude do SUS, agregada com o direito da populagdo ao acesso dessa estratégia
(OLIVEIRA, 2010).
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De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vigilancia
sanitaria tem a incumbéncia de criar as leis e regulamentacbes para a producdo e
comercializacdo desses produtos, com a finalidade de promover a seguranca da populacéo que
fara uso dos produtos, diminuindo 0s riscos que possam ser associados ao uso deles.

Uma parte da sociedade estd mais seletiva e exigindo mais vigilancia, menos riscos e
mais consciéncia ambiental, j& que a maioria das matérias primas é retirada das florestas.
Portanto a utilizacdo deste tipo de produto deve ser observada por conta dos riscos a saude
publica. Nesse sentido, estudar a regulamentacdo e a informacdo € necessaria para evitar

danos a salde e para o0 uso adequado e seguro da populacéo.
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1 INTRODUCAO

O consumo dos produtos cosméticos existe ha séculos e atualmente possui um lugar
privilegiado na cultura contemporanea (BARS, 2010).

A histdria dos cosméticos teve inicio na Antiguidade. Alguns estudos indicam que
foram os egipcios que deram inicio ao que chamamos hoje de “produtos cosméticos”. Tinham
0 costume de tomar banho com sabdo feito com argila e usavam minérios de cobre, manganés
e sulfeto de mercurio para pintarem a pele do rosto. Utilizavam Hena que ainda é usada nos
dias de hoje e tinham o habito de enterrar os fara6s com seus cremes e produtos de beleza
(TREVISAN, 2011).

Assim como no Egito, a Grécia também teve forte influéncia sobre o que conhecemos
hoje sobre os cosméticos. O nome vem do grego “Kosméticos” e orientagdes sobre banhos de
agua, Sol e higiene ja existiam nos manuscritos de Hipocrates. Na Grécia a higiene era muito
valorizada e eles ja falavam sobre a importancia dos exercicios fisicos (TREVISAN, 2011). E
muito conhecida a histéria de que os romanos utilizavam o azeite de oliva como produto
cosmético, além de corantes vegetais para maquiagens.

Podemos encontrar alguns relatos de cosméticos na biblia, por exemplo, o uso de
pintura nos cilios, feito de carvao usado por Jezebel, os proprios perfumes e 6leos utilizados
por Maria irma de L&zaro para lavar os pés de Jesus (GALEMBECK; CSORDAS, 2012).

Em contratempo na Europa da ldade Média, a higiene era vista com maus olhos. O
habito de tomar banho ndo existia, ja que para a populacdo daquela época a sujeira servia
como protecdo para a pele. As mulheres usavam um composto de arsénico e chumbo para
clarear a pele, ja que a moda naquela época era ter um tom de pele palido (TREVISAN,
2011).

No século 10, era utilizada uma mistura composta por argilas e ervas para a lavagem
dos cabelos, pois combatiam a infestacdo de piolhos (GALEMBECK; CSORDAS, 2012).

Passando a idade Média, chegamos a idade Moderna onde o homem € visto como o
centro do universo pelo renascimento e a beleza é cultuada por grandes pintores, como
Leonardo Da Vinci com a Monalisa. Nessa época surge entdo o tingimento dos cabelos de
loiros, pois acreditavam que os fios claros passavam a impressdo de pureza. Esse tingimento
era feito com uma composicdo de enxofre negro e mel expostos ao sol (TREVISAN, 2011).

Itdlia e Franga eram as capitais que mais produziam e influenciavam nesse ramo de
beleza e do que podemos chamar hoje de produtos cosméticos, que eram usados somente pela

realeza europeia. A Rainha Elizabeth | cria entdo um estilo chamado “Mascara da juventude”
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quando comeca a utilizar uma mistura de chumbo e tinta branca na pele do rosto
(TREVISAN, 2011).

Entrando no século XX, temos entdo o comec¢o das industrias de cosméticos. As
mulheres conseguem conquistar a liberdade e com isso aqueles cremes produzidos em casa
por elas, comecam a ser fabricados em maior quantidade e escala (TREVISAN, 2011).

Ainda no século XX, Helena Rubinstein abre o primeiro saldo de beleza do mundo, na
cidade de Londres. Tambem temos o primeiro batom em forma de tubo, assim como o0s
desodorantes. (GALEMBECK; CSORDAS, 2012).

Nas décadas posteriores, a indUstria cresce bastante, produtos como filtro solar e
produtos com ingredientes naturais surgem e os clientes tornassem cada vez mais exigentes.
Nessa fase comecam a aparecer as grandes marcas deste mercado, como por exemplo, a
L’Oréal (TREVISAN, 2011). Nos dias atuais a grande descoberta desse mercado foi a
nanotecnologia, muito utilizada nos cosmeticos. Segundo Trevisan (2011, p. 1):

Um nanocosmético pode ser definido como sendo uma formula¢do cosmética que
veicula ativos ou outros ingredientes nanoestruturados com propriedades superiores
em sua performance em comparacdo com produtos convencionais. A escala
nanométrica corresponde a bilionésima parte do metro. Os nanocosméticos tém
vérias vantagens sobre os cosméticos convencionais, como melhor penetracdo nas

camadas mais internas da pele onde os ativos sdo mais necessarios, e uma
distribuicdo mais homogénea das substancias.

A partir desse breve relato histérico, podemos entdo perceber ao longo da historia da
humanidade, o homem buscou artificios para de alguma forma melhorar algo em si e na sua
aparéncia fisica. A beleza e a vaidade sempre foram importantes entre a sociedade e presente
nas culturas diversas. Cuidar da aparéncia e seguir um padrdo de moda exigido em todos os
séculos, na maioria das vezes utilizar algum tipo de metal ou substancia toxica em misturas na
pele ou em tinturas para o cabelo. Com isso ndo é tdo absurdo notarmos a influéncia historica
no consumo de cosméticos atualmente e por consequéncia a presenca de substancias toxicas

em produtos.
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2 JUSTIFICATIVA

O intenso e vertiginoso crescimento da industria de cosméticos assim como a utilizacdo
da populacéo pelos produtos deve ser observado por conta dos riscos a satde publica.

O crescimento do poder das inddstrias, aliado ao desenvolvimento das pesquisas nas areas
bioldgicas e quimicas e as grandes campanhas publicitarias, nos mostram cada dia mais a
presenca da cultura de culto ao corpo, o desejo do rejuvenescimento e embelezamento,
esperados por homens e mulheres (BARS, 2010).

Atualmente no mercado consumidor dos cosméticos, o Brasil segue atrds apenas de
Estados Unidos e China (SANTOS, 2016). Os produtos cosméticos podem causar reagdes
adversas, a partir dos materiais utilizados em sua fabricacdo, pelo modo de uso e
armazenamento. “Durante a fabrica¢ao desses produtos, pigmentos inorganicos podem arrastar
das suas matrizes impurezas como metais toxicos, os quais podem ser bioacumulativos e
capazes de causar danos ao organismo humano” (SANTOS, 2016, p. 14).

A livre comercializacdo dos produtos é um fator que precisa de atencdo, pois 0 acesso
pode ser feito de forma facil e indiscriminada. A maioria desses consumidores ndo possuem
informacdo correta sobre esses produtos, sobre 0 modo que s&o fabricados e 0s riscos que
podem oferecé-los. De acordo com a Resolu¢do - RDC N° 44, de 9 de agosto de 2012 da
ANVISA, as impurezas maximas de metais permitidas para corantes organicos em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes sdo: 3 ppm de arsénio, 20 ppm de chumbo e 100 ppm
de outros metais pesados. Dessa forma, a utilizacdo dos produtos cosméticos e sua formulacéo,
precisa ser monitorada e fiscalizada, uma vez que expdem seus consumidores a reagoes
indesejaveis, as quais podem levar a agravos de salde, sendo, portanto, um importante
problema para a saude publica.

Sabemos que o consumo dos produtos cosméticos atualmente possui um crescimento
continuo, a relacdo entre a imagem corporal e a publicidade é bastante consideravel na deciséo
de compra e no consumo (PEREIRA; ANTUNES; NOBRE, 2011).

Nesse sentido, € cada vez mais importante que a ANVISA utilize suas estratégias de
promoc&o a saude, fiscalizando essas campanhas publicitarias e garantindo aos consumidores o
direito as informacdes e regulamentacdes, sendo necessario para evitar danos a saude e para o

uso correto e seguro pela populagéo.
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3 OBJETIVO

3.1 OBJETIVO GERAL
Explorar as publicagdes cientificas que abordaram os riscos a salde associados ao
consumo de produtos cosméticos, exposi¢des toxicas por uso de cosméticos e as formas

previstas para atuacdo (atualizacdo) segundo legislacao.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Desenvolver uma pesquisa bibliografica sobre o estado atual da literatura cientifica nesse
aspecto;

- Mapear a legislacdo nacional que regulamenta a utilizacdo dos cosméticos;

- Estudar a composicdo dos principais produtos cosméticos;

-Relacionar os problemas de saude provocados pelos cosméticos com a salde publica.

3.3 PERGUNTA CIENTIFICA

Que tipo de informacdo tem sido produzida que possibilite atender questdes de saude

provocadas por cosméticos?
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Este trabalho utiliza a revisao integrativa da literatura que tem por defini¢do a analise

de pesquisas relevantes, permitindo que estas sejam estudadas e observadas com o objetivo de

aprofundar o conhecimento sobre uma area em particular (MENDES, 2008).

O levantamento bibliografico foi realizado na Biblioteca Virtual em Saude (BVS). Na

BVS foram utilizados os descritores: “Cosméticos",

nmn

vigilancia sanitaria",

nn

saude publica", e

"legislacao sanitaria", com os filtros "texto completo” e o idioma "portugués".

Foram desenvolvidas buscas complementares em sites de internet através de sites de

busca populares como Google e Google Académico, tendo sido utilizadas as palavras chaves:

“Cosméticos", "histéria dos cosméticos", "toxicologia dos cosméticos", "chumbo em

cosméticos",

cosmetovigilancia" e "cosmetologia aplicada”. Foram excluidos os documentos

que ndo tinham idioma em portugués. Apds a pesquisa, 0s materiais selecionados passaram

por uma leitura criteriosa.

A busca realizada resultou no total de 13 textos. Com o uso dos critérios de inclusao

foram selecionados os textos mostrados no quadro 1.

O quadro mostra em geral todos os textos utilizados na amostra final, seus autores, o

ano da publicacéo e sua fonte.

Todos os artigos foram selecionados a partir da sua fonte de estudo, o ano da

publicacdo, o idioma utilizado e os resultados encontrados.

A maioria possui a mesma narrativa, sendo a revisao integrativa.

As publicagdes ocorreram principalmente nos anos 2010 e 2016, sendo a maioria na

ultima década.

Quadro 1 - Sintese dos artigos selecionados para a revisao

Identificacdo do documento Tipo do Ano de Fonte / Editora
documento | publicacéo

GALEMBECK, Fernando; Documento | S.d. http://web.ccead.pucrio.br/
CSORDAS, Yara. Cosméticos a eletrbnico
quimica da beleza (PDF)
RIBEIRO, Claudio. Cosmetologia Livro 2010 Pharmabooks
aplicada a dermoestética
SANTOS, Schayana Bonin dos. TCC 2016 Relatdrio apresentado ao
Determinagdo voltamétrica simultanea Departamento de  Quimica da
de chumbo, cddmio e zinco em Universidade Federal de Santa

amostras de cosméticos utilizando o
eletrodo de filme de bismuto

Catarina, como requisito parcial da
disciplina de Estagio Supervisionado 11
(QMC 5512)
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TREVISAN, Carlos Alberto. Historia | Artigo 2011 Conselho Regional de quimica - 1V
dos Cosméticos eletrdnico Regido
(Portal)
CHORILLI, Marcus; SCARPA Maria | Documento | 2007 Latin American Journal of Pharmacy
Virginia; LEONARDI Ricci Gislaine; | eletrnico
FRANCO Yoko Oshima. Toxicologia | (PDF)
dos Cosmeéticos
BARROS, Ariane Isis. | Tese de | 2016 Tese apresentada ao Instituto de
“Desenvolvimento de métodos para a | doutorado Quimica,  Universidade  Estadual
determinagdo de Pb, Cd, Cr, Ni e Sb Paulista, como parte dos requisitos
em cosméticos faciais por para obtencdo do titulo de doutora em
espectrometria de absor¢do atdémica Quimica
em forno de grafite de alta resolucédo
com fonte continua empregando
amostragem direta de solidos”
LOPES, Patricia da Silva. Dissertacdo | 2009 ISEL - Instituto Superior de
Determinagdo de Metais Toxicos em de Mestrado Engenharia de Lisboa. Area
Cosmeéticos Departamental de Engenharia Quimica
OLIVEIRA, Ricardo A. G.de; Artigo 2014 Quim. Nova, Vol. XY, No. 00, 1-10,
ZANONIB, Thalita B.; eletrdnico 200_
BESSEGATOA, Guilherme G.;
OLIVEIRA, Danielle P.; (PDF)
UMBUZEIRO, C. Gisela A.;
ZANONIA, Maria Valnice B. A
quimica e toxicidade dos corantes de
cabelo
BRAGAL, Dayse Aparecida de | Documento | 2015 Mostra Cientifica da farmacia- Centro
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 COSMETICOS

Cosméticos vem do grego Kosméticos, que tem como conceito os adornos ou a
habilidade de adornar (RIBEIRO, 2010). Segundo a resolugdo da ANVISA (RDC) n°
211 em julho de 2005, os cosméticos sdo definidos como:

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 na cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou

principal de limpa-los, perfuma-los, alterar ou corrigir sua aparéncia, odores
corporais, protegé-los e manté-los em bom estado.

Figura 1 - Produtos Cosméticos

Fonte: Reproducdo da Internet.

Esses produtos podem ser classificados partir do grau de risco que apresentam:

e GRAU 1 (produtos com risco minimo): maquiagem, perfumes, sabonetes, xampus,
cremes de barbear, pastas dentais, cremes hidratantes, géis para fixacdo de cabelos,

talcos perfumados, sais de banho, etc.
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e GRAU 2 (produtos com risco potencial): xampus anticaspa, desodorantes e sabonetes
liquidos intimos femininos, desodorantes de axilas, talcos antissepticos, protetores
labiais e solares, cremes depiladores, repelentes, tinturas para cabelos, sprays para
fixacdo e modeladores de penteados, clareadores de pelos, enxaguatérios bucais,
esmaltes, 6leos para massagens, etc.

Todos os produtos para bebés, apesar de totalmente inocuos, sdo classificados como
grupo de risco nivel 2, pois passam por processos mais rigorosos de inspecdo antes de serem
comercializados), levando em consideracdo o tipo de uso desse produto, partes do corpo que
serdo afetadas e 0 modo de utilizacdo (CHORILLI et al., 2007).

Podemos listar alguns tipos de produtos usados no dia a dia: Maquiagem (batom,
sombra, rimel e etc.); bronzeadores e protetores solares; Tinturas e alisantes para cabelos;
Cremes e logdes de beleza/barbear; Esmaltes e removedores; ceras depilatorias; Perfumes e
desodorantes; Sabonetes, shampoos e pastas de dente; Fralda, absorvente higiénico, escova de
dentes e hastes flexiveis estdo dispensados do registro no Ministério da Saude (COVISA,
2010).

No Brasil 0 6rgdo competente para legislar sobre os produtos cosméticos € a ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sendo importante ressaltar que todos esses
produtos sao sujeitos a aprovacao e controle pela mesma.

De acordo com a COVISA-SP (2010, p. 1), devem ser tomadas as seguintes precaucoes:

e Os cosméticos devem ser armazenados em local protegido de luz, umidade e
calor;

e Longe de alimentos, produtos de limpeza e do alcance de criancas. Usar apenas
produtos dentro do prazo de validade e sempre deve ser utilizado da forma
indicada na sua embalagem.

e Nao é recomendada a mistura de produtos, pois algumas substancias, quando
misturadas, podem provocar efeitos adversos. Por isso é sempre aconselhavel
estar atento nas adverténcias e restrigdes de uso.

e As criangas ndo devem utilizar cosméticos indicados para adultos. O uso
indevido pode causar sérios riscos a sadde. Existem produtos apropriados para
uso infantil, que devem estar registrados na ANVISA/Ministério da Saude.

Para garantir a qualidade e o controle desses produtos, no inicio do ano de 2006, a
vigilancia sanitaria partir da resolucdo RDC 332 de 01 de dezembro de 2005, decidiu
implantar a cosmetovigilancia. Esse novo instrumento tem como finalidade garantir maior
qualidade e controle sobre os produtos, podendo trazer beneficios aos consumidores e para as
industrias. Deve ser aplicado nas empresas de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e

Perfumes.
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De acordo com ANVISA os cosméticos sdo classificados como: produtos de higiene
pessoal, perfumes, cosméticos e produtos infantis (BRASIL, 1977).

Vale ressaltar a dificuldade em conseguir uma distincdo precisa entre 0s cosméticos
simples para embelezamento, como as maquiagens, e cosméticos destinados ao cuidado
pessoal e com propriedades especificas, exemplo dos utilizados para reducdo de rugas e
marcas de expressao (GALEMBECK; CSORDAS, 2012).

Galembeck e Csordas (2012), afirmam que os cosméticos possuem formulacao
complexa e que necessita de diferentes tipos de matérias primas que possuem classificacdo do
tipo: excipientes e principios ativos.” Excipiente é todo aquele ingrediente inerte adicionado a
uma formulacdo que Ihe confere consisténcia (ou corpo, termo muito usado na inddstria) para
que a formulacdo possa ser aplicada, manipulada e embalada apropriadamente. Os excipientes
sdo essenciais na producdo dos cosméticos nao so porque proporcionam diferentes veiculos de
aplicacdo, com distintos tamanhos, volumes e caracteristicas, mas também porque barateiam o
custo final do produto. Ainda segundo os autores:

Os principios ativos sdo as substancias que efetivamente atuam e promovem
modificagdes sobre o 6rgdo em que o cosmético serd aplicado e cujas quantidades
necessitam ser controladas em virtude dos limites aceitaveis de aplicacdo, da sua
toxicidade, das consequéncias de doses excessivas, de possiveis efeitos colaterais e

da possibilidade de sensibilizagdo e reacGes alérgicas. (GALEMBECK; CSORDAS,
2012, p. 15).

A maioria dessas matérias primas ndo faz mal a salde, porém deve-se controlar a

quantidade utilizada, pois dependendo pode-se oferecer riscos.

A selecdo das matérias primas exige bastantes critérios, como disponibilidade, vida Util,
toxicidade, possibilidade de ser estocado, facilidade de ser substituido e risco ambiental.

As industrias precisam estar de acordo com as normas feitas pela ANVISA, que
estabelece os tipos de substancias, os niveis de toxicidade ndo s6 para os homens, mas
também para os animais e meio ambiente. Também estd incluso o limite para os efeitos
colaterais causados por reagdes alérgicas e doses excessivas.

Abaixo podemos visualizar as principais matérias primas utilizadas na formulagdo dos

produtos cosméticos, sua funcao e classificacéo:
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Quadro 2 - Matérias primas e substancias mais utilizadas nas industrias de cosméticos

CLASSIFICACAO | FUNCAO PRODUTOS APLICACAO
Didxido de Titanio e Oxido de
Zinco (branco), Negro de Fumo
Corantes e | x (prego), Indigo _(azul), Clorlor:‘lla Todos o0os  cosméticos  que
pigmentos Coloragao (ver e)_, Carmim (verme ‘2)' necessitem de cor
Euxantina (amarelo), Acafrédo
(laranja), sdo exemplos de
corantes naturais, entre outros.
Oleos essenciais extraidos de
diversas flores, frutos, folhas e
. Aroma cascas de. arvores e arbustos, Perfumes e todas as aplicacGes que
Esséncias musk, varios &lcoois (como o | requeiram odor.
benzilico), terpenos, cetonas,
acetatos e aldeidos
1-Pastas de dentes, locGes e cremes
para peeling facial
1-Abrasivos e
cargas minerais; | 1-Caulim, silica, sais de | 2-Protetor solar
9. aluminio, dioxido de titanio 3-Cremes  antienvelhecimento,
Antiespumantes | 2-Oleos de silicone protetores  solares  corporais e
e repelentes de labiais, xampus de uso diério e de
agua; 3-BHT, BHA, betacarotenos, | protecdo da cor, tinturas para
i propilgalatos e sulfitos, cabelo
Excipientes 3-
Antioxidantes: 4-Oleo de soja, 6leo de mamona, | 4-Esmaltes,  batons  liquidos,
Oleo de canela, 6leo de algoddo | emulsBes Oleo/agua (cremes e
4-Bases oleosas; ) locBes), OGleos de massagem
5-Butano, isopropano, etanol, | corporal, dleos de hidratagio pés-
5-Bases dimetiléter, acetato de etila, | panho
solventes e acetato de butila, acetona d&o.

propelentes

5-Esmaltes e seus removedores,
sprays para cabelo, desodorantes
em aerosol, perfume.

Principios ativos

Preservantes e
biocidas

Benzoato de sédio, sorbato de
potassio, cloreto de benzalconio,
acido benzoico, cloroacetamida,

parabenos, fendis, sais
quaternarios de amonio,
timerosal

Desodorantes antitranspirantes,
cosméticos de uso hospitalar
(sabonetes  liquidos, géis de

desinfeccdo), locBGes antiacne e
todos o0s cosméticos de base
aquosa (ex.: logcbes de limpeza,
hidratantes, enxaguatérios bucais
etc.)

Fonte: GALEMBECK; CSORDAS, 2012, p. 13-14.
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Os produtos cosméticos precisam ser adequados de acordo com a legislacdo sanitaria, essa

permissao é realizada pela ANVISA, que é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude.

Quadro 3 - Legislagdo pertinente aos cosméticos

Legislacéo Fungéo Ano de
publicacéo

RDC 343/05 | Estabelece notificacdo eletrbnica para | 2005
produtos de GRAU I.

RDC 211/05 | Classificacdo e Registro dos produtos | 2005
de GRAU II.

RDC 07/15 | Determina os requisitos técnicos para a | 2015
regularizacdo de produtos de higiene
pessoal e cosméticos.

RDC 332/05 | Cosmetovigilancia-Notificacdo de 2005
efeitos adversos.

RDC 83/16 | Estabelece substancias proibidas- 2016
Atualiza a RDC 48/06.

RDC 44/12 | Determina as impurezas permitidas. 2012

Fonte: ANVISA.

Os registros séo atos de controle exercidos antes da comercializacdo desses produtos, caso

sejam necessarios em eventuais problemas que oferecam risco a satde (ANVISA, 2005).

De acordo com a ANVISA, os produtos de GRAU 1 precisam ser notificados pela

legislacdo RDC 343/05. A notificagdo é feita online, toda a documentacdo fica na empresa,

prevé tanta alteragdo como renovagéo de notificagdo (FRONZA, 2006).
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Figura 2 - Seguranca em consumo de cosmeticos

Os cosméticos sic produtos ligados diretamente a satide € 56 podem ser
comerclalizados com a aprovacdo da Anvisa. O uso incorreto desses
produtos pode causar danos irreversivels.

Portanta, & necessario que a embalagem de-cada produta contenhia o

numero de registro ou isencao; identificacdo do fabricante, do
responsavel técnico & de substancias que ccompdem,

' Também & necessdrio ficar atenta ac prazo de validade, seguir as
. orientacGes do fabricante, reatizar testes de contato parz detectar
possiveis alergias. e muito importante, ndo reaproveitar embalagens

vazias enem misturar produtos diferentes.

‘ t‘ é) Se essas orientagdes ndo forem seguidas, podem acontecer reagoes

alérgicas, intoxicagoes, queimaduras e outras efeitos indecajivels,

\ S e a b e I a x produzindo resultados quevao plorar 3 aparéncia.
.  * Os danos sao‘para 05 QUE Usam, mas tambeém para os que'comercializam
i~ seja conscnente

.
_ cosméticos irregulares. O estabelecimento & o profissional que
comearcializarem cosmético ndo regularizado estardo cometendo crime
i
| Essae ;&
s, d moda ] :
L Use somente cosméticos legalizados.

contra asaude e poderdo ser responsabilizados civll e criminalmente:
Quer um tratamento que dure e ndo tenha riscos?
Ser bela é ser consciente!

Estd na moda fazer escolhas
inteligentes e saber que a beleza
b e mais duradoura é aquela

. que preserva a nossa saude.

Muita aten¢do ao se embelezar.

b Acesse 0 nosso enderego:
¥ www.rio.rf.gov.br/web/vigilanciasanitaria

Fonte: Prefeitura do Rio de Janeiro, 2015.

Os produtos de GRAU 2 precisam ser registrados de acordo com a legislacdo RDC
211/05, que estabelece a classificacdo e definicdo dos produtos cosméticos e de higiene
pessoal quanto ao grau de risco (ANVISA, 2005).

Tem como legislacdo o registro de procedimento dos produtos, a classificacdo dos
produtos cosmeticos, normas de rotulagem, adocdo de nomenclatura INCI e os requisitos
técnicos para os produtos (FRONZA, 2006).



Quadro 4 - Produtos de Grau Il sujeitos a registro na ANVISA a partir da RDC 07/2015

PRODUTOS SUJEITOS A REGISTRO

PRODUTOS SUJEITOS A REGISTRO

BATOM LABIAL E BRILHO LABIAL INFANTIL

BLOQUEADOR SOLAR/ANTI-SOLAR
BLUSH/ ROUGE INFANTIL
BRONZEADOR

COLONIA INFANTIL
CONDICIONADOR INFANTIL
DENTIFRICIO INFANTIL
ENXAGUATORIO BUCAL INFANTIL
ENXAGUATORIO CAPILAR INFANTIL
ESMALTE PARA UNHAS INFANTIL

FIXADOR DE CABELO INFANTIL

GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS

Fonte: ANVISA, 2015.

Figura 3 - Fluxograma dos registros de cosméticos, produtos de higiene pessoal e

perfumes na ANVISA

LENCOS UMEDECIDOS PARA HIGIENE INFANTIL

PRODUTO DE LIMPEZA/ HIGIENIZAGCAO INFANTIL
PRODUTO PARA ALISAR E/ OU TINGIR OS CABELOS
PRODUTO PROTETOR DA PELE INFANTIL
PROTETOR SOLAR INFANTIL

PROTETOR SOLAR

REPELENTE DE INSETOS

SABONETE INFANTIL

TALCO/AMIDO INFANTIL
XAMPU/CONDICIONADOR INFANTIL

XAMPU INFANTIL

ETAPA 1: REGULARIZACAO 2 Autoﬁzaciolded Licenga de Boas Praticas de
uncionamento de g <

SANITARIA DA EMPRESA Empresa (AFE) Funcionamenito (LF) Eabrioacdo (BRF)
ETAPA 2: IDENTIFICACAO DA Identificacio do Codigo fondass

3 d d documentagio
PETICAO JUNTO A ANVISA e Assintio dx Paticho necessaria
ETAPA 3: PETICIONAMENTO Seguir 0 passo a passo Anexar documentacao Protocolar petigdo na
NA ANVISA do peticionamento obrigatoria Anvisa
ETAPA 4: ANALISE DA Verificar auséncia de === Verificar necessidade de Verificar se petigdo
PETICAO PELA ANVISA documentos exigéncia téenica atende aos requisitos
ETAPA 5: RESULTADO DO X

Defl ou Indefe da petic3o publicado em DOU

PETICIONAMENTO

Fonte: ANVISA.
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Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, sdo regularizados pela RDC
07/2015, que determina os requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias (ANVISA, 2015).

A validade dos registros € de 5 anos, e vale para todo territorio nacional (ANVISA).

Como ja citado a cima, a RDC 332/05 obriga a implementacdo pelas empresas e
fabricantes de um sistema de cosmetovigilancia a partir da RDC 332/05. Esse sistema inclui
0s registros dos relatos e ocorréncias de eventos adversos, registro das medidas adotadas e a
notificacdo a ANVISA (FRONZA, 2006).

E de grande importancia para conhecer os riscos associados ao uso desses produtos,
para desenvolver agdes de carater preventivo e corretivo por autoridades sanitérias, proteger a
salde da populacdo, melhorar a comunicacdo dos usuarios com problemas de uso e de
qualidade, controlar o cumprimento da legislacao, verificar o risco do uso, retroalimentacéo
do sistema e regulamentac&o.

De acordo com a ANVISA, o sistema de cosmetovigilancia tem como objetivo
construir um banco de dados sobre os produtos cosméticos, as matérias primas utilizadas, a

ocorréncia de reacdes adversas e a seguranca para o uso da populacéo.

5.3 ESTABILIDADE DOS PRODUTOS COSMETICOS

Como qualquer produto, os cosméticos precisam de estabilidade. Alguns fatores
extrinsecos e intrinsecos interferem na estabilidade desses produtos.

Os extrinsecos sao os fatores externos pelos quais os produtos sdo expostos:

A luz ultravioleta e o oxigénio desencadeiam a formacdo de reacGes de 6xido-reducao.
Dessa forma os produtos que forem sensiveis, devem ser armazenados ao abrigo da mesma. A
temperatura é outro fator importante. Quando alta aceleram reagdes quimicas que podem
alterar as atividades dos componentes. Quando baixa podem acelerar reacfes fisicas, como
cristalizacdo. O tempo de envelhecimento do produto, pode ocasionar alteracdes toxicoldgicas
e microbioldgicas (ANVISA, 2004).

Os fatores intrinsecos sdo os referentes ao tipo de formulacdo e a relagdo entre os
ingredientes. E a relagio natureza e quimica. Os aspectos que devemos levar em considerago
na estabilidade sdo: funcionalidade, segurancga, aspectos fisicos, aspectos quimicos e
microbioldgicos. E indicado realizar testes de estabilidade quando ocorrem mudancgas nas
matérias primas, durante o processo de fabricacdo, no material que entrard em contato com o
publico (ANVISA, 2004).
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Em 20/06/2016 foi publicada uma atualizacdo da RDC 48/2006, na qual a ANVISA
tratava sobre as substancias proibidas em produtos cosméticos, perfumes e de higiene pessoal.
Nessa atualizacdo, a RDC 83/2016, prevé o aumento no nimero de substancias proibidas, de
423 na anterior, passam a ser 1.376. Além disso, essa norma também prevé que qualquer
substancia com propriedade cancerigena, mutagénica ou tdxica estdo proibidas para
reproducdo. E determinante, na nova resolucdo que “Fica proibido o uso em produtos
cosméticos das substancias das categorias | e Il do IARC e outras referéncias internacionais,
classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo” (ANVISA,
20164, p. 1).

Quadro 5 - Lista com algumas substancias que estdo proibidas em cosméticos, perfumes e
produtos de higiene pessoal a partir da RDC 83/2016

N° SUBSTANCIA

N - 5 - Clorobenzoxazol - 2 - ilacetamida (2-acetilamino-5 clorobenzoxazol)
Hidroxido de B - Acetoxietiltrimetilamdnio (acetilcolina) e seus sais
Aceglumato de deanol * (Acetoglutamato)

Espironolactona*

Acido [4 - (4 - Hidroxi - 3 - iodofenoxi) - 3, 5 - diiodofenil] acético e seus sais
Metotrexato™

Acido Aminocaproico* e seus sais

Cinchofeno*, seus sais, derivados e sais de seus derivados

Acido Tiropropico* e seus sais

Acido tricloroacético

Aconitum napellus L. (folhas, raizes e preparacGes galénicas)

Aconitina (alcaléide principal do Aconitum napellus L.) e seus sais

Adonis vernalis L. e suas preparagdes

Epinefrina*

Alcaléides de Rauwolfia serpentina e seus sais

Alcoois acetilenicos, seus ésteres, éteres e sais

Isoprenalina*

Isotiocianato de Alquila

Aloclamida* e seus sais

Nalorfina*, seus sais e éteres

Aminas Simpaticomiméticas que atuam sobre o sistema nervoso central
Aminobenzeno (Anilina), seus sais e derivados halogenados e sulfonados
Betoxicaina* e seus sais

Zoxazolamina*

Procainamida*, seus sais e derivados

Benzidina

Tuaminoheptano*, seus isGmeros e sais

Octodrina* e seus sais

2 Amino 1, 2 bis (4 - metoxifenil) etanol e seus sais

1, 3 - dimetilpentilamina e seus sais

Acido 4 - Amino-salicilico e seus sais

Aminotolueno (Toluidina), seus isdmeros, sais e derivados halogenados e sulfonados
Aminoxileno (Xilidina), seus isdmeros, sais e derivados halogenados e sulfonados
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9-(3-metil-2-buteniloxi) -7H-furo (3,2-g) [1] benzopirano-7-ona (amidina)
Ammi majus e suas preparacdes galénicas

2, 3 - Dicloro - 2 - metilbutano (Amilenoclorado)

Substancias com efeitos androgénicos

Oleo de antraceno

Antibioticos

Antimdnio e seus compostos

Apocynum cannabinum L.e suas preparagdes

Apomorfina (5,6,6a, 7-tetrahidro-6-metil-4-H-dibenzo(d,e,g)-quinolina-10,11diol) e
Seus sais

Arsénico e seus compostos

Atropa belladonna L. e seus preparados

Atropina, seus sais e derivados

Sais de bario com excecdo do sulfato de bario, sulfeto de bario, lacas, sais e pigmentos
preparados sob condicGes previstas em outras listas de substancias
Benzeno

Benzimidazol-2 (3H) -ona

Benzazepinas e benzodiazepinas seus sais e derivados

Benzoato de 1 - Dimetilaminometil - 1 - metilpropil (amilocaina) e seus sais
Benzoato de 2, 2, 6- Trimetil - 4 - piperidila (benzamina) e seus sais
Isocarboxazida*

Bendroflumetiazida* e seus derivados

Berilio e seus compostos

Bromo elementar

Tosilato de Bretilio*

Carbromal*

Bromisoval*

Bronfeniramina* e seus sais

Brometo de Benzildnio*

Brometo de Tetrilamonio*

Brucina

Tetracaina* e seus sais

Mofebutazona*

Tolbutamida

Carbutamida*

Fenilbutazona*

Cadmio e seus compostos

Cantaridas, Cantharis vesicatoria

Anidrido de (1R, 2S) -Hexahidro-1,2-dimetil-3,6-epoxiftalico (Cantaridina)

Fonte: ANVISA, 2016a.

5.4 METAIS E SUBSTANCIAS TOXICAS

Muitas substancias e matérias primas sdo nocivas a saude, tanto individualmente,

quanto formuladas juntas ou utilizadas incorretamente. E importante a constante vigilancia e

informacdo dos usuérios, para que esses produtos cheguem ao mercado com seguranca.

De acordo com a Resolucdo - RDC N° 44, de 9 de agosto de 2012 da ANVISA, as

impurezas maximas de metais permitidas para corantes organicos em produtos de higiene
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pessoal, cosméticos e perfumes sdo: 3 ppm de arsénio, 20 ppm de chumbo e 100 ppm de

outros metais pesados.

Durante o processo de fabricacdo dos cosméticos, os compostos inorganicos e
organicos empregados para conferir cores a esses produtos, podem arrastar impurezas
como elementos toxicos, entre eles o aluminio, chumbo, mercurio, cadmio, cromo,
antimonio, arsénio e niquel. (SANTOS, 2016, p. 23).

Alguns dos metais encontrados nos produtos cosméticos sdo: chumbo, cadmio e zinco.
Esses metais sdo bastante utilizados pelas indastrias e 0 excesso deles é prejudicial a saude.
Podem ser inalados, ingeridos e absorvidos pela pele. O chumbo (Pb) pode ser absorvido,
entrar na corrente sanguinea e afetar 6rgdos como os rins, figado, pulmdes (SANTOS, 2016).

Podem ser encontrado na composicdo de produtos, como tintas de cabelo, esmaltes e
batons. Na tintura capilar s6 é permitido pela ANVISA o limite de 0,6 % de Pb na sua
formulacdo (PORTAL eCYCLE, 2013).

O cadmio (Cd) quando ingerido pode causar graves problemas gastrointestinais e até
lesbes hepaticas (SANTOS, 2016).

O zinco (Zn) pode causar fortes de dores de cabeca e quando em altos nivel reduzir a
eficacia de antibidticos e outros tipos de medicamentos (SANTQOS, 2016).

Triclosan é uma substancia que esta presente na formulacdo de alguns sabonetes, pastas
de dentes, sabonetes bactericidas e desodorantes. Seu uso indiscriminado afeta a saude,
aumentando a resisténcia a bactérias, reduzindo as fungdes musculares, contaminando a agua e
afetando até o coracdo (PORTAL eCYCLE, 2013).

Formaldeido é considerado um composto organico volatil (VOC). Seus efeitos sdo
capazes de causar irritacbes na garganta, nariz e olhos até mesmo céncer de nasofaringe e
leucemia. E considerado carcinogénico pela Agéncia Internacional de Pesquisa sobre cancer
(IARC). E encontrado em esmaltes e produtos para alisamento capilar (PORTAL eCYCLE,
2013).

Alcatrdo de carvéo ou alcatrdo de hulha é um composto derivado do processamento de
carvdo. Sao encontrados em tinturas para cabelo com o nome de coal tar, e auxiliam na
fixacdo da cor. E também considerado carcinogénico pelo IARC (PORTAL eCYCLE, 2013).

As fragrancias podem ser bastante nocivas a saide. S&o encontradas principalmente em
perfumes e outros produtos cosméticos. Podem ocasionar reacdes alérgicas e fortes dores de
cabeca (PORTAL eCYCLE, 2013).

Parabenos sdo também conhecidos como parabens em inglés, possuem acdo antifungica

e antimicrobiana sendo muito utilizados nos cosmeticos por isso. Podem ser encontrados em
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maquiagens, desodorantes, esmaltes, locdes, tinta para tatuagens e cremes para barbear. Essa
substancia interfere no sistema enddcrino de humanos e animais, e € considerado um disruptor
enddcrino. Sua relevancia vem ganhando forca, pois mesmo em doses pequenas podem causar
maleficios a salde e ao meio ambiente (PORTAL eCYCLE, 2013).

Oxibenzona é um composto organico, que pode ser encontrado em protetores solares. Ele
protege contra raios ultravioletas do tipo A (UV-A) e do tipo B (UV-B). Para proteger a pele
dos raios, 0 oxibenzona penetra nas camadas mais profundas da pele, podendo causar danos
como: alergias, mutacéo celular e desregulacdo hormonal (PORTAL eCYCLE, 2013).

Lauril Sulfato de Sodio € um tensoativo usado para diminuir oleosidade, produzir
espuma. Ele pode ser encontrado em diversos produtos cosméticos, como shampoo, removedor
de maquiagem, pasta de dente e sais de banho. Pode desencadear reacGes alérgicas e ha

rumores sobre a possibilidade de serem carcinogénicos (PORTAL eCYCLE, 2013).

5.5 COSMETOLOGIA

A ciéncia que estuda os cosmeticos desde sua criacdo até a formulacdo em produtos
elaborados chama-se cosmetologia (RIBEIRO, 2010).

A cosmetologia € uma atividade multidisciplinar que engloba conhecimentos de fisica,
quimica, biologia e humanas. A finalidade néo é a cura, pois ndo sdo medicamentos, mas sim
a melhoria estética. Seu trabalho envolve beleza, fantasia, correcdo, preservacao,
comercializacdo, controle de qualidade, toxicologia, tecnologias, desenvolvimento de
formulacdes, eficacia e legalizacdo que é feita junto com o0s Orgdos sanitarios e empresas
(RIBEIRO, 2010).

Os profissionais de quimica, farmacia, estética, engenharia quimica, geralmente fazem
especializacdo para trabalharem com os cosméticos e os tecndlogos que atuam em Aareas

especificas. N&do ha oficialmente um profissional cosmetologo (RIBEIRO, 2010).

5.6 COSMETICOS INFANTIS

Assim como o mercado de cosméticos para adultos, atualmente no Brasil encontra-se
0 crescimento do consumo de produtos cosméticos para o publico infanto-juvenil, que
recebem uma grande influéncia da publicidade, como ja citado neste trabalho.

A ANVISA aqui no Brasil é responsavel pelo registro dos produtos cosméticos,

incluindo os infantis. E de importancia para a satde publica que assim como 0s cosméticos
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para adultos, os infantis sejam seguros e ndo oferecam riscos para as criangas, que
informagdes sejam disponibilizadas aos pais e que os profissionais de salde estejam sempre
atentos a esses produtos.

As maquiagens infantis possuem alguns requisitos definidos pela ANVISA, como por
exemplo, possuir pouca capacidade de fixacdo e ser facil de retirar com agua. As maquiagens
elaboradas para bonecas ndo podem ser utilizadas em criancas, por ndo possuirem métodos de
fabricacdo para pele infantil, podendo causar riscos a satde das mesmas (ANVISA, 2016b).
Para que as criancas evitem leva-las a boca, a ANVISA permite que possuam sabores
amargos, e determina que as coloracdes utilizadas sejam testadas antes de serem
comercializadas (ANVISA, 2016b).

Assim como as maquiagens, 0s xampus e sabonetes também devem ser apropriados
para pele infantil, no caso de criancas alérgicas o uso deve ser feito com maior atencéo
(ANVISA, 2016b).

Todos sabem da importancia do uso diario de protetor solar, em criancas é essencial
para evitar as queimaduras causadas pelo Sol.

O FPS minimo indicado pela ANVISA é 15. No caso de bebés menores de 6 meses é
preciso orientacdo médica, a aplicacdo do protetor solar deve ser realizada a cada 2 horas ou
sempre que a crian¢a entrar na dgua ou transpirar (ANVISA, 2016b)

Os esmaltes devem ser fabricados a base de &gua, sem necessidade do uso de
removedor para serem retirados. Nos rotulos precisam estar incluidas as informacg6es sobre o
produto e adverténcias sobre uso (ANVISA, 2016b).

As embalagens dos cosméticos infantis precisam possuir valvulas de dosagem que
permitam o produto ser disponibilizado em pouca quantidade e ndo ter pontas que oferecam
riscos. Nao podem possuir substancias toxicas em sua formulacdo (ANVISA, 2016b).

Para obter certeza sobre a qualidade do produto, é preciso procurar 0 nimero de
registro disponibilizado na embalagem. As indicagdes do registro desses produtos podem ser
encontradas pelas iniciais MS ou ANVS ou pelo proprio nome ANVISA acompanhado do
namero 9 seguido por 13 digitos (ANVISA, 2016b).

E necessario que criancas utilizem apenas produtos indicados e formulados
especialmente para elas, que esse uso seja sempre supervisionado pelos pais, e que no caso do
surgimento de reacdes alérgicas ou adversas a orientacdo de um médico seja imediatamente

procurada.
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Figura 4 - Comunicado sobre cuidados com a utilizagdo de cosméticos infantis
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Fonte: Ministério da Saude.

5.7 EFEITOS E REACOES ADVERSAS

Atualmente mesmo com todos os recursos e legislacGes que tentam prevenir e evitar
0s riscos a saude causados por cosméticos, seu uso ainda pode causar efeitos adversos ao
consumidor.

De acordo com Viglioglia e Rubin (apud CHORILLI et al., 2007, p. 144), algumas
reacOes causadas podem ser irritativas, imediatas, acumulativas, sensibilizantes, alérgicas,
dermatites por contato ou fotossensibiliza¢&o, reacGes por inalagdo, por absorcdo cutanea.

No Brasil, recentemente foi implementado o Sistema Nacional de Notificacdes para a
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) que tem por finalidade receber as notificagcdes dos eventos
adversos e de queixas técnicas, a partir de formularios com especificidade para cada categoria
de produto, os cosméticos estdo incluidos (OLIVEIRA; XAVIER; SANTOS JUNIOR, 2013).

O NOTIVISA tem como objetivo melhorar a qualidade da vigilancia ap6s o uso e

comercializacdo dos produtos. Para isso sdo publicados relatérios anuais dessas notificacoes,
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com a incumbéncia de aprimorar a qualidade das informacbes e assegurar a salde da

populagio. (OLIVEIRA; XAVIER; SANTOS JUNIOR, 2013)

O cadastramento no sistema NOTIVISA, pode ser realizado por profissionais de saude

ou instituicbes. A populacdo pode notificar eventos adversos e queixas técnicas através do

formulério de notificacdo (BEHRENS; CHOCIALI, 2007).

Com o recebimento das notificacGes, os 6rgdos integrantes do SNVS realizardo analise

conforme a gravidade e risco do evento adverso ou da queixa técnica. O acesso a essas

informacdes é disponibilizado ao notificador, as vigilancias sanitarias dos Municipios e

Estados e a ANVISA (BEHRENS; CHOCIALI, 2007).

Quadro 6 - Quantidade de notificacdes por produto ou motivo da notificacdo, segundo

Notivisa.

Produto Motivo Quantidade

[Medicamento 182.784 |
|Artigo Médico-Hospitalar 163.786 |
|Uso de sangue ou componente H48.877 \
ICIAT - Intoxicagéo 32.742 |
|Assisténcia & Satide (NSP* 18.435 |
|Equipament0 Medico-Hospitalar H4.792 \
[Cosmético [1.437 |
|Vacinae Imunoglobulina H1.151 \
|Saneantes 11115 |
[Kit Reagente para Diagnéstico in vitro 817 |
]Ag rotoxico H4 \

Total Geral 245.940

Fonte: Notivisa, 2006 a 2014.
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Quadro 7 - Quantidade de notificagdes por produto ou motivo e tipo da notificacéo,

segundo Notivisa.

Quantidade Tipo de notificacdo
Produto Motivo Queixa Técnica Evento Adverso Intoxicagéo Total Geral
| Medicamento | 44.054| 38.730 | 82.784]
|Artigo Médico-Hospitalar | 58.032 | 5.754| | 63.786|
| Uso de sangue ou componente \ \ 48.877 | | 48.877 \
| CIAT - Intoxicagdo | \ | 32742 32.742|
| Assisténcia a Satide (NSP*) | \ 8.435| | 8.435]
|Equipament0 Meédico-Hospitalar || 3.993 H 799| | 4.792\
| Cosmeético [ 1.287|| 150 | 1.437|
|Vacina e Imunoglobulina || 129 H 1.022| | 1.151\
| saneantes | 998 117 | 1.115]
| Kit Reagente para Diagndstico in vitro || 817 | | 817 |
Agrotoxico 1 3 4

Total Geral 109.311 103.887 32.742 245.940
Fonte: Notivisa, 2006 a 2014.

Quadro 8 - Quantidade de notificagdes por produto ou motivo por ano da notificacéo,

segundo Notivisa.

Quantidade
Produto Motivo 2010 2011 | 2012 2013 2014
Medicamento 54|2.172| 5.705| 7.594| 9.581|12.506 | 13.340 | 14.756 | 17.076 82.784
Artigo Médico-Hospitalar 31[3.663| 4.650| 5.417| 7.070| 8.994 |10.255|10.568 | 13.138 63.786
Uso de sangue ou componente 13]1.757| 2.569| 3.487| 4.562| 6.380| 8.863| 9.985|11.261 48.877
CIAT - Intoxicagéo 1.387| 9.849| 6.689| 4.741| 4.740| 3.080| 1.862 394 32.742
Assisténcia a Saude (NSP*) 8.435 8.435
Equipamento Médico-Hospitalar 2| 304 246 160 268 832 954 | 1.052 974 4.792
Cosmético 1 21 66 171 251 221 256 239 211 1.437
Vacina e Imunoglobulina 1 60 42 37 264 145 387 101 114 1.151
Saneantes 48 91 140 215 118 178 148 177 1.115
Kit Reagente para Diagnostico in vitro 44 47 46 44 102 187 128 219 817
Agrotdxico 1 1 1 1 4

Total Geral 23.265 23.741 26.997 34.039 37.501 38.839 51.999 245.940
Fonte: Notivisa, 2006 a 2014.
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Quadro 9 - Quantidade de notifica¢des por produto ou motivo por tipo de notificador,

segundo Notivisa.

Quantidade Tipo de notificador
Produto Motivo INSTITUICAO PROFISS::J%'\IIEAL DE Total Geral
Medicamento 67.517 15.267 82.784
Artigo Médico-Hospitalar 59.051 4.735 63.786
Uso de sangue ou componente 48.876 1 48.877
CIAT - Intoxicacao 32.742 32.742
Assisténcia a Saude (NSP*) 8.435 8.435
Equipamento Médico-Hospitalar 4.624 168 4.792
Cosmético 1.347 90 1.437
Vacina e Imunoglobulina 1.088 63 1.151
Saneantes 1.022 93 1.115
Kit Reagente para Diagnostico in vitro 777 40 817
Agrotoxico 4 4

Total Geral 225.483 245.940

Fonte: Notivisa, 2006 a 2014.

Quadro 10 - Quantidade de notifica¢bes por produto ou motivo por situacéo da

notificacéo, segundo Notivisa.

Quantidade Situacdo da notificacéo
: Enviada Em Err_1 : E_m Anélise pela

Produto Motivo Concluida agrupamento analise investigacéo empresa
Medicamento 33.089 8.136 33.438| 4.710 3.411 82.784
Artigo Médico-
Hospitalar 30.360 148 17.514| 9.225 6.532 7| 63.786
Uso de sangue
ou componente 35.117 8.882 1| 4.163 714 48.877
CIAT -
Intoxicacdo 98| 32.605 18 7 14 32.742
Assisténcia a
Saude (NSP*) 8.435 8.435
Equipamento
Médico-
Hospitalar 1.984 9 638 371 1.789 1] 4.792
Cosmético 351 355 226 350 155 1.437
Vacina e
Imunoglobulina 741 252 43 115 1.151
Saneantes 237 331 257 164 126 1.115
Kit Reagente
para
Diagndstico in
vitro 456 10 124 89 134 4 817

Total Geral 102.433 \ 58.914 52.468 12 245.940
Fonte: Notivisa, 2006 a 2014.
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Quadro 11 - Quantidade de notifica¢bes por produto ou motivo por tipo de queixa
técnica, segundo Notivisa.

Quantidade Tipo de queixa técnica

Suspeita de

. Produto com . Produto com
Suspeita de | empresa sem . Suspeita de .
s suspeita de - suspeita de
produto autorizacédo de outras praticas . Total Geral
e . estar sem : desvio da
falsificado | funcionamento redistro irregulares Lalidade
Produto Motivo (AFE) g q
Artigo Médico-
Hospitalar 71 52 298 660 56.950 58.031
Medicamento 118 152 629 2.056 41.097 44.052
Equipamento
Médico-Hospitalar 13 33 137 137 3.673 3.993
Cosmético 18 52 218 97 902 1.287
Saneantes 17 72 185 62 662 998
Kit Reagente para
Diagnéstico in vitro 3 3 60 97 654 817
Vacina e
Imunoglobulina 1 23 105 129
Agrotoéxico 1 1

Total Geral . . 104.043 109.308

Fonte: Notivisa, 2006 a 2014.

Nos quadros 5,6,7,8,9 e 10, podemos visualizar os tipos de notificagdo recebidas entre
0s anos de 2006 e 2014 pelo sistema Notivisa.

No quadro 5 temos um numero razodvel de notificacbes feitas para 0os cosméticos
durante esses anos, que é maior que em outros produtos como por exemplo as vacinas e 0s
saneantes. No quadro 6 identificamos a queixa técnica bem mais recorrente que os eventos
adversos.

Ja no quadro 7 observamos que entre 0s anos de 2006 e 2010 houve o aumento das
notificagdes, que diminuiram em 2011, voltaram a aumentar em 2012 e diminuiram
novamente nos dois ultimos anos.

O quadro 8 traz as notificacdes por tipo de notificador, no qual para os cosméticos, as
instituicGes notificam mais que os profissionais de salde.

No quadro 9 visualizamos a situagdo das notificacbes, que para 0s cosméticos a
maioria esta concluida e enviada.

Por fim no quadro 10 € apresentado 0s motivos das queixas técnicas, sendo as mais
prevalentes para os cosmeticos, produtos com suspeita de desvio da qualidade e produtos com

suspeita de estar sem registro.
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5.8 CONCLUSOES

Os cosméticos sempre foram utilizados durante os séculos para fins de
embelezamento, higiene, sensacdo de bem-estar, rejuvenescimento e demonstracdo de poder e
riqueza em diversas culturas.

Na antiguidade a maioria desses produtos era feito a base de metais e substancias
toxicas, e ainda hoje sdo recorrentes 0 uso dessas substancias na formulacdo, o que causa
preocupacdo para saude publica, pois podem ocorrer efeitos adversos indesejaveis, a partir do
uso e também do mau uso, por falta de informacéao correta aos consumidores.

A crescente indUstria da beleza, com as descobertas tecnolégicas vem aprimorando
técnicas e formulacdes de fabricacdo, ja que esse mercado esta sempre em ascensdo e o culto
a beleza relacionado com o aumento da expectativa de vida, impulsionam a populacao
adquirir e utilizar cada vez mais precocemente esses produtos.

A visdo de saude como direito e sua percep¢do de integralidade adquiridas a partir da
constituicdo de 1988, torna fundamental a realizacdo de estratégias para protecdo, promogéo e
recuperacdo da saude, ja que passa a ser direito de todos e dever do Estado garantir esse
acesso.

A regulamentacdo dos produtos cosméticos no Brasil € de responsabilidade da
ANVISA. De acordo com os autores (OLIVEIRA, 2010), a vigilancia sanitaria ¢ uma
importante estratégia para protecdo a saude do SUS, promovendo a¢des que visam assegurar a
salde da populacéo.

O Art. 6° § 1° da Lei 8080/1990, define a vigilancia sanitaria como:

Um conjunto de ac¢Bes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de

intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da salde.

A luz dessas estratégias que visam o aprimoramento da regulamentacdo desses
produtos, a fim de evitar riscos aos consumidores, foi implementando o sistema de
cosmetovigilancia a partir da RDC 332/05 no Pais, que €é classificado pelos autores
(CHORILLI et al., 2007) de grande relevancia como meio de protecdo para a populacéo e a
eficacia desses produtos, evitando efeitos adversos simples, até os com desfechos mais graves.

Com a cosmetovigilancia, a ANVISA realiza os registros sobre relatos e episdédios de
efeitos adversos acontecidos, como é explicado por (FRONZA, 2006), que explica a
importancia da notificacdo desses fatos a ANVISA, que a partir disto pode conhecer 0s riscos

do uso desses produtos, desenvolver acOes de estratégias para prevenir e reparar, em conjunto
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com autoridades sanitarias. Alem de fazer valer a legislacdo e manter o sistema sempre
alimentado e atualizado.

Tendo desenvolvido uma revisao acerca de publicacdes que abordam os riscos a saude
a partir do consumo de produtos cosmeticos, suas exposicdes toxicas em formulacOes e a
legislacdo regulamentar desse mercado, constatei que existe bastante literatura, tanto menos
qguanto mais recentes que discorrem sobre 0s assuntos em questdo. Elas aproximam-se entre
si, tornando-as bem parecidas e até repetitivas em certos pontos.

A respeito do mapeamento das legislacfes nacionais vigentes que regulam os produtos
cosméticos, as informacOes encontradas foram satisfatorias e bem esclarecidas, sendo capaz
de fornecer o percurso desses produtos desde a sua formulacdo até a insercdo no mercado.

No desenvolvimento acerca da toxicidade dos produtos cosméticos, verificamos que o
uso de substancias tdxicas ocorre desde a antiguidade e mesmo nos dias atuais ainda existe o
risco de produtos com formulagdes tdxicas. O chumbo é ainda o metal de maior uso
recorrente nas formulag6es de cosméticos assim como outros metais e substancias que mesmo
com uso proibido ou limitado ainda expfe a salde da populacdo aos riscos, que podem
desenvolver impactos menores como alergias até impactos maiores como cancer.

Ao relacionarmos os riscos do uso desses produtos com a satde publica, é importante
enfatizar que a¢des de promocao e prevencdo a salde é dever do Estado, garantida mediante a
Lei 8080 da Constituicdo Federal, no caso dos cosméticos sendo responsabilidade da
Vigilancia Sanitaria.

Com isso levamos em conta a livre comercializacdo, o facil acesso aos produtos, 0 uso
precoce, a influéncia da publicidade, a falta de informagéo sobre 0s riscos que mesmo nao
desejados podem ser ocasionados a partir da exposi¢do aos produtos cosméticos.

Finalmente podemos concluir que as informagdes existentes a luz dos agravos de
salde ocasionados pelos cosméticos, possuem hoje uma melhor qualidade e maior
abrangéncia.

Tivemos um avancgo nas politicas publicas que se dedicam a essa industria e mercado
dos cosméticos, com a criagdo e implementacdo do sistema de cosmetovigilancia e do sistema
de nacional de notificacbes para vigilancia sanitaria (Notivisa). A partir deles é feito o
controle, regulamentacdo, notificacao e registro desde a formulagéo até a comercializacao.

Porém ainda ndo é possivel obter informacdes sobre o nivel da amplitude das
informacdes disseminadas, qual porcentagem da populacdo possui conhecimento sobre de fato
0 que estd utilizando, até que ponto a legislacdo consegue assegurar e prevenir 0S riscos

dessas exposicdes a produtos com toxicidade a satde da populacao.
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E importante para a manutencdo da saude publica, que a legislacdo e a avaliagio
desses produtos sejam permanentemente sendo realizadas, que as instituicdes e profissionais
de saude saibam reconhecer os problemas causados ou com potencial risco para 0s
consumidores e notifiquem cada vez mais.

A informacdo é direito da populacdo, que precisa saber devidamente o que esta
consumindo, como foi preparado e quais riscos podem estar correndo, ja que € um mercado de
livre e facil acesso, vulneravel a pirataria.

Por isso o trabalho da ANVISA e das autoridades sanitarias deve estar sempre sendo
atualizados, pois com o crescimento cada vez maior dessa industria no Pais, fica dificil
controlar todos os produtos e materiais utilizados nos mesmos, além daqueles que geralmente
ndo especificam nos rotulos os verdadeiros ingredientes utilizados.

Dado a isso a importancia do sistema de cosmetovigilancia ser utilizado como
estratégia para regulamentar todas essas questdes, desde informacgdo aos consumidores,
matérias primas e substancias permitidas na formulagdo, regulamentacdo das empresas e
industrias, até a alimentacdo do sistema de notificacdo, para melhorar a qualidade do servico e
em consequéncia diminuir os riscos a satde da populacéo.

E inegavel para a area da Saude Coletiva, a importancia de fazer-se necessaria no
acompanhamento e discussao de estratégias de protecdo a satde da populagdo consumidora de
produtos cosméticos.

Por ser uma area multiprofissional, a satde coletiva interdisciplinarmente com outras
areas pode vir a avaliar a magnitude desse consumo precoce e indiscriminado.

A legislacdo precisa ser cada vez mais ampla, j& que o mercado aumenta ao decorrer
dos anos, e o controle desses produtos antes de chegar ao acesso da populagdo é sem davidas
a maior forma de assegurar menos riscos as mesmas.

Na sociedade que vivemos, com o capitalismo exigindo o culto ao corpo, o
rejuvenescimento e publicidade influenciando a todo o momento esse mercado € necessario
que seja reconhecido como problema de satde publica a forma de uso e a formulagdo dos
produtos cosméticos.

J& avancamos bastante na regulamentacdo dos cosméticos, hoje o Brasil possui
legislacGes e sistemas que conseguem organizar esse mercado.

Mas a pergunta que fica € até que ponto estd esse controle é abrangente? Quanto de
conhecimento possuimos sobre os produtos que utilizamos?

E preciso informar a populacio, explicar os beneficios e maleficios, ensinar o uso

correto e impulsionar a notificacao de quaisquer problemas que venham a ter.
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Desse modo compreende-se entdo a concepcdo desse trabalho com a possibilidade de
continuar analisando o caminho dos produtos cosméticos até os consumidores, com intuito de

identificar e melhorar a prevencao dos riscos a saude da populacéo.
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