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RESUMO

O mercado de cosméticos movimenta anualmente alguns bilhdes de doélares no
mundo, sendo os principais consumidores os EUA, o Japdo e o Brasil. Essa
expressividade denota a importancia de ser elaborada uma regulamentacao desses
produtos com robustez e eficiéncia, buscando dar acesso a populacéo a produtos de
qualidade, com seguranca comprovada e eficacia comprovada, de modo que a
relacdo risco x beneficio ndo seja desconhecida ou desbalanceada. No Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é responsavel por realizar o
controle desses produtos criando regulamentos para que o0s produtos possam ser
inseridos no mercado. Além do Brasil, outros paises do mundo se preocupam em
realizar esse processo de regularizacdo e seguem alguma sisteméatica de controle.
Os objetivos desse estudo foram realizar um levantamento e comparar 0S
regulamentos nacionais e internacionais (Japdo, EUA e Austrdlia), até o final de
2017, apontando as diferencas e convergéncias entre as legislacdes; realizar uma
proposta de incorporacdo de novos conceitos a legislacdo brasileira e
adicionalmente verificar a Agenda Regulatoria da Anvisa. Os principais resultados
desse estudo foram a identificacdo de diferencas importantes quanto a
obrigatoriedade de se registrar um produto cosmético nos quatro paises: somente o
Brasil tem como carater mandatério uma andlise prévia a comercializacdo dos
produtos. Apesar de o Brasil ser o Gnico com analise prévia do dossié de registro do
produto, todos os paises estudados tém regulamentos especificos para a que se
possa comercializar um cosmético. O Japdo e a Australia sdo paises com uma Visao
mais moderna incorporando definicdes de produtos cosméticos introduzindo o
conceito de atividades minimamente terapéuticas, sendo esses produtos
regularizados em carater diferente aos cosméticos com definicdo tradicional. Com
tudo o que foi verificado, € mandatdrio e urgente uma revisdo por parte das
autoridades sanitarias competentes para a incorporacdo de novos conceitos em
cosmeticos, incluindo quais testes devem ser avaliados para que esses produtos

possam ingressar no mercado, a fim de minimizar os riscos a populagéo.

Palavras-chave: Produtos cosméticos. Cosméticos funcionais. Quasi-drugs.
Legislacédo. Anvisa. TGA. FDA. MHLW.



ABSTRACT

The cosmetics market annually moves a few billion dollars worldwide and the main
consumers being the US, Japan and Brazil. This expressiveness denotes the
importance of developing a regulation of these products with robustness and
efficiency, seeking to give the population access to quality products, with proven
safety and proven effectiveness, so that the risk-benefit ratio is not unknown or
unbalanced. In Brazil, the Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) is
responsible for carrying out the control of these products, creating regulations so that
the products can be inserted in the market. Besides Brazil, other countries of the
world are concerned with carrying out this regularization process and follow some
systematic control. The objectives of this study were to conduct a survey and
compare national and international regulations (Japan, USA and Australia) by the
end of 2017, pointing out the differences and convergences between laws; to carry
out a proposal to incorporate new concepts into Brazilian legislation and additionally
verify Anvisa's Regulatory Agenda. The main results of this study were the
identification of important differences regarding the obligation to register a cosmetic
product in the four countries: only Brazil has as a mandatory requirement an analysis
prior to the commercialization of the products. Although Brazil is the only one with
prior analysis of the product registration dossier, all the countries studied have
specific regulations for which a cosmetic can be marketed. Japan and Australia are
countries with a more modern vision incorporating definitions of cosmetic products
introducing the concept of minimally therapeutic activities, being these products
regularized in a different character from the cosmetics with traditional definition.
Findings suggest that a review should be done by the relevant health authorities in
order to introduce new concepts into cosmetics, it is mandatory and urgent. Besides
that tests on these new products should be evaluated before entering on the market

in order to minimize the risks the population.

Key-words: Cosmetics produtcs. Funcional Cosmetics. Quasi-drugs. Legislation.
Anvisa. TGA. FDA. MHLW
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1 INTRODUCAO

A palavra cosmético teve origem na Grécia Antiga no termo kdsmesis que
eram objetos usados pelas senhoras da época e organizados pelos kosmetés, que
eram uma espécie de ajudante que tinha como fung¢do arrumar roupas, pinturas e
perfumes (MACHADO, 1967).

O mercado de cosmeéticos é um dos que mais cresce no mundo. Espera-se
gue esse mercado tenha uma taxa de crescimento anual de 4,6% no periodo de
2016-2022, registrando ganhos de R$ 429,8 bilhdes de dolares (RAIJPUT, 2016).

Ainda segundo Raijput (2016) fatores como o crescimento da economia
global, mudancas climéticas que tem exigido mais cuidados com a pele e com o sol,
bem como mudancas na qualidade de vida sdo os fatores que mais influenciam o
crescimento desse mercado. Observa-se, no estudo de Raijput (2016), que a busca
por produtos naturais e organicos sera, até 2022, o fator de escolha para compra de
um cosmeético denotando a importancia de uma regulamentagdo que acompanhe o
desenvolvimento tecnoldgico.

O Brasil representa, aproximadamente, 10% do faturamento global na area de
cosmeéticos, tendo crescido trés vezes mais que o mercado mundial em 2012
(12,4%) e sendo considerado o terceiro principal mercado, atrds de EUA e Japéao
(BAIN & COMPANY, 2014).

Essa expressividade no mercado é traduzida em uma necessidade de
atualizacdo constante das normativas a fim de acompanhar todos os processos
tecnologicos e avangos que o mercado alcanca hoje. Dessa forma para auxiliar o
setor, a Geréncia de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes
(GHPCS), que foi formada a partir da juncdo da Geréncia Geral de Cosméticos
(GGCOS) com a Geréncia Geral de Saneantes (GGSAN), da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publica Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) e
Pareceres da Camara Técnica de Cosméticos (CATEC) (BRASIL, 2004; BRASIL,
2016d). Todos esses instrumentos legais e administrativos sdo empregados para dar
embasamento as tomadas de decisbes da Anvisa, devendo ser respeitada a
hierarquia das normas.

A CATEC foi criada pela Portaria n°® 487, de 07 de junho de 2004 em
substituicdo a Comissao Técnica de Assessoramento em Cosméticos (CTAC) sendo

uma instancia colegiada, de carater consultivo, vinculada a extinta GGCOS e tem
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por finalidade auxiliar nos procedimentos de regulacdo de produtos cosméticos. As

competéncias da CATEC estao descritas na Portaria da seguinte forma:

Art. 3° Compete a CATEC:

| - manifestar-se quanto a definicdo de métodos, de procedimentos
cientificos e tecnoldgicos relativos a Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes;

Il - sugerir a GGCOS a realizacdo de pesquisas em aspectos envolvendo
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;

Il - emitir recomendacgfes sobre aspectos envolvendo a GGCOS;

IV - manifestar-se quanto ao desenvolvimento de pesquisas cientificas;

V - sugerir a GGCOS a convocacao de consultores especialistas, bem como
de técnicos da ANVISA para participarem de reunides;

VI - propor a realizacdo de reunides de trabalho e cientificas, visando a
divulgacdo de conhecimento das areas de sua competéncia.

1.1 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

A Lei n° 9.782/99 instituiu formalmente a Anvisa, que é parte do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), em substituicAo a antiga Secretaria de
Vigilancia Sanitaria que era parte do Ministério da Saude (MS). A Anvisa € uma
Autarquia da Administracdo Publica Federal com autonomia do MS, possui um corpo
deliberativo chamado de Diretoria Colegiada (DICOL) e realiza o registro e a
fiscalizacdo de produtos e servicos de interesses sanitarios, entre eles o0s
cosmeéticos (BRASIL, 1999).

A Anvisa atua no ambito nacional e internacional, realizando cooperacdes
técnicas especificas e participando de foruns para integrar melhor a economia
brasileira. O fortalecimento das relacdes institucionais é fundamental e salutar para
todas as economias do mundo (CEPIK; SOUZA, 2011).

A Agéncia atua em todos os setores relacionados aos temas que podem
afetar a salude da populacdo, sendo sua competéncia de atuacdo ndo apenas a
regulacdo sanitaria no sentido estrito, mas também a regulacdo econdmica do
mercado. Um papel fundamental da Anvisa, ainda, € a coordenagdo do SNVS
(BRASIL, 1999, BRASIL, 1990).

A participagdo em foruns de discussdo, a cooperagdo técnica e o
fortalecimento das relagbes com outras agéncias e a assinatura de instrumentos de
trabalho que tornem a regulamentacdo mais célere e robusta sdo pontos importantes
de responsabilidade da Anvisa (CEPIK; SOUZA, 2011).
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Seguindo na linha de cooperacéo, a Anvisa € um dos membros fundadores do
International Medical Devices Regulator Forum (IMDRF) que objetiva harmonizar as
regulamentacdes internacionais, sendo hoje um projeto pioneiro de grande
importancia econdmica (IMDRF, 2015).

Um dos bracos do IMDRF foi a criagdo de um modelo Unico de auditorias para
empresas fabricantes de produtos para saude que € conhecido como Medical
Devices Single Audit Program (MDSAP). Esse acordo articula quatro importantes
paises: Estados Unidos, Brasil, Canad4 e Australia. O Japao é um pais observador
do programa (BRASIL, 2018b).

O MDSAP buscou, com o auxilio dos quatro paises, um Unico modelo para
que as auditorias obrigatérias para produtos para saude de alto risco sanitario
pudessem ser realizadas atendendo a todos os requisitos de cada membro (BRASIL,
2018b).

1.2 Cosméticos, BRASIL e ANVISA

A preocupacdo em regulamentar o registro de produtos cosmeéticos é antiga.
No Brasil, a Lei n°® 6360, de 23 de setembro de 1976 foi um marco regulador da
época onde se determinava em seu artigo 26 “Somente serdo registrados como
cosmeéticos, produtos para higiene pessoal, perfumes e outros de natureza e
finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente,
consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar
irritacdes a pele nem danos a saude” (BRASIL, 1976).

Essa Lei foi regulamentada pelo Decreto n°® 79.094, de 05 de janeiro de 1977
(BRASIL, 1977); hoje revogado pelo Decreto n° 8.077/13 (BRASIL, 2013a). Com o
passar dos anos, o Decreto n® 79.094/1977 foi muito questionado, uma vez que
diversas inclusdes foram feitas nele e elas impediam o crescimento do setor por nao
acompanhar o avanco tecnologico.

Por definicao “os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sao
preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas
diversas partes do corpo, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo
ou principal de limpa-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou

protegé-los ou manté-los em bom estado” (BRASIL, 2015a). Essa definicdo de
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cosmeéticos, muito ampla nesse texto legal, possibilita interpretacbes diversas e
incompletas, propiciando que produtos cosmeéticos possam desencadear seérios
agravos a saude. os exemplos mais comuns séo reacgdes alérgicas, descoloracdo da
pele, queda de cabelo (BILAL, 2017), bem como a utilizacdo de formaldeido em
produtos capilares que pode ocasionar problemas respiratorios, incluindo cancer
(BRASIL, 2009, BRASIL, 2013b).

Os produtos cosméticos podem ser registrados ou notificados conforme o
grau de risco ao consumidor. A RDC n° 211, de 14 de julho de 2005 ficou em vigor
até o comeco do ano de 2014 quando foi substituida pela RDC n° 04, de 30 de
janeiro, que trouxe novos procedimentos para 0S processos, 0S requisitos de
rotulagem e rotulagem especifica (BRASIL, 2005b, BRASIL, 2014).

Além dos produtos notificados e registrados, alguns produtos sé&o
considerados isentos de notificacdo tais como fraldas descartaveis, absorventes
intimos (externos e internos) e escovas de dentes (BRASIL, 2017).

Anteriormente a RDC n° 04/2014, apenas os produtos notificados tinham seu
processo totalmente eletrbnico e eram de comercializagdo imediatamente apds o
protocolo, conforme dispunha a RDC n° 343, de 13 de dezembro de 2005. A RDC
04/2014 trouxe a possibilidade de se realizar protocolos eletrdnicos para produtos
registrados (Grau de Risco 2). Porém, nesse caso é preciso aguardar a publicacao
da Anvisa via Diario Oficial da Unido (DOU) (BRASIL, 2005e, BRASIL, 2014).

A RDC n° 07, de 11 de fevereiro de 2015, trouxe novos procedimentos para o
registro dos produtos cosméticos, incluindo uma subcategoria, os produtos
cosmeéticos risco 2 isentos de registro. Passou-se a ter na pratica trés categorias de
cosméticos: Risco 1, Risco 2 isento e Risco 2 (BRASIL, 2015a).

Na normativa supracitada apenas cinco tipos de produtos passaram a ser de
registro obrigatério, e portanto, de analise compulséria: produtos infantis, bronzeador
e protetores solares, tinturas e alisantes capilares, gel antisséptico para méaos e
repelentes para insetos.

A legislacdo de cosméticos determina que as notificagcbes e 0s registros
tenham validade de cinco anos, sendo renovadas por igual periodo sempre no
primeiro semestre do ultimo quinquénio do vencimento da notificagdo ou registro
(BRASIL,1976), porém, o prazo de validade dos registros pode ser modificado para
até dez anos conforme o artigo 130 da Lei n° 13.097, de 20 de janeiro de 2015, com

base no risco sanitario do produto a ser avaliado a posteriori pela Anvisa.
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Como se pode observar, nenhum produto de interesse sanitario, incluindo os
cosmeéticos, pode ser comercializado sem a autorizacdo da Anvisa (BRASIL, 1976) e
alguns produtos ainda necessitam de andlise prévia para que seus registros possam
ser concedidos. Dentre as categorias que tem obrigatoriedade de analise prévia
estdo bolsas de sangue, hemoderivados, algumas categorias de saneantes e Kits
para diagnosticos (BRASIL, 2015).

Além das normativas basicas que versam sobre procedimentos
administrativos para notificar e registrar produtos cosméticos, a Anvisa também é
responsavel por publicar Resolucdes que sejam ligadas a qualidade dos produtos
pleiteados. No caso de cosméticos, existem as Resolucbes especificas para
diversos tipos de produtos (ANVISA, 1999).

Além dos regulamentos que devem ser observados para o pleito de
notificacdo ou registro de um produto cosmético, uma forma de informacéo pos
comercializacdo denominada Cosmetovigilancia, pode ser considerada uma area de
grande desafio (RITO, 2013). A Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 332, de
01 de dezembro de 2005, que passou a vigorar em 31 de dezembro de 2005
estabelece a forma de como submeter as informacfes pos-mercado no Sistema de
NotificacBes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) (BRASIL, 2005d).

Frente a necessidade de discutir e organizar os temas regulatérios, a Anvisa

iniciou uma acdo denominada Agenda Regulatéria (AR), que é definida como:

A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de planejamento da atuacéo
regulatéria sobre temas prioritarios para um determinado periodo”. Segundo
as diretrizes da Anvisa, o principal objetivo da AR é aprimorar o marco
regulatério em vigilancia sanitaria, promovendo a transparéncia e a
previsibilidade tanto para os setores envolvidos quanto para os cidadédos,
resultando atos normativos (RDC, Instru¢cdes Normativas - IN, ou atos
normativos conjuntos com outros 6rgdos) ou instrumentos regulatérios nao
normativos (guias, manuais, “perguntas e respostas” etc.). Os temas
incluidos sdo assuntos sujeitos a atuacéo da Anvisa e estdo relacionados a
processos de trabalho (registro, notificacdo, fiscalizagdo, monitoramento
etc), exigéncias e requisitos referentes a produtos, servicos e
estabelecimentos regulados pela Agéncia (BRASIL, 2018a).

1.3 Cosméticos no mundo

Segundo Solberg (2004) no processo de globalizacdo as empresas buscam
chegar aos mercados internacionais atraves de metodos que facilitem a entrada de

produtos e servigos pela reducéo de possiveis barreiras internacionais.



18

Alguns paises apesar de serem muito expressivos no mercado cosmeético
possuem dificuldades em acesso a novos mercados principalmente pelo fator
regulacéo de produto (BAIN & COMPANY, 2014).

J& é possivel observar pontos significativos de convergéncia entre algumas
legislacbes como a existéncia de uma lista de substancias proibidas e outra de
substancias restritivas em paises como Brasil, EUA e alguns da Europa (BRASIL,
2006, UNIAO EUROPEIA, 2009, UNIAO EUROPEIA, 2016, EUA, 2016).

Uma importante diferenca entre o Canada e o Brasil, que merece destaque,
sao as tintas de tatuagem. No territério nacional, esses produtos sao considerados
produtos para saude (BRASIL, 2008b), ja no Canada eles sédo considerados
produtos cosmeéticos, incluindo as maquiagens definitivas (CANADA, 2016). Essas
ultimas foram referendadas pela CATEC como sendo excluidas da categoria de
cosmeéticos desde 2002 (BRASIL, 2002a).

No Japéo, a regulamentacao € realizada pelo Ministry of Health, Labour and
Wellfare (MHLW). O Japéo possui uma categoria denominada quasi-drugs, que sao
produtos que ndo sdo considerados medicamentos, porém possuem alguma
finalidade terapéutica.

A Coréia do Sul entende como cosmético funcional produtos para
clareamento de pele, produtos antienvelhecimento, produtos de bronzeamento ou
protecdo da pele. O controle é realizado pelo Korea Ministry of Food and Drug Safety
(KMFDS) (COREIA, 2015). No Brasil, produtos para clareamento de pele ndo s&o
considerados cosméticos, conforme o Parecer Técnico n° 1, de 28 de julho de 2009,
uma vez que o termo mancha requer um diagndéstico, esses produtos devem ser
enquadrados como medicamentos ou produtos para saude.

Com o intuito de harmonizar os entendimentos entre os quatro paises, bem
como criar um bloco de cooperacao, esses paises se associaram numa cooperacao
internacional voluntaria e foi fundado, em 2007, o International Cooperation on
Cosmetics Regulation (ICCR) criado pelos paises: Canada, Unido Europeia, EUA e
Japao (ICCR, 2007). No sexto encontro do ICCR realizado em 2012, o Brasil e a
China foram convidados a participar como membros ouvintes do encontro, tendo o
Brasil sido aceito como membro efetivo da cooperacdo em 2014, no oitavo encontro
(ICCR, 2014).

A Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) é a agéncia responsavel pelo controle de cosméticos na Argentina. Por
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fazerem parte do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL), as normas brasileiras e
argentinas, assim como dos demais membros efetivos do bloco: Paraguai, Uruguai,
Venezuela® e Bolivia?, devem ser harmonizadas (MERCOSUL, 2005).

O Therapeutic Goods Administration (TGA), da Australia, é responséavel
apenas pela regulamentacéo de therapeutic goods e o NICNAS é responsavel pela
classificacdo dos cosméticos por listagem positiva e negativa (AUSTRALIA, 2011).

Nos paises membros da Unido Européia (UE), os cosméticos devem ter um
dossié de seguranca, para cada produto que se pretende comercializar, com
informacdes sobre composicdo, especificacdo e testes que garantam a seguranca
do produto final e de seus ingredientes. Todos os testes devem ser realizados em
empresas qualificadas (PAUWELS; ROGIERS, 2004, PAUWELS et al., 2009). O
Regulamento (CE) n°® 1223, de 30 de novembro de 2009 deve ser utilizado por todos
0s paises membros da UE para os registros de cosméticos (EUROPEAN
COMMISSION, 2009).

O Food and Drug Administration (FDA) objetiva, principalmente, garantir a
informacdo adequada nos rotulos e a pureza dos produtos comercializados nos
EUA. Alguns produtos que sdo comercializados em alguns paises como cosméticos,
nos EUA séo considerados over-the-counter (OTC) drugs como protetores solares,
creme dental com acbes anticaries, produtos antiperspirantes e anticaspa (FDA,
2004). Esses produtos tém sua regulacdo por Monografias especificas onde os
ingredientes ativos é que sdo avaliados pelo FDA considerando a seguranca e a
eficacia do produto, sendo que o0s protetores solares e o antiperspirantes necessitam
de testes adicionais para comprovar a eficacia (NOHYNEK et al., 2010).

Os corantes, que no Brasil sdo definidos por uma lista especifica que autoriza
0 uso, tem uma tratativa diferenciada nos EUA, onde é possivel solicitar o uso da
substancia mediante prévia autorizacdo ao FDA. Essa regra ndo se aplica aos
pigmentos capilares que sdo isentos de autorizacdo. E responsabilidade do
fabricante garantir a seguranca de todos os ingredientes dos produtos cosmeéticos e
guando algum produto ndo tem essa avaliacao realizada é preciso informar no rotulo
do produto que n&o houve teste de seguranca para o mesmo (NOHYNEK et al.,
2010).

1 Em suspensdo , conforme o artigo 5° do Protocolo de Ushuaia.
2 Em processo de adesdo.
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1.4 Nanocosmeéticos

Nanomateriais séo utilizados em produtos cosméticos ha muito tempo. Desde
a ldade Média as mulheres usavam particulas de ouro como produtos anti-aging.
Entretanto, nas Ultimas décadas, o uso de nanomateriais tem crescido em
formulagbes cosméticas em virtude de um aumento na demanda mundial para
produtos com essas tecnologias (SHOKI, 2017).

Os nanocosméticos, por definicdo legal européia, sdo definidos como
qualquer produto cosmético que contenha em sua formulacdo algum ingrediente
com nanodimenséo, ou seja, ingredientes com tamanho de particulas entre 1 nm a
100 nm (European Union, 2009).

Segundo um estudo de mercado realizado pela Woodrow Wilson Project on
Emerging Nanotechnology, mais de 16.000 tipos de produtos foram produzidos com
nanotecnologia até outubro de 2013, com produtos de higiene pessoal como a
principal categoria. O nimero de cosméticos com nanotecnologia aumentou cerca
de 513% entre os anos de 2006-2013 (WOODROW WILSON INTERNATIONAL
CENTER FOR SCHOLARS, 2018).

A relagdo risco x beneficio desses produtos deve ser observada com cautela,
uma vez que ao reduzir muito o tamanho de uma particula pode haver alteracdo na
estrutura das propriedades fisico-quimicas e estruturais desses ingredientes, com
ocorréncia do aumento de risco toxicolégico ao usuario (AJZZUDDIN, 2015). O
principal atrativo para a industria no uso dos nanomateriais € a mudanca nas
propriedades do produto final, como cor, transparéncia, solubilidade e reatividade
quimica (Raj, 2012).

O apelo comercial no uso de nanotecnologia em cosmético € muito forte e
encantador, por isso diversas marcas de luxo usam dos nanocosméticos como um
diferencial de mercado. Os nanomateriais podem ser encontrados e usados na
forma de nanopds, suspensfes ultrafinas em pd; em forma pressurizada,
suspensdes liquidas ou integrada em soélidos, por exemplo. Encontram-se no
mercado as nhanoemulsdes, nanosomos, hanopigmentos, nanoestruturas
carreadoras de lipideos, nanomateriais de carbono e os nanoclays (AJZZUDDIN,
2015).

Os potenciais riscos pela utilizacdo desses produtos ainda sdo ambiguos e

precisam ser melhor mapeados através da determinacéo dos tipos de nanomateriais
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utilizados, bem como a estabilidade, o potencial risco de absorcdo, rota de
exposicdo e como 0 nanoingrediente se comporta na composicao final do produto
cosmético (LINDA, 2015).

Apesar de toda importancia do tema, no Brasil, ndo ha regulamentacéo para
nanotecnologia ou nanomateriais. Existem quatro Projetos de Leis na base de dados
do Senado Federal, entretanto duas ja se encontram arquivadas (SANT ANNA,
2016).

1.5 Justificativa

Processos de harmonizacdo da legislagdo vém sendo desenvolvidos em
outras areas como medicamentos e produtos para saude por algumas entidades
internacionais, como o International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) que reune entidades
regulatérias e industrias farmacéuticas para discutir aspectos técnicos e cientificos
para aprimoramento da area cujos paises participantes sdo os membros da Unido
Europeia, EUA e Japéo (ICH, 2015).

A Anvisa participa, na area de produtos para saude, de dois projetos de
grande importancia: o International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e o
Medical Device Single Audit Program (MDSAP) (IMDRF, 2011). Esses projetos
abrem um claro precedente para a possibilidade de termos no Brasil uma Legislacao
mais harmonica com outros paises também na area de cosméticos. Além disso,
desde 2014 o Brasil passou a integrar o ICCR como membro efetivo.

Com o constante desenvolvimento de novas tecnologias para producéo de
produtos, torna-se importante que o arcabouco legal seja igualmente desenvolvido e
atualizado. Além dessa dinamica atual de inovacdo muito célere, a globalizacéo
contribui para que produtos “atravessem barreiras” mais facilmente, o que por si s6
reafirma a necessidade de legislacdes mais harmdnicas.

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) é
responsavel por realizar analises de produtos de interesse sanitario, analises fiscais
ou analise de controle, conforme demanda (BRASIL, 1976). Uma das competéncias
do INCQS é a “promocédo de agbes regulatorias em parceria com o Orgao de

vigilancia sanitaria” (PRESGRAVE, 2007). A revisédo da Legislacdo, novas propostas
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de atualizacdo e incorporacdo de novos conceitos enquadrados no escopo do

Instituto devem ser atividades constantes desenvolvidas pela instituicao.



23

2 OBJETIVO GERAL

Realizar um levantamento e comparar a legislacao brasileira e internacional
na area de cosméticos, visando a compreensdo de conceitos e a deteccdo de

lacunas e possiveis avanc¢os no arcabouco regulatorio desses produtos.

2.1 Objetivos especificos

* Realizar o levantamento das legislacdes nacionais em cosméticos;

* Realizar o levantamento das legislacdes internacionais (EUA, Australia, Japdo) em
cosmeéticos;

* Apontar as principais diferencas entre as legislacdes e propor novos conceitos;

* Propor a incorporacdo de novos conceitos de extrema importancia para a
populacao e para o Setor Regulado;

* Verificar os temas referentes a cosmeéticos nas Agendas Regulatorias (AR) da

Anvisa visando conhecer o andamento da atualizac&o regulamentar.
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3 METODOLOGIA

Foi realizada uma Reviséo Integrativa (RI), por ser um método que permite a
sintese de conhecimento e a analise de dados da pesquisa realizada na literatura
teorizada e empirica, segundo Castro (2011).

O estudo foi realizado em cinco etapas:

12, Etapa: identificacdo do problema

22, Etapa: pesquisa na literatura (coleta de dados)

32, Etapa: avaliacdo dos dados

423 Etapa: analise dos dados

52, Etapa: apresentacao dos resultados

3.1 Identificacdo do problema

Avaliando o cenéario atual e o crescente aumento na comercializacdo de
produtos cosmeéticos chegamos a seguinte pergunta:

- Apesar do Brasil integrar o ICCR desde 2014 como membro efetivo, existe
uma legislacdo no pais harmdnica com outros paises integrantes na éarea de

cosméticos?

3.2 Levantamento das publicacdes e legislacdes nacionais e internacionais

Foi realizada a pesquisa e o levantamento das publicagbes nacionais e
internacionais para regulamentacdo de cosmeéticos de EUA, Australia e Japao até o
final do ano de 2017.

As legislagcdes foram consultadas nos seguintes bancos de dados oficiais:
nacionais - sitio eletrébnico do Palacio do Planalto, Senado Federal, Anvisa, no
periodo de 1999 a 2017; internacionais - Food and Drug Administration (FDA),
Therapeutic Goods Administration (TGA), Chemical Inspection and Regulation
Service (CIRS) e Ministry of Health, Labour and Wellfare (MHLW) até o final de
2017. Foram também utilizadas as bases de dados eletronicas, como Medline,
Lilacs, Google Académico, Scielo, PubMed e SciSearch.

A base Medline foi acessada gratuitamente por meio da plataforma PubMed

(http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/). Com relagdo a base Scopus e Web of
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Science, foi utilizada a interface do Portal Capes, disponivel na pagina do portal
(www.capes.gov.br). A consulta a LILACS foi realizada via Biblioteca Virtual em
Saude (BVS). Essas bases de dados foram selecionadas para busca em funcéo das
mesmas serem amplas e especificas para o tema em questdo, com o intuito de
alcancar o maior nimero possivel de publicacGes existentes na area.

Os indicadores de busca utilizados foram: cosmeéticos; cosmecéuticos;
legislacdo; regulagdo; cosméticos funcionais; nanocosméticos; quasi-drugs,
cosmetics, cosmeceutics, new drugs; regulation e nanocosmetics.

Critérios de inclusédo: todos os instrumentos legais referentes a cosmeéticos
em vigéncia ou revogados no Brasil disponiveis a partir de 1999 até o final de 2017.
No Japdo, EUA e Austrélia foram considerados os instrumentos legais vigentes até o
final de 2017.

Critérios de exclusdo: instrumentos legais estaduais e municipais;
instrumentos regulatérios ndo normativos (guias, manuais, cartilhas orientativas etc)
no Brasil, EUA, Japédo e Australia.

Os dados foram tabulados considerando: ano, tipo, nUmero e publicacdo do
ano, assunto, ementa e status e modificacdo instituida pelo ato para o caso

brasileiro.

3.3 Analise das legislacBes nacionais e internacionais

ApoOs o levantamento da legislacéo vigente até o final de 2017, foi realizada a
analise do conteudo dos instrumentos legais em relacdo aos seguintes itens:
Definicdo; Classificacdo; Validade do produto; Substancias restritivas, corantes,
conservantes e substancias fotopotetoras; e rotulagem. Foi verificada também as

informacdes sobre parametros microbiolégicos.
3.4 Analise de novos conceitos
Foi realizada uma analise dos conceitos constantes da legislacdo referentes

ao presente estudo, incluindo ainda as terminologias diferentes de cosméticos no

sentido estrito.
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3.5 Andlise dos temas referentes a cosmeéticos nas agendas regulatérias da

ANVISA visando conhecer o andamento da atualizacdo regulamentar

Foi realizada uma pesquisa nas Agendas Regulatérias da Anvisa para

verificar os temas referentes a cosméticos, no periodo de 2009 ao biénio 2015/2016.
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4 RESULTADOS

4.1 Levantamento das legislagbes nacionais

Apoés consulta aos principais sitios eletrénicos do governo federal (Palacio do
Planalto, Senado Federal e Anvisa), as informacdes obtidas, presentes no
arcabouco legal, foram compiladas e estdo apresentadas na Tabela 1. Em destaque
0 assunto/ementa principal e vigéncias dos regulamentos citados. Foram analisadas
46 Resolucdes publicadas pela Anvisa, sendo Resolucfes da Diretoria Colegiada
(RDC), Resolucdes especificas com carater (RE) e Resolucbes (RES). Das normas
avaliadas 15 foram revogadas e 31 encontram-se vigentes, sendo sete dessas
vigentes com altera¢cdes. No universo das 46 normas avaliadas, 31 versam sobre

revisdo de normas e 15 sdo normas consideradas inovadoras.

4.2 Levantamento das legislagcdes internacionais

Foram realizadas consultas aos sitios governamentais do Japéao (Ministry of
Health, Labour and Wellfare), dos EUA (Food and Drug Administration) e da
Australia (Australian Government, Department of Healthy: TGA, AICS, NICNAS
(National Industrial Chemicals Notification and Assessement Scheme), e Federal
Register of Legislation). Os regulamentos encontrados encontram-se na Tabela 2.
Nos trés paises estudados foi possivel verificar que, mesmo sem a obrigatoriedade
de se registrar um produto cosmético, todos possuem uma legislacdo com a
definicdo e pardmetros a serem seguidos.

Ha duas leis nos EUA relacionadas com cosméticos que séo interestaduais e
devem ser seguidas: Lei Federal de alimentos, medicamentos e cosméticos (FD&C)
e Lei de embalagem e rétulos (Fair Packing and Labelling Act, FPLA). Ambas séo as

Leis usadas pelo FDA para regulamentar cosméticos.
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Tabela 1 - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do Brasil.

Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa Modificagbes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacdo realizadas pelo
(DoY) ato
1999 RDC 10 DOU N° 204, 25/10/1999 DispBe que as mamadeiras, Revoga a RES | Vigente com
Secao 1, Pag. chupetas, mordedores e bicos, N° 203, de alteracdes
13 0s absorventes higiénicos 15/06/1999
descartaveis destinados ao
asseio corporal, as escovas
dentais e as hastes flexiveis nao
séo passiveis de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, porém sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria.
1999 RES 335 DOU N° 140, 23/07/1999 Estabelece a reorganizacéo do N/A Revogado
Secéo 1, Pag. sistema de controle sanitério de
67 produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes.
1999 RES 481 DOU N° 185, 27/09/1999 Estabelece pardmetros para N/A Vigente com
Secdo 1, Pag. controle microbiolégico de alteracdes
29 Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes.
2000 RDC 74 DOU N° 161, 21/08/2000 Aprovar o "Programa de N/A Vigente
Secdo 1, Pag. Capacitacdo de Inspetores em
39 Boas Préticas de Fabricacao e

Controle para a Inddstria de
Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes".

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolucao; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com caréater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo NUumero Dados da Data de Assunto/Ementa Modificacbes Status do ato
de ato | do ato publicacao publicacao realizadas pelo
(DOU) ato
2000 RDC 79 DOU N° 169, 31/08/2000 Estabelecer a definicédo e Revoga PRT N° | Vigente com
Secao 1, Pag. classificacéo de produtos de 01/1983; alteracdes
34 Higiene Pessoal, Cosméticos e Revoga PRT N°
Perfumes, e com abrangéncia 30/1995;
neste contexto. Revoga PRT N°
31/1995; Altera
PRT N°
71/1996.
2001 RDC 38 DOU N° 57, 22/03/2001 Aprovar o Regulamento Técnico | N/A Revogado
Secéo 1, Pag. para produtos Cosméticos de
17 Uso Infantil.
2001 RDC 161 DOU N° 175, 12/09/2001 Aprovar a lista de filtros Altera RDC N° Revogado
Secao 1, Pag. Ultravioletas permitidos para 79, de
36 produtos de Higiene Pessoal, 28/08/2000
Cosmeéticos e Perfumes.
2001 RDC 162 DOU N° 175, 12/09/2001 Aprovar a lista de conservantes | Altera Revogado
Secdo 1, Pag. permitidos para produtos de Resolucéo n°
37 Higiene Pessoal, Cosméticos e 79, de
Perfumes. 28/08/2000
2001 RE 1450 DOU N° 175, 12/09/2001 Instituir e aprovar o "Certificado | N/A Revogado
Secao 1, Pag. de Boas Préticas de Fabricagao
58 para Cosmeéticos, Produtos de

Higiene Pessoal e Perfumes"
conforme Anexo |, e Modelo de
Formulario de Peticéo.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolugdo; N/A = nao se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolugéo

Especifica com carater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo NUumero Dados da Data de Assunto/Ementa Modificacbes Status do ato
de ato do ato publicacao publicacao realizadas pelo
(DOV) ato
2002 RDC 237 DOU N° 163, 23/08/2002 Aprovar o Regulamento Técnico | N/A Revogado
Secdo 1, Pag. sobre Protetores Solares em
40 Cosméticos constante do Anexo
desta Resolucéo.
2002 RDC 254 DOU N° 178, 13/09/2002 Altera a Resolucgéo n° 335, de Altera a RES N° | Vigente
Secéo 1, Pag. 22/07/1999, que estabelece a 335, de
53 reorganizagao do sistema de 22/07/1999;
controle sanitario de produtos de | Altera a RDC N°
higiene pessoal, cosméticos e 184, de
perfumes; e a Resolucdo n° 184, | 22/10/2001.
de 22/10/2001, que dispde
sobre o Registro de Produtos
Saneantes Domissanitarios e
Afins, de Uso Domiciliar,
Institucional e Profissional que é
efetuado segundo a avaliagéo e
0 gerenciamento do risco que
séo classificados como de Risco
| e Risco Il.
2003 RDC 13 DOU N° 14, 20/01/2003 Estabelece os dizeres de N/A Vigente
Secdo 1, Pag. rotulagem que devem constar
38 em produtos com indicagdo para
hipersensibilidade dentinaria.
2005 RDC 108 DOU N° 80, 28/04/2005 Aprova o Regulamento Técnico | N/A Vigente
Secéo 1, Pag. para empresas que exer¢am
73 atividade de fracionamento de

Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes com
venda direta ao consumidor,
conforme Regulamento Técnico
do Anexo |.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolugdo; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Uniao; PRT = Portaria; RE = Resolugéo

Especifica com caréater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2005 RDC 211 DOU N° 136, 18/07/2005 Ficam estabelecidas a definicdo | Altera RDC N° Revogado
Secao 1, Pag. e a classificagéo de Produtos de | 79, de
58 Higiene Pessoal, Cosméticos e 28/08/2000
Perfumes, conforme Anexos | e
Il desta Resolucgéo.
2005 RDC 215 DOU N° 142, 26/07/2005 Aprovar o Regulamento Técnico | Revoga RDC N° | Revogado
Secdo 1, P4g. Listas de Substancias que os 79, de
22 Produtos de Higiene Pessoal, 28/08/2000
Cosmeéticos e Perfumes nédo
devem conter exceto nas
condicdes e com as restricdes
estabelecidas, que consta como
Anexo e faz parte da presente
Resolucao.
2005 RDC 215 DOU N° 142, 26/07/2005 Aprovar o Regulamento Técnico | Revoga RDC N° | Revogado
Secdo 1, Pag. Listas de Substancias que os 79, de
22 produtos de Higiene Pessoal, 28/08/2000

Cosmeéticos e Perfumes ndo
devem conter exceto nas
condicdes e com as restricdes
estabelecidas, que consta como
Anexo e faz parte da presente
Resolucéo.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolugdo; N/A = néo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucéo

Especifica com carater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Nimero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2005 RDC 332 DOU N° 231, 02/12/2005 As empresas fabricantes e/ou N/A Vigente
Secao 1, Pag. importadoras de Produtos de
65 Higiene Pessoal Cosméticos e
Perfumes, instaladas no
territdrio nacional deverao
implementar um Sistema de
Cosmetovigilancia, a partir de 31
de dezembro de 2005.
2005 RDC 343 DOU N° 239, 14/12/2005 Fica instituido novo Revoga a RES Revogado
Secéo 1, Pag. procedimento totalmente N° 335, de
53 eletrdnico para a Notificacdo de | 22/07/1999
produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes de Grau
1, a Anvisa, em substituicdo ao
disposto na Resolu¢do N° 335,
de 22 de julho de 1999.
2006 RDC 47 DOU N° 53, 17/03/2006 Aprovar o Regulamento Técnico | Revoga RDC N° | Revogado
Secao 1, Pag. “Lista de filtros Ultravioletas 161, de
60 e 61 permitidos para produtos de 11/09/2001

Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes”, que consta como
Anexo e faz parte da presente
Resolucéo.

Revogar a Resolugdo RDC n°
161, de 11 de setembro de
2.001 (DOU de 12 de setembro
de 2001)

RDC = Resolucédo da Diretoria Colegiada; RES = Resolucao; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com caréater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2006 RDC 48 DOU N° 53, 17/03/2006 Aprovar o Regulamento Técnico | Alteraa RDC N° | Revogado
Secao 1, Pag. “Lista de substancias que nao 79, de
61 podem ser utilizadas em 28/08/2000
produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes”, que
consta como Anexo e faz parte
da presente Resolucéo.
2006 RDC 78 DOU N° 91, 15/05/2006 O §3° do Art. 19, da RDC n° Altera RDC N° Vigente com
Secéo 1, Pag. 343, de 13 de dezembro de 343, de alteracdes
41 2005, passa a vigorar com a 13/12/2005
seguinte redagao: “Art.19, § 3°
O prazo para atualizacdo das
NotificagcBes regidas pela
Resolucao 335, de 22 de julho
de 1999, e que constam do atual
sistema de Peticionamento
Eletrénico, fica prorrogado por
mais 120 (cento e vinte) dias”.
2006 RDC 172 DOU N° 174, 11/09/2006 O prazo para atualizacdo das Altera RDC N° Vigente
Secao 1, Pag. Notificagbes previsto na RDC N° | 78, de
41 78, de 10 de maio de 2006, e 10/05/2006

que consta do atual sistema de
Peticionamento Eletrdnico, fica
prorrogado até 4 de dezembro
de 2006.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolugdo; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com caréater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2006 RDC 176 DOU N° 184, 25/09/2006 Aprova o Regulamento Técnico | N/A Vigente
Secao 1, Pag. “Contratacao
29 de terceirizacdo para produtos
de Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes”.
2006 RDC 183 DOU N° 194, 09/10/2006 Aprovar o Regulamento Técnico | Revoga PRT N° | Revogado
Secdo 1, P4g.37 "Autorizacédo de 71/SVS, de
Funcionamento/Habilitacéo de 29/05/1996
Empresas de produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, suas altera¢fes e
cancelamento".
2008 RDC 92 DOU N° 240, 10/12/2008 Estabelece regras gerais para N/A Vigente
Secdo 1, Pag. os produtos de Higiene Pessoal,
70 Cosmeéticos e Perfumes de grau
1 e de grau 2, quando
fabricados no Brasil e
destinados exclusivamente a
exportacao
2009 RDC 36 DOU N° 114, 18/06/2009 Disp0e sobre a proibida a N/A Vigente
Secao 1, Pag. exposicdo, a venda e a entrega
a7 ao consumo de formol ou de

formaldeido (solucdo a 37%) em
drogaria, farmécia,
supermercado, armazém e
emporio, loja de conveniéncia e
drugstore.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolugdo; N/A = néo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com carater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2010 RDC 39 DOU N° 168, 01/09/2010 Dispde sobre a “Lista de Revoga RES N° | Revogado
Secao 1, Pag. substancias corantes permitidas | 04, de
54 para produtos de Higiene 09/03/1999;
Pessoal, Cosméticos e Altera RDC N°
Perfumes” e da outras 79, de
providéncias. 28/08/2000.
2011 RDC 16 DOU Ne° 77, 25/04/2011 Aprova o Regulamento Técnico Revogado
Secdo 1, Pag. MERCOSUL sobre “Lista de Revoga RDC N°
68 substancias que os produtos de | 215, de
higiene pessoal, cosméticos e 25/07/2005
perfumes ndo devem conter
exceto nas condicfes e com as
restricdes estabelecidas" e da
outras providéncias.
2011 RDC 38 DOU Ne° 150, 05/08/2011 Altera a Resolugdo - RDC n.° 16 | Altera RDC N° Vigente
Secao 1, Pag. de 12 de abril de 2011, que 16, de
119 aprova o Regulamento Técnico 12/04/2011,

MERCOSUL sobre “Lista de
substéancias que os produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes n&o devem conter
exceto nas condi¢cfes e com as
restricdes estabelecidas” e da
outras providéncias.

Revoga RDC N°
215, de
25/07/2005 a
partir de
01/11/2011.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolucao; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com carater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2011 RDC 54 DOU N° 206, 26/10/2011 Prorroga o prazo estabelecido Altera RDC N° Vigente
Secao 1, Pag. pela RDC n° 16, de 12 de abril 16, de
138 de 2011 para adequacédo ao 12/04/2011
Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre “Lista de
substancias que os produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes ndo devem conter
exceto nas condi¢cfes e com as
restricbes estabelecidas”.
2012 RDC 3 DOU N° 15-A, 20/01/2012 Aprova o regulamento técnico Revoga RDC N° | Vigente
Secédo 1, Pag. 2 "Listas de substancias que os 215, de
(EDICAO produtos de Higiene Pessoal, 25/07/2005;
EXTRA) Cosmeéticos e Perfumes ndo Revoga RDC N°
devem conter exceto nas 16, de
condicdes e com as restricbes 12/04/2011.
estabelecidas" e da outras
providéncias.
2012 RDC 29 DOU N° 107, 04/06/2012 Aprova o regulamento técnico Revoga RDC N° | Vigente
Secao 1, Pag. MERCOSUL sobre "Lista de 162, de
81 substancias de acéo 11/09/2001

conservante permitidas para
produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes" e da
outras providéncias.

RDC = Resolucédo da Diretoria Colegiada; RES = Resolucao; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com caréater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2012 RDC 30 DOU N° 107, 04/06/2012 Aprova o regulamento técnico Revoga RDC N° | Vigente
Secdo 1, Pag. MERCOSUL sobre protetores 237, de
83 solares em cosmeéticos e da 22/08/2002
outras providéncias.
2012 RDC 44 DOU Ne° 155, 10/08/2012 Aprova o regulamento técnico Revoga RDC N° | Vigente
Secéo 1, Pag. MERCOSUL sobre "Lista de 39, de
35 substancias corantes permitidas | 30/08/2010
para produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes" e da outras
providéncias.
2013 RDC 15 DOU Ne 59, 27/03/2013 Aprova o regulamento técnico Altera RDC N° Vigente
Secao 1, Pag. “Lista de substancias de uso 162, de
55. cosmético: acetato de chumbo, 11/09/2001
pirogalol, formaldeido e Altera RDC N°
paraformaldeido” e da outras 215, de
providéncias. 25/07/2005
2013 RDC 19 DOU N° 69, 11/04/2013 Dispde sobre os requisitos N/A Vigente
Secdo 1, Pag. técnicos para concesséo de
59 registro de produtos cosméticos
repelentes de insetos e da
outras providéncias.
2013 RDC 48 DOU N° 209, 28/10/2013 Aprova o Regulamento Técnico | Revoga PRT N° | Vigente
Secdo 1, Pag. de Boas Préticas de Fabricacdo | 348, de
63 para produtos de Higiene 18/08/1997

Pessoal, Cosmeéticos e
Perfumes, e da outras
providéncias.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolugdo; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com carater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2014 RDC 4 DOU N° 22, 31/01/2014 Dispde sobre os requisitos Revoga RDC N° | Revogado
Secao 1, Pag. técnicos para a regularizacao de | 211, de
67 produtos de Higiene Pessoal, 14/07/2005;
Cosmeéticos e Perfumes e da Revoga RDC N°
outras providéncias. 343, de
13/12/2005.
2015 RDC 7 DOU N° 29, 11/02/2015 Disp0Oe sobre os requisitos Revoga RDC N° | Vigente
Secéo 1, Pag. técnicos para a regularizagédo de | 211, de
39 produtos de Higiene Pessoal, 14/07/2005;
Cosmeéticos e Perfumes e da Revoga RDC N°
outras providéncias. 343, de
13/12/2005;
Revoga RDC N°
04, de
30/01/2014.
2015 RDC 15 DOU N° 78, 27/04/2015 Disp0e sobre os requisitos Revoga a RDC Vigente com
Secao 1, Pag. técnicos para a concesséo de N° 38, de alteracdes
a7 registro de produtos de Higiene | 21/03/2001.

Pessoal, Cosmeéticos e
Perfumes infantis e da outras
providéncias.

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolu¢éo; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolu¢éo
Especifica com carater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(DOUV) ato
2016 RDC 69 DOU N° 57, 24/03/2016 Dispde sobre o "Regulamento Revoga a RDC | Vigente com
Secao 1, Pag. técnico MERCOSUL sobre lista | N° 47, de alteracoes
54 de filtros ultravioletas permitidos | 16/03/2006
para produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e
Perfumes".
2016 RDC 78 DOU Ne 95, 19/05/2016 Estabelece o prazo de Altera a RDC N° | Vigente
Secdo 1, Pag. adequacéao dos produtos de 15, de
33 Higiene Pessoal, Perfumes e 24/04/2015;
Cosmeéticos infantis aos Restaura por 6
requisitos especificos de meses,
adverténcias de rotulagem contados a
estabelecidos na Resolugcdo da | partir de
Diretoria Colegiada n°® 15, de 24 | 27/04/2016, a
de abril de 2015. vigéncia de
dispositivos
relativos a
"rotulagem
especifica do
produto” da
RDC N° 38, de
21/03/2001.
2016 RDC 83 DOU N° 116, 20/06/2016 Dispde sobre o "Regulamento Revoga a RDC | Vigente
Secdo 1, Pag. Técnico MERCOSUL sobre lista | N° 48, de
57 de substéncias que ndo podem 16/03/2006

ser utilizadas em produtos de
Higiene Pessoal, Cosmeéticos e
Perfumes".

RDC = Resolucéo da Diretoria Colegiada; RES = Resolugdo; N/A = néo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolugéo

Especifica com carater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).
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Tabela 1 (cont.) - Normas revogadas e vigentes pertencentes ao arcabouco regulatério de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes do

Brasil.
Ano Tipo Numero Dados da Data de Assunto/Ementa ModificacBes Status do ato
de ato do ato publicacéo publicacéo realizadas pelo
(boy) ato
2016 RDC 126 DOU N° 230, 01/12/2016 Dispde sobre a definicdo e N/A Vigente
Secao 1, Pag. requisitos técnicos de
67 cosmeéticos relacionados ao
bronzeamento da pele e
estabelece adverténcia de
rotulagem para o0s
Ativadores/Aceleradores de
Bronzeado.
2016 RDC 131 DOU N° 233, 06/12/2016 Disp0e sobre inclusao de frase N/A Vigente
Secdo 1, Pag. de adverténcia na rotulagem de
32 produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes
destinados aos programas
governamentais vinculados ao
Sistema Unico de Saude.
2017 RDC 142 DOU N° 54, 20/03/2017 Dispde sobre a regularizacdo de | Revoga a PRT Vigente com
Secao 1, Pag. produtos de Higiene Pessoal N° 1.480, de alteracdes
52 descartaveis destinados ao 31/12/1990;
asseio corporal, que Revoga a PRT
compreendem escovas e hastes | N° 97, de
para higiene bucal, fios e fitas 26/06/1996;
dentais, absorventes higiénicos | Altera a RDC N°
descartaveis, coletores 10, de
menstruais e hastes flexiveis. 21/10/1999.
2017 RDC 178 DOU N° 187, 28/09/2017 Altera a Resolu¢do da Diretoria | Alteraa RDC n°® | Vigente
Secdo 1, Pag. Colegiada - RDC n° 142, de 17 142, de
81 de marco de 2017 17/03/2017

RDC = Resolucédo da Diretoria Colegiada; RES = Resolucao; N/A = ndo se aplica; DOU = Diario Oficial da Unido; PRT = Portaria; RE = Resolucao

Especifica com caréater; SVS = Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: (Adaptado de Estoque regulatério da Anvisa, 2018).



Tabela 2 - Principais regulamentos internacionais para area de cosméticos — Australia, Estados Unidos e Japao.
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Pais

Regulamento

Australia

Therapeutic Goods Act 1989
Cosmetics Standard 2007
Industrial Chemicals (Naotification and Assessment) Act 19

Estados

Unidos

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act)
Chapter 9 - Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (sections 301 - 399d)
FD&C Act Chapter IlI: Prohibited Acts and Penalties
FD&C Act Chapter IV: Food
FD&C Act Chapter V: Drugs and Devices
o Part A - Drugs and Devices
o Part E - General Provisions Relating to Drugs and Devices
o Part |- Nonprescription Sunscreen and Other Active Ingredients
FD&C Act Chapter VI: Cosmetics
FD&C Act Chapter VII: General Authority
o Part A - General Administrative Provisions
Part B - Colors
Part D - Information and Education
Part E - Environmental Impact Review

O O O O O

Part G - Safety Reports
o PartH - Serious Adverse Event Reports
Subchapter VIII - Imports and Exports
Subchapter X — Miscellaneous, Sec. 1013, Sec. 399e - Nanotechnology

Part F - National Uniformity for Nonprescription Drugs and Preemption for Labeling or Packaging of Cosmetics

Japéo

Pharmaceutical Affairs Law (Law no.145 of 1960)

(Ministry of Health and Welfare Ordinance no.30 of 1966) - Ministerial Ordinance for the Designation of Tar Colors That

May Be Used in Medical Drugs, Etc

Law Concerning the Evaluation of Chemical Substances and Regulation of Their Manufacture (Law no.117 of 1973) - Class

| Specified Chemical Substances and Class Il Specified Substances
Standards for Cosmetics - (Ministry of Health and Welfare Notification no.331 of 2000)

Standards for Biological Materials (Ministry of Health, Labour and Welfare Notification no.210 of 2003)

Pharmaceutical Administration and Regulations in Japan — (anos 2013, 2015 e 2017)
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4.3 Principais diferencas entre as legislacbes e alteracfes e/ou adequacdes

necessarias

Foram avaliadas as principais diferencas em relacdo aos itens: definicbes,
classificacdes e registro, existéncia ou nao de listas restritivas quanto aos componentes

das formulacdes: substancias proibidas, corantes, conservantes; e rotulagem.

4.3.1 Quanto as definicbes

A definicdo de produtos cosméticos e/ou de higiene pessoal € similar entre os
paises analisados, sendo clara a identificacdo do que s&o produtos para
embelezamento e limpeza da pele, cabelo e unhas. As principais diferencas séo
observadas para produtos com alguma acao especifica.

No Brasil a necessidade de harmonizacdo pode ser observada ja pela definicdo

dessa categoria que pode ser encontrada de duas formas na nossa regulamentacao:

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: sdo preparactes
constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6érgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou
corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado. (RDC
n°® 07/2015, grifo nosso).

Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, anti-sépticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfec¢do corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e outros. (Lei n° 6360/1976,
grifo nosso).

Perfumes: Produtos de composi¢cdo aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham
como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou ambientes, incluidos os
extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho
e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada,
pastosa ou solida” (Lei n° 6360/1976, grifo nosso).

Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as méos e similares, mascaras faciais, logbes de
beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢cbes para as maos,
bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais,
preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras,



43

delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, lagués, brilhantinas e
similares, lo¢g6es capilares, depilatorios e epilatérios, preparados para unhas e
outros” (Lei n® 6360/1976, grifo n0sso).

Nota-se que a prépria definicdo de Cosmeéticos, Produtos de Higiene Pessoal e
Perfumes é diferente na legislacdo atual, uma vez que a RDC é mais recente, porém
contempla com uma unica definicdo todos os tipos de produtos. Dentro do ordenamento
juridico, a Lei Ordinaria é hierarquicamente superior a uma RDC.

Nos EUA, de acordo com o FDA, os produtos cosméticos ndo podem ter
atividade terapéutica. Sendo considerados cosméticos ou medicamentos, ndo ha uma
terminologia intermediaria que permita que o0s produtos sejam cosméticos com
finalidade terapéutica. Entretanto, nos EUA h& a categoria dos OTC que sé&o
medicamentos de venda livre, sendo comum vermos produtos considerados no Brasil
como cosméticos enquadrados nessa categoria em territorio americano como é 0 caso
dos protetores solares, produtos anticaspa e produtos antitranspirantes, por exemplo.
Quando um produto apresenta qualquer claim terapéutico (finalidade terapéutica), tais
como reduzir celulite, induzir crescimento capilar, regeneracdo celular, aumento de
melanina, mesmo que nao possua substancia medicamentosa, ele deve seguir a
regulamentacao de medicamentos (EUA, 2004).

Na Australia, o TGA s6 avalia produtos cosméticos que tenham finalidade
terapéutica, como cosméticos com fotoprotecdo. Caso contrario, apenas os ingredientes
cosméticos s&o avaliados pelo NICNAS (AUSTRALIA, 1989, AUSTRALIA, 2010).

Nesse pais houve uma importante alteracdo a ser considerada que foi a
mudanca do Industrial Chemicals (Notification and Assessment) Act 1989 em 01 de
agosto de 2013, pelo Cosmetics Amendment (Sunscreen) Standard 2013. Nessa
alteracdo foram definidos alguns critérios para substancias com caracteristica
terapéuticas como os produtos com fator de protecdo solar, produtos para caspa
capilar, produtos para higiene oral, produtos para cuidados da pele e produtos para
acne.

Para o TGA um cosmético é uma substancia que € projetada para ser usada em
qualquer parte externa do corpo humano, inclusive cavidade oral, para mudar odores,

mudar aparéncia, limpar, manter em bom estado, perfumar ou proteger. JA 0s
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therapeutics goods sdo produtos que previnem, diagnosticam ou tratam doencas, ou
gue afetam a estrutura ou funcdes do corpo humano.

O Japéo pode ser o0 pais que mais acompanha o avanco tecnolégico desses
produtos. O MHLW reconhece cosmeéticos com atividade farmacoldgica, os chamados
quasi-drugs que sao definidos como produtos com moderada acéo farmacolégica com o
propésito de prevenir desconfortos e nauseas; prevenir erupcdes cutaneas e dor;
melhorar o crescimento dos pelos ou remové-los; e exterminar e prevenir insetos. O
efeito no corpo humano deve ser leve e ndo pode ser um utensilio ou dispositivo, pois
nesse caso sao categorizados e registrados como produto para saude.

Como a definicdo de quasi-drugs é especifica do Japdo, as empresas que
pretendem exportar para o pais devem se adequar ao regulamento para essa categoria,
0 que muitas vezes pode ndo ser alcangado uma vez que no pais de origem o conceito
de quasi-drugs nao existe nem uma definicao similar. Os exportadores devem submeter
o pleito ao Marketing Authorization Holder (MAH) que é responsavel pelo produto junto
ao Pharmaceutical and Medical Devices Agency (PMDA) e ao MHLW, conforme
determina o Art 2-2 do Pharmaceutical Affairs Act.

A Tabela 3 apresenta as principais diferencas em relacdo a definicdo de

cosmeéticos no que tange aos produtos com acédo terapéutica.

Tabela 3 - Principais diferencas em relacdo a definicdo de cosméticos nas legislacdes
do Brasil, EUA, Japao e Austrdlia no que tange os produtos com acao farmacoldgica.

Pais Orgéo Diferenca
N&o é reconhecida a atividade
Brasil Anvisa terapéutica em cosméticos.
Protetores  solares, produtos
EUA FDA anticaspa e produtos

antitranspirantes sédo vendidos
como medicamentos OTC.

S6 avalia cosméticos com
Austrélia TGA finalidade terapéutica — therapic
goods. Nos demais casos
somente os ingredientes ativos
sdo avaliados pelo NICNAS.

Reconhece os cosméticos com
Japao MHLW atividade farmacolégica — quasi-
drugs.

Fonte: (Do autor, 2018).
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4.3.2 Quanto as classificacfes

No Brasil os produtos sdo classificados quanto ao risco sanitario em dois
grandes grupos: Grau 1, que sao os produtos de baixo risco, e Grau 2, 0S que possuem
maior risco para a populacdo quanto ao seu uso e/ou finalidade. Essa classificacdo se
perpetuou até 2015 quando a RDC n° 07/2015 entrou em vigor subdividindo os
produtos de Grau 2, passando a vigorar a classificagdo de “Grau 2 isento de registro” e
“Grau 2 com registro” (BRASIL, 2015a).

Sao exemplos de produtos Grau 1: cremes, géis e locGes de acao hidratante sem
finalidade fotoprotetora; maquiagens em geral, sem acao fotoprotetora; shampoo e
condicionadores capilares, exceto com a¢do antiqueda, anticaspa ou outro beneficio;
perfumes e desodorantes corporais ou axilares, desde que sem acao antitranspirante.
Como exemplos de produtos Grau 2 sem registro: produtos capilares com acao
antiqueda e anticaspa; clareador de pele; clareador de unha; desodorantes com acao
antitranspirante; produtos para rugas e produtos para pele acneica (BRASIL, 2015a).

Essa classificacdo € paradoxal j& que a base de classificacdo brasileira € o grau
de risco e, por conseguinte, a necessidade da Anvisa avaliar com maior cautela o
produto antes da comercializacdo. Nesse contexto, fica 0 questionamento da nova
classificacdo de Grau 1, Grau 2 isento de registro e Grau 2 com registro.

Tanto os produtos Grau 1 e Grau 2 isentos de registros sdo de notificacéo
eletrdnica e podem ser comercializados imediatamente ap6s o protocolo online. Apesar
de ser online, sabe-se que had um monitoramento esporadico e randomizado nas
notificacdes (BRASIL, 2005d). Apenas cinco categorias que correspondem ao Grau 2
com registro tém sua documentacdo avaliada previamente a sua comercializagao: 1)
Produtos infantis; 2) Repelentes de insetos; 3) Protetores e bronzeadores solares; 4)
Alisantes e tinturas de cabelos; e 5) Gel antisséptico.

Todos os demais produtos que ndo estejam nesse grupo serdo notificados pelo
sistema de peticionamento eletronico da Anvisa. De toda sorte, a Anvisa nao reconhece
qualquer indicacéo terapéutica para produtos cosméticos.

Para o TGA, na Austrdlia, os produtos cosméticos séo classificados em grandes

grupos para unhas e face; produtos de cuidados capilar; produtos de higiene bucal e
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dental; perfumes, produtos para higiene pessoal e produtos de cuidados com a pele.
Abaixo sdo apresentados exemplos de produtos cosméticos no sitio eletrbnico da
Autoridade Australiana (AUSTRALIA, 1989, AUSTRALIA, 2007):
o Face e unha

o Produtos para cuidar das unhas (incluindo preparacdoes que séo

aplicadas nas unhas para endurecer ou para impedir a quebra das unhas)

o Produtos para maquiagem
o Esmaltes
o Bases / bases coloridas (liquidos, pastas, pos) sem Fator de
Protecdo Solar (FPS)
o Produtos para maquiagem e remocao de maquiagem do rosto e
olhos
o Produtos sem FPS destinados a aplicacdo nos labios
o Mascaras faciais e esfoliantes
. Produtos de cuidados capilares
o Tintura capilar e descolorantes
o Produtos para alisar e fixar cabelos
o Produtos de fixacdo para o cabelo (por exemplo, géis, sprays,
logcdes)
o Produtos de limpeza capilar, como lo¢des, pds, xampus
o Produtos para condicionamento do cabelo (por exemplo, lo¢des,

cremes, 0leos)

o Produtos de cabeleireiro (por exemplo, lo¢des, lacque)
. Produtos de higiene bucal e dental
o Produtos para cuidar dos dentes e da boca (exceto cremes dentais

dessensibilizantes/géis), incluindo alguns clareadores/branqueadores

dentais e produtos de limpeza para dentaduras e adesivos.

. Perfumes
o Perfumes
o Aguas de toalete

o Eau de colognes
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. Produtos para higiene pessoal
o Desodorantes
o Sabonetes (ex: banho, desodorantes, adstringentes e para lavagem
da pele).
o Produtos de barbear (ex: creme, espumas e lo¢cdes)
o Produtos para banho (ex: sais, espumas, 6leos, gel, etc)
o Depilatorio
o Produtos pés banho
o Produtos em pé para higiene
. Produtos de cuidados com a pele
o Produtos hidratantes para aplicacdo dérmica, por exemplo, cremes,

locbes, géis, espumas (sem FPS)
o Produtos de banho de sol (sem FPS ou FPS <4)
o Emolientes, por exemplo, cremes, emulsées, locoes, géis e dleos

para a pele (maos, rosto, pés, etc)

o Produtos para autobronzeamento (sem FPS)

o Alguns produtos de clareamento da pele (sem FPS)
o Produtos anti-rugas (sem FPS)

o Produtos antienvelhecimento (sem FPS)

No Japéo as categorias de produtos cosméticos sao definidas no artigo 42-2 do
Pharmaceutical Affairs Act, como: 1) Perfumes e eau de cologne, 2) Maquiagem, 3)
Cuidados da pele, 4) Cuidados do cabelo, 5) Cosméticos com finalidade especial
(protetor solar), e 5) Sabonetes (JAPAO, 2013).

Os considerados quasi-drugs sao os desodorantes, depilatérios, produtos para
tratamento para crescimento de pelos, tinturas de cabelos, produtos para alisamento e
permanentes, além dos cosméticos medicamentosos tais como branqueadores,
produtos anti-idade, produtos de controle de oleosidade e/ou produtos para tratamento
de acne.

Nos EUA, o FDA néo possui regulamentos referentes a classificacdo quanto ao

risco sanitario pois 0s cosméticos ndo sao registrados nem notificados. O que ocorre,
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guando comparamos com o Brasil, sdo produtos que aqui sdo cosméticos e nos EUA

enguadram-se como medicamentos OTC.

4.3.3 Quanto a validade dos registros

Tanto no Brasil quanto no Japao a validade dos registros é de cinco anos, tendo
a necessidade de renovagédo dos mesmos. Em 2015, no Brasil, foi publicada a Lei n°
13097/2015 que ampliou o prazo de validade dos registros para dez anos, entretanto,
cabe a cada Geréncia Geral da Anvisa formalizar essa ampliacdo conforme o risco
sanitario do produto, e até o momento a GHCS ndo apresentou nenhuma matéria na
agenda regulatéria da Anvisa para que essa ampliacdo passe a vigorar.

Na Tabela 4 consta um resumo da andlise da obrigatoriedade de

registro/notificacdo e seus respectivos prazos de validade.

Tabela 4 - Paises que exigem registro e o prazo de validade.

Pais Notificagcdo/Registro Validade Observactes

Os produtos podem ser

Brasil Obrigatério pré-venda Cinco anos notificados ou registrados
conforme Legislacéo
vigente.

Alguns produtos como
EUA N&o tem obrigatoriedade N&o se aplica protetores  solares e
repelentes de insetos sé&o
considerados
medicamentos OTC

Os therapic goods tem

Austrélia N&o tem obrigatoriedade N&o se aplica registro obrigatorio.

Japao Obrigatorio pré-venda Cinco anos

Fonte: (Do autor, 2018).
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4.3.4 Produtos especificos e substancias restritivas, corantes, conservantes e

substéancias fotoprotetoras

No Brasil, ha listas especificas para substancias restritivas, corantes,
conservantes e fotoprotores:

1. A RDC n° 83/2016 define a lista de substancias proibidas pela Anvisa para
cosmeéticos. Ou seja, sdo substancias que ndao podem ser utilizadas de forma alguma
em produtos cosméticos, como epinefrina, acetoglutamato, acetilcolina e seus sais,

acido tricloroacético e dimetilamina, por exemplo.

2. Bronzeadores tem regulamentacdo especifica presente na RDC n°
126/2016.
3. Produtos infantis possuem regulamentacdo prépria na RDC n° 15/2015.

Deve ser ressaltado que foram necessarios 14 anos para a atualizacdo da
regulamentacao desse tipo de produto, ja que a anterior datava de 2001.

4. Ha uma lista de substancias fotoprotetoras, que podem ser usadas em
cosmeéticos, presentes na RDC n° 69/2016, como o oxido de titdnio, 6xido de zinco,
PABA, etilhexil salicilato, por exemplo. J4 os requisitos técnicos estdo presentes na
RDC n° 30/2012.

5. Corantes devem seguir os limites estabelecidos na RDC n° 44/2012, como
ClI 15510, CI 77891, antocianinas e caramelo.

6. Conservantes tem seus limites estabelecidos na RDC n° 29/2012, como
acido salicilico e seus sais, imidazolidinil ureia e fenoxietanol.

7. Algumas substancias tem o0 uso restrito em cosméticos, elas estdo
estabelecidas na RDC n° 16/2011 e na RDC n° 03/2012, como amobnia, acido
tioglicdlico e seus sais, hidroxido de sodio ou de potassio e enxofre.

Assim como no Brasil, o Japdo e os EUA tém uma lista de substancias corantes
previamente autorizadas. O FDA néo realiza aprovacdo pré-mercado para o produto
cosmetico, porém pode ser realizada uma avaliacdo de substancias corantes antes do
produto ser colocado no mercado caso algum corante do produto final ndo conste na
lista na Parte 73 — subcapitulo C do CFR 21. Esses corantes sdo substancias naturais,

com avaliagdo de seguranca ja muito bem estabelecida e sem risco para populagcédo. Na
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parte 74 ha uma lista dos corantes que necessitam ser previamente avaliados. Isso se
deve por serem substancias, em geral, com risco de toxicidade para o usuario. No caso
de corante novo, pode ser feita uma nova submissdo para andalise de seguranca pelo
FDA (EUA, 2016).

Na Australia, a composicdo deve ser verificada para restricdo ou adverténcia
especifica na Scheduling of Medicines and Poisons (SUSMP). Além disso todos os
ingredientes do produto devem estar registrados no NICNAS. Todos os ingredientes
devem constar no Australian Inventory of Chemical substances (AICS) ou notificados no
NICNAS antes da comercializacdo. E de grande importancia observar o Cosmetics
Standards 2007 que versa sobre os produtos therapics goods, como os fotoprotetores.

No Japdo, ingredientes de cosmeéticos, incluindo quaisquer impurezas nele
contidas, ndo devem causar qualquer infeccado ou trazer risco potencial para a saude.
Ha uma lista negativa contendo as substancias restritivas (Anexo | — Compound —
Prohibited materials). De um modo geral ndo sdo permitidas substancias consideradas
medicamentos. Pode-se fazer a solicitacdo de inclusdo de novos ingredientes tais como
corantes, conservantes e fotoprotetores, porém, o Ministério da Saude Japonés avalia
caso a caso (JAPAO, 2010).

O Anexo Il do Pharmaceutical Affairs Act apresenta uma lista positiva onde é
possivel definir os limites das substancias que nao sédo especificamente conservantes,
corantes ou fotoprotetores. Essa lista positiva € bem semelhante a lista de substancias
restritivas da Anvisa. O Anexo Il apresenta uma lista positiva de conservantes,
incluindo os limites estabelecidos para cada substancia. O Anexo IV define os limites e
as substancias fotoprotetoras.

Os corantes podem ser usados através de uma regulamentacao especifica. Os
corantes RED n° 219 e Yellow n°® 204 podem ser usados apenas em cosméticos para
cabelos e unhas, mesmo nao estando listados no Artigo 3° do Ministerial Ordinance for

the Designation of Tar Colours.
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4.3.5 Rotulagem

No Brasil, todos os cosméticos devem seguir obrigatoriamente o Anexo V da
RDC n° 07/2015.

Além disso, para cada categoria sdo estabelecidas observacdes sobre a
rotulagem de um produto. Alguns pareceres da CATEC também definem
obrigatoriedades de dizeres ou adverténcias de rotulagem que devem ser incluidos no
produto. Produtos como protetores solares, produtos infantis, tinturas capilares tém
adverténcias especificas.

A Lei FD&C, nos EUA, proibe a venda de cosméticos com rotulos adulterados ou
com rotulagem inadequada (falsas propagandas, por exemplo). Produtos para
finalidade especial: institucionais, profissional, amostra gratis ou comodidades de hotéis
estdo isentos do definido na FPLA, secdo 1456.

Na Australia, como os produtos cosmeéticos ndo tem seu registro no TGA, as
regulamentac¢fes para esses produtos variam conforme o item. Para os rétulos deve ser
observada a legislacdo da Australian Competition & Consumer Commision (ACCC)
intitulada Trade Practices (Consumer Product Information Standards) (COSMETICS
REGULATIONS, 1991).

Os cosméticos tém a rotulagem aprovada pela Autoridade Japonesa. Os quasi-
drugs, cosméticos medicinais, podem ter seus efeitos farmacologicos apontados na
rotulagem desde que previamente comprovados e aprovados (podem ser atribuidos
efeitos medicamentosos). Chama a atencdo o fato de que a propriedade dos
cosméticos esta limitada a 55 itens, ou seja, qualquer cosmético pode ter até 55
comprovagdes de propriedades diferentes.

Itens obrigatérios para rotulagem, semelhante a Legislacdo Brasileira:

Nome e endereco do fabricante e do distribuidor;
Nome do produto (nome comercial);

Numero de série ou lote e numero de referéncia;
Lista com todos os ingredientes;

Condicdes especiais de armazenagem;

Adverténcias.
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4.3.6 Boas Praticas de Fabricacéo (BPF)

Todos os paises analisados disp6em de regulamentos de BPF. Entretanto, em
nenhum dos paises é exigida uma Certificacdo de BPF como ocorre em medicamentos
e em produtos para saude, porém todos eles exigem que sejam seguidos regulamentos

especificas para o cumprimento das BPF.

4.3.7 Aspectos microbioldgicos e fisico-quimicos

A industria que atua no mercado brasileiro deve seguir a Portaria n° 481, de 23
de setembro de 1999, que estabelece o0s parametros microbioldgicos para produtos
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes. O regulamento, entretanto, nao
determina as metodologias a serem usadas, mas sim os limites de aceitabilidade dos
microorganismos (BRASIL, 1999c).

Para o FDA, ainda que os produtos cosméticos ndo sejam regulamentados para
sua comercializacdo, € mandatério garantir a seguranca do produto. Dentre os critérios
para garantir a seguranca estao os testes microbiolégicos que as industrias precisam
realizar com seus produtos. Neste sentido, no Capitulo 23 do CFR norte-americano séo
estabelecidos métodos microbiolégicos para cosméticos focados em testes bacterianos.
Sao realizadas identificacdes de bactérias gram positivas e negativas. Determinam-se a
metodologia propriamente dita com os meios de culturas a serem utilizados, o esquema
para enumeracao, isolamento e contagem de microorganismos em cosméticos (EUA,
2018).

Para a autoridade japonesa, os padrbes utilizados para testes microbioldgicos
em cosmeéticos sao as metodologias e diretrizes estabelecidas nas normas International
Standard Organization (ISO) 21148:2017, Cosmetics — Microbiology — General
instructions for microbiological examination, e ISO 17216:2014, Cosmetics —
Microbiology — Microbiological limits. As metodologias definidas estabelecem critérios
para microorganismos mesofilos aerobios, E.coli, P.aeruginosa, S.aureus e C.albicans,
por exemplo.

A autoridade australiana ndo versa sobre o tema para cosméticos.
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4.4 Analise dos temas referentes a cosméticos nas agendas regulatorias da

ANVISA visando conhecer o andamento da atualizacdo regulamentar

Em 2009, a DICOL elaborou a primeira AR onde havia sessenta temas de
interesse regulatério das diferentes areas da Agéncia. Nela estava incluido o item 08 da
pauta de interesse da area de cosméticos tratando da lista de corantes permitidos em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (BRASIL, 2009a). A seguir foram
elaboradas AR nos anos 2010, 2011, 2012 e nos biénios 2013-2014, 2015-2016.
Atualmente estd em curso a AR do Ciclo Quadrienal 2017-2020 (ANVISA, 2018a).
Verifica-se que houve um aumento na abordagem de temas relacionados a cosmeéticos
de 2009 a 2013-2016.

A AR 2009 teve 27% dos temas da agenda finalizados com sucesso, superando
a meta dos 20% que foram estabelecidas no Programa Mais Saude. Cumpre destacar
gue nesse primeiro ano de AR a participacdo do setor regulado foi praticamente
inexistente, uma vez que as contribuigdes foram feitas através das saidas das reunides
das Camaras Setoriais da propria Anvisa, representantes de 0Orgdos estaduais e
municipais das Vigilancias Sanitarias e alguns pequenos espacos criados no Simpaosio
Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa) (BRASIL, 2009a).

Na pauta de 2010 foram elencados 77 temas, sendo os itens 11 e 12,
respectivamente, relacionados a reviséo da lista de corantes permitidos em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e ao registro de repelentes de insetos de uso
pessoal, ambos de interesse da area de cosméticos (ANVISA, 2018a, BRASIL, 2010b).

Uma inovacdo nessa AR 2010 foi a participacdo de outras entidades como a
Ouvidoria da Anvisa, o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
(Conasems) e o Departamento de Protecédo e Defesa do Consumidor do Ministério da
Justica (DPDC/MJ), além dos Conselhos Consultivos da Anvisa e das Céamaras
Setoriais juntamente com outras articulagbes do SNVS. Além disso, a sociedade
passou a participar através de Audiéncias Publicas virtuais, tendo sido realizadas dez
audiéncias publicas. (BRASIL, 2018a).
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A AR 2010 fechou o ano com 30% das acdes concluidas, trazendo a luz da
discusséo a necessidade de um planejamento a curto, médio e longo prazo, ja que 0s
temas que envolvem regulagdo podem ser muito complexos para apenas um ano civil.

A terceira AR foi elaborada com algumas modificacbes sendo estabelecidos
cronogramas para inicio e fim das conclusdes dos temas, alteracdo do ciclo de
monitoramento, além da criacdo de indicadores e metas por periodos.

Em 2011, dos noventa e trés temas que compunham a AR, 28% foram
concluidos, 36 encontravam-se em Consulta Publica (CP), 24% estavam em fase inicial
e 3% nao puderam ser iniciados.

A quarta AR, publicada em 12 de abril de 2012, teve sua elaboracao
completamente reformulada procurando ir de encontro ao alinhamento com o
planejamento estratégico da Anvisa, baseado nas Politicas de Salde e nos programas
e diretrizes do Governo Federal. Alguns temas de anos anteriores, incluindo os da area
de cosméticos, que nao tinham sido finalizados ou iniciados entraram na pauta da AR
2012, que totalizou oitenta temas subdivididos em doze macrotemas. No que tangia a
Geréncia de Cosméticos (GCOS) os temas apresentados foram: Boas Praticas para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Lista de Substancias com Acao
Conservante; Lista de Substancias de Uso em Cosméticos; Notificacdo de Produtos
Absorventes Higiénicos Descartaveis, Hastes Flexiveis e Escovas Dentais; Registro de
Produtos Infantis; Registro de Protetores Solares e Registro de Repelentes de Insetos
para Uso Pessoal (BRASIL, 2018a).

Na elaboracdo da quarta AR a sociedade e o0 agente regulado, pode participar
através de entidades de classe de defesa do consumidor (BRASIL, 2018a).

Os resultados da AR 2012 foram mensurados até janeiro de 2013. Dos 80 temas
propostos na Agenda, 24 (30%) estavam cumprindo o cronograma e 56 (70%) estavam
em atraso.

Até o ano de 2012 as AR tinham ciclos anuais de elaboragdo, monitoramento e
avaliagcdo, porém, a partir de 2013 essa dinamica foi reestruturada. Assim, as Agendas
passaram a ser elaboradas com base no alinhamento estratégico da Agéncia que
segue as politicas, planos, programas e diretrizes nos campos de Saude e Vigilancia

Sanitaria. O intuito da nova estratégia de elaboracdo de AR foi focar nas prioridades
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econbmicas e sociais para o0 pais, mas sem perder o foco na qualidade e seguranca
dos produtos e servicos de interesse sanitario (ANVISA, 2014). Estabeleceu-se 148
temas, sendo subdivididos em 14 macrotemas (ANVISA, 2013).

Aproximadamente 30% dos temas foram concluidos no biénio 2013-2014, 24%
estdo em andamento — fase avancada, neste caso sdo agueles que ja passaram por
CP; 32% estdo em andamento — fase inicial e 15% n&o foram iniciados. Ressalta-se
gue dez temas foram advindos de temas de discussédo do MERCOSUL.

Ao longo da evolugao da AR, de 2009 a 2014, o percentual de temas finalizados

na area de cosmeéticos foi em média de 30% (Figura 1).

Figura 1 - Temas propostos e finalizados na Agenda Regulatoria da Anvisa.
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Fonte: (ANVISA, 2016).

Em 30 de abril de 2015, a 22 Agenda do Ciclo Quadrienal (2013-2016) foi
publicada no DOU junto com a 62 AR com 172 subtemas, agrupados em 76 temas e
divididos em 15 macrotemas. Um dos pontos que tem grande relevancia negativa para
area de cosméticos foi o arquivamento definitivo do item 74 — Nanotecnologia
relacionada a produtos e processos sujeitos a vigilancia sanitaria através da Resolucéo
Despacho de arquivamento n° 134, de 16 de dezembro de 2016 (Figura 2). O
arquivamento dessa iniciativa pode reforcar a falta de controle para produtos
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cosmeéticos que incorporam a nanotecnologia, que apresenta um consumo crescente no

mundo.

Figura 2 - Arquivamento da proposta de regulamenta¢éo em nanotecnologia.

7 TEMAS
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OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS

TEMA 74: Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

H Resolucdo
Nanotecnologia Relacionada a Despacho de Despacho de
741 Produtos e Processos Sujeitos a

Vigilancia Sanitaria

Arquivado Iniciativa n® 66, arquivamento n.°
de UY/UY/2014. : 134 de
: 16/12/2016.

Fonte: (ACOMPANHAMENTO da agenda regulatéria — biénio 2015-2016:subtemas arquivados. 2016).

Observou-se que na éarea de cosméticos as AR foram respeitadas, tendo
chamado especial atencdo o0 arquivamento do tema que dispunha sobre

nanotecnologia.

4.5 Proposta de incorporacdo de novos conceitos.

Alguns termos adicionais foram encontrados para produtos cosméticos com a
finalidade ndo apenas de embelezamento com destaque para Japao e Austrélia.

No Japdao, o termo quasi-drugs € reconhecido e os produtos enquadrados nessa
categoria passam por tratativas diferenciadas dos cosmeéticos conforme definido no Act
No. 145 of August 10, 1960. As empresas que atuam nesse segmento devem obter
uma licenca de funcionamento para essa categoria especifica de produtos, o que € uma
grande vantagem regulatéria, pois ja denota a preocupacdo com a seguranga e a
qualidade do produto desde a sua concepgdo, uma vez que o licenciamento é
concebido de forma diferente do licenciamento de empresas meramente produtoras de
cosméticos (JAPAO, 2013).

O tema no Japéo tem tanta importancia que a proépria estrutura do Organization
of Pharmaceutical Safety and Environmental Health Bureau (PSEHB) e
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), ambos responsaveis pelo

controle sanitario dos quasi-drugs, tem um comité que além de cosméticos, avalia
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também os quasi-drugs. O Pharmaceutical Evaluation Division € responsavel pela
elaboracdo dos guias técnicos que envolvem esses produtos e o Setor de OTC e
Genéricos € responsavel pelo registro do produto. Essas constatacdes reiteram a
preocupacdo japonesa com o tema que € uma crescente realidade (JAPAO, 1960;
JAPAO, 2013).

Para a TGA alguns produtos sdo muito semelhantes aos cosméticos, porém, séo
considerados therapeutic goods, produtos terapéuticos numa traducao literal, como é o
caso dos protetores solares. Essa categoria merece atencao especial, pois alguns
produtos que no Brasil sdo considerados saneantes, na Australia sdo therapeutic
goods, como os desinfetantes comerciais, domésticos e hospitalares (AUSTRALIA,
2007).

Diversos fatores sdo considerados para diferenciar um produto cosmético de um
therapeutic good, entre eles: o principal uso ou finalidade do produto; os ingredientes do
produto e seus efeitos no corpo; como o produto € aplicado e/ou administrado; como é
a forma de promocéao do produto (marketing): a forma de apresentacao ou o rétulo.

A categoria de therapic goods pode ser usada também para alguns dispositivos
meédicos. Esses produtos tém sua avaliacdo e monitoramento realizados pela TGA e
sdo produtos usados para prevenir, diagnosticar, curar ou aliviar doencas, defeitos ou
lesBes; influenciar algum processo fisiolégico por inibicdo ou modificacdo; prevencéo ou
controle de gravidez e kits para diagnosticos; bem como ingredientes ou componentes
usados na fabricacédo de produtos que gerem alguma alteracéo fisioldgica.

Um dos principais fatores para determinar se um produto € um cosmeético ou um
medicamento (ou um dispositivo médico) sédo as alegac¢des feitas sobre o produto. Por
exemplo, os hidratantes que contém um agente protetor solar como componente
secundario e tém uma finalidade terapéutica declarada (por exemplo, "ajuda a proteger
a pele dos efeitos prejudiciais da radiagéo Ultra Violeta - UV") sdo medicamentos. Ainda
gue um produto seja elaborado como cosmético, dependendo de seus ingredientes, via
de administracdo e as reivindicacOes terapéuticas realizadas nos rotulos ou em sua
publicidade, esse produto pode ser considerado pela Autoridade Sanitaria australiana
como um medicamento (AUSTRALIA, 1989; AUSTRALIA, 2011).
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O FDA e a Anvisa ndo reconhecem o termo cosmecéutico, para essas Agéncias
a categoria dos produtos cosméticos ndo pode ter nenhuma atividade terapéutica.

E muito comum encontrarmos produtos a venda que tem uma sabida acdo
fisiologica, como os produtos de reparacdo da pele, anti-aging, shampoos com acdes
anti-queda e muito outros.

Ao se fazer uma rapida busca em sitios eletrénicos gerais, o0 termo cosmecéutico
aparece vinculado a diferentes significados, tais como:

e Produtos cosméticos com alta tecnologia
o Produtos com acao farmacologica
e Produtos constituidos por farmacos mais cosméticos

Essa diversidade de significados ndo pode ser desprezada, pois 0 acesso a
informacdo hoje é o principal adversario das Autoridades Sanitarias. A velocidade de
disseminacdo da informacdo nos dias atuais € muito rapida e um produto pode ser
exposto a venda com muita rapidez e simplicidade. Para os leigos, o conceito de
produtos cosmecéuticos, no Brasil, mistura-se ao de nanocosméticos. Apesar da Anvisa
ndo possuir uma terminologia para nenhum dos dois, 0s nanocosméticos tém na
comunidade cientifica reconhecimento (AJAZZUDDIN, 2015).

O ICCR foi criado com o propésito de harmonizar as Legislacfes de cosméticos
entre 0s paises membros e pode ser usado como um importante meio para essa
discussédo dos Cosméticos Funcionais. Como Brasil e Japao fazem parte desse grupo,
€ de interesse que o tema seja inserido nas pautas dos encontros. O Quadro 3
apresenta os temas abordados nos encontros do ICCR. Nesse sentido, com base no
presente estudo sdo apresentadas propostas de definicdo e testes para produtos

cosméticos funcionais (Quadro 1).
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Quadro 1 - Proposta de definicdo e testes para produtos cosméticos funcionais.

COSMETICOS FUNCIONAIS

Produtos constituidos por substancias naturais ou
Definigéo sintéticas, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano para fins de embelezamento ou
manutenc¢do da aparéncia podendo ser elaborado
com nanotecnologia e ter efeitos farmacol6gicos
controlados. Esses produtos sdo considerados de
alto risco e por isso devem ser registrados na

Anvisa.

- Testes toxicolégicos do produto

Outras obrigatoriedades - Testes de estabilidade

- Teste de seguranca, conforme local de aplicacdo
- Testes de micorbiologia

- Teste de eficacia

Fonte: (Do autor, 2018).

Quando a analise se volta apenas para a Legislacdo Brasileira de cosméticos,
observa-se que termos como “uso profissional” podem ser encontrados
constantemente, apesar de nao haver distingdo no arcabouco legal para produtos
profissionais em cosméticos. No Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 ha uma
lista de substancias que sdo proibidas de serem utilizadas exceto nas condicfes
apresentadas na referida RDC.

Uma andlise pormenorizada da RDC n°® 03/2012 apresentou a expressao “uso
profissional” por 18 vezes. Substancias como os acidos tioglicélicos e seus sais, ésteres
do acido tioglicdlico, acido oxalico e seus ésteres e sais alcalinos, peroxido de estréncio
sdo exemplos de substancias que sO podem ser usadas em produtos de “uso
profissional” (Tabela 5). Na Figura 3, pode-se observar a pratica de mercado para
venda de produtos como sendo exclusivo de uso profissionais. Uma vez que a Anvisa ja
apresenta a restricdo de algumas substancias apenas para produtos de “uso
profissional”, torna-se necessario definir essa categoria bem como diretrizes para essa

categoria (Quadro 2).
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Quadro 2 - Proposta de definicdo da categoria de Uso Profissional.

COSMETICOS DE USO PROFISSIONAL

Definicdo

Produtos constituidos por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano para fins de embelezamento ou
manuten¢do da aparéncia. Esses produto séo de
manipulacdo exclusiva de profissionais habilitados
e/ou treinados para garantir o correto manuseio e

seguranca do usuario e do profissional.

Outras obrigatoriedades

- Rotulagem especifica para o produto contendo a
obrigatoriedade do termo “Exclusivo para uso
profissional”
- Rotulagem com informagbes dos Centros de
Toxicologia
- Rotulagem obrigatoriamente aprovada pela

Anvisa.

Fonte: (Do autor, 2018).
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N° Ordem Substéancia Restricbes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicagdo | Concentragéo Outras limitaces e CondigBes de uso e
e/ou utilizacdo Maxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
la Acido borico, boratos | a) Talcos. a) 5% (m/m calculado | a) Nao utilizar em a) b) c)

e tetraboratos

b) Produtos para
higiene bucal.

¢) Outros produtos
(com excecdo dos
produtos para banho
e para ondulagéo dos
cabelos).

como acido bérico).

b) 0,1% (m/m
calculado como acido
barico).

¢) 3% (m/m calculado
como &cido borico).

produtos para
criancas menores de
3 anos. Nao usar em
pele lesionada ou
irritada se o teor de
boratos solaveis livre
exceder 1,5% (m/m
calculado como &cido
borico).

b) Nao usar em
produtos para
criangas menores de
3 anos.

¢) Nao usar em
produtos para
criangas menores de
3 anos. N&o usar em
pele lesionada ou
irritada se o teor de
boratos solaveis livre
exceder 1,5% (m/m
calculado como acido
bérico).

Para produtos de uso
adulto: “N&o usar em
criangas”. Para
produtos destinados
ao publico infantil:
“N&o usar em
criangas menores de
3 anos.

a) Nao usar em pele
lesionada ou irritada.

b) N&o ingerir.

c) Nao usar em pele
lesionada ou irritada.

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéancia Restricbes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicagdo | Concentragéo Outras limitaces e CondigBes de uso e
e/ou utilizacdo Maxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
1b Tetraboratos a) Produtos para a) 18% (m/m a) Nao utilizar em a) Para produtos de
banho. calculado como acido | produtos para uso adulto: “Nao usar
bdrico). criancas menores de | em criangas”. Para
b) Produtos para 3 anos. produtos destinados
ondulacdo dos b) 8% (m/m calculado ao publico infantil:
cabelos. como acido boérico). “N&o usar em
criangas menores de
3 anos”.
b) Enxaguar
abundantemente.
2a Acido tioglicélico e a) Produtos para a) a)b)ec) a)b)ec)

seus sais

alisar ou ondular os
cabelos.

1- Uso geral.
2- Uso profissional.

b) Depilatérios.

¢) Outros produtos

1) 8% pronto para
usopH7a9,5?2)
11% pronto para uso
pH7a95

b) 5% pronto para
usopH 7al12,7

¢) 2% pronto para uso

No MODO DE USO
devem constar
obrigatoriamente as
seguintes
informacdes:

- Evitar contato com
os olhos.

- Em caso de contato,

- Contém sais de
acido tioglicélico.

- Seguir as
instrucdes de uso.

- Manter fora do
alcance das criangas.

para tratamento dos pH7a9,5 enxaguar com agua
cabelos que séo (Porcentagens imediata e — S6 para uso
removidos apoés a calculadas como abundantemente e profissional (quando
aplicagéo acido tioglicélico) procurar um médico. for o caso).

a)ec)

- Usar luvas

adequadas

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéancia Restricbes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicagdo | Concentragéo Outras limitaces e CondigBes de uso e
e/ou utilizacdo Maxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
2b Esteres do acido Produtos para alisar 1) 8% pronto para le2 le2
tioglicélico ou ondular os usopH6a9,5
cabelos. No MODO DE USO - Contém ésteres de
2) 11% pronto para devem constar acido tioglicélico.
1) Uso geral. usopH6a9,5 obrigatoriamente as
seguintes - Seguir as
2) Uso profissional. (Porcentagens informacdes: instrugBes de uso.
calculadas como - Pode causar
acido tioglicélico) sensibilizacdo por - Manter fora do
contato com a pele alcance das criangas.
- Evitar o contato com
os olhos - S6 para uso
- No caso de contato profissional (quando
com os olhos, lavar for o caso)
com agua imediata e
abundantemente e
consultar um médico;
- Usar luvas
adequadas.
3 Acido oxalico, seus Produtos de uso 5% SO para uso
ésteres profissional para profissional.

tratamento dos
cabelos

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéancia Restricdes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicagdo | Concentragéo Outras limitaces e CondigBes de uso e
e/ou utilizacdo Maxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
8 p-fenilenodiaminas, e | Corantes de oxidacdo | 6% calculados como 1)
seus derivados N- para a coloracao de base livre. - Pode causar reagao
substituidos e seus cabelos. alérgica.
sais; derivados de - “Contém

Nsubstituidos da
ofenilenodiamino (#)
Com excecdo dos
derivados citados em
outras posi¢cfes desta
lista.

1) Uso geral.

2) Uso profissional.

fenilenodiaminas”
— N&o usar em cilios
ou sobrancelhas.

2)

- Pode causar reacao
alérgica.

- “Contém
fenilenodiaminas”

— S0 para uso
profissional.

- Usar luvas
adequadas.

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéancia Restricdes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicagdo | Concentragéo Outras limitaces e CondigBes de uso e
e/ou utilizacdo Maxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
9 Metilfenilenodiaminas | Corantes de oxidacdo | 10% calculados como 1)
e respectivos para a coloracao de base livre. - Pode causar reagao
derivados cabelos. 1) Uso geral. alérgica.
Nsubstituidos e seus | 2) Uso profissional. - “Contém

sais (#) Com excegdo
da 4-metil-
mfenilenodiaminas e
seus sais.

fenilenodiaminas”

— N&o usar em cilios
ou sobrancelhas.

2)

- Pode causar reacao
alérgica.

- “Contém
fenilenodiaminas”

- S6 para uso
profissional. = Usar
luvas adequadas.

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéncia Restricdes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicacdo | Concentracao Outras limitacdes e Condicdes de uso e
e/ou utilizacdo Méaxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
15 Hidroxido de sodio ou | a) Removedores de a) 5% em massa a)
potassio (#) cuticulas.
b) - Contém alcali.
b) Alisantes para 1) 2% em massa - Evitar contato com
cabelos: os olhos.
2) 4,5% em massa - Pode causar
1) Uso geral. cegueira.

2) Uso profissional.

c¢) Para ajuste de pH
em depilatérios.

d) Para ajuste de pH
em outros produtos.

(a) e (b) A soma dos
hidroxidos é
calculada em massa
como hidréxido de
sodio.

c) Até pH 12,7

d) Até pH 11

- Manter fora do

alcance das criancas.

b)le2

- Contém alcali.

- Evitar contato com
os olhos.

- Pode causar
cegueira.

- Manter fora do

alcance das criancas.

— S0 para uso
profissional (quando
for o caso)

c)

— Manter fora do

alcance das criancgas.

- Evitar contato com
os olhos.

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéncia Restricdes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicacdo | Concentracao Outras limitacdes e Condicdes de uso e
e/ou utilizacdo Méaxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
21 Resorcinol (#) a) Corante de a) 5% a)l
oxidacéo para a
coloracdo dos b) 0,5% — Contém resorcinol.

cabelos:
1) Uso geral.
2) Uso profissional.

b) Shampoos e
logcBes para cabelos.

- Enxaguar bem os
cabelos apés
aaplicacéo.

— Nao usar em cilios
ou sobrancelhas.

- Lavar
imediatamente os
olhos caso o produto
entre em contato com
0S Mesmos.

a)2

— S6 para uso
profissional.

— Contém resorcinol.
- Lavar
imediatamente os
olhos caso o produto
entre em contato com
0S mesmos.

b) Contém resorcinol.

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéncia Restricdes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicacdo | Concentracao Outras limitacdes e Condicdes de uso e
e/ou utilizacdo Méaxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
43 Peroxido de estréncio | Produtos de uso 4,5 % calculado como | Todos os produtos — Evitar contato com
profissional para estréncio no produto devem atender as os olhos.
tratamento capilar pronto para uso. exigéncias relativas - Lavar

com enxague

ao peroxido de
hidrogénio.

imediatamente os
olhos caso o produto
entre em contato com
0S Mesmos.

- S6 para uso
profissional.

- Usar luvas
adequadas.

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).
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N° Ordem Substéncia Restricdes
Nome (INCI Name) Campo de Aplicacdo | Concentracao Outras limitacdes e Condicdes de uso e
e/ou utilizacdo Méaxima do produto requerimentos adverténcias que
devem constar no
rétulo
a b c d e f
80 Hidroxido de Litio a) Alisante para a) a)l
cabelos: 1) 2% em massa.
1) Uso geral. 2) 4,5% em massa. — Contém alcali.
2) Uso profissional. - Evitar contato com
a)le?2 os olhos.

b) Para ajuste de pH
em depilatérios

c¢) Para ajuste de pH
em outros produtos
(apenas para
produtos destinados a
serem enxaguados)

A concentragéo de
hidréxido de litio é
calculada em peso de
hidréxido de sodio.
No caso de misturas,
a soma nao deve
exceder a
concentracdo maxima
autorizada no produto
final.

b) Até pH 12,7

c) Até pH 11

- Pode causar
cegueira. - Manter
fora do alcance das
criangas.

a) 2

- S6 para uso
profissional.

- Contém alcali.

— Evitar contato com
os olhos.

— Pode causar
cegueira.

b) e ¢)

— Contém alcali.

— Manter fora do
alcance das criancas
— Evitar contato com
os olhos

Fonte: (Adaptado do Anexo da RDC n° 03, de 20 de janeiro de 2012 - Anvisa).



Figura 3 - Imagens de produtos vendidos como uso profissional.
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Fonte: (COSMETICOS profissionais, 2018).
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5 DISCUSSAO

Ao identificar e obter palavras-chave, sintetizar informagbes e apresentar
resultados de forma descritiva, a Rl percorre o caminho de uma investigacao cientifica,
contribuindo assim para o processo de sintese e analise de resultados de estudos
independentes, em que as informacdes obtidas sédo sistematizadas (CASTRO, 2011).

O consumo mundial de cosméticos é crescente no mundo e, por isso, é preciso
observar os avancos tecnoldgicos juntamente com 0s riscos aos quais a populacdo
pode ser exposta.

Os cosméticos devem ser produzidos de forma a garantir 0 uso seguro nas
condi¢cdes habituais de uso de modo que a relacdo risco x beneficio ndo seja
prejudicada (EUROPEAN COMMISSION, 2009). A qualidade do produto € importante
para reduzir os riscos potenciais a saude do consumidor que o0 uso continuo pode
trazer. Assim h& diversos parametros (microbioldgicos, fisico-quimicos, por exemplo)
que sdo definidos em legislacdes especificas para a padronizacdo da qualidade e da
seguranca sendo a legislacdo a melhor ferramenta para a manutencéo do controle dos
riscos (PRESGRAVE, 2007). Para que se possa garantir o cumprimento dos requisitos
de seguranca e eficacia é muito importante que sejam realizadas avaliacdes robustas
dos produtos que estdo hoje no mercado (GIORDANO-LABADIE, 2012). Um dos
objetivos do estudo foi realizar o levantamento das legislacfes de trés paises (EUA,
Japao e Austrdalia), além do Brasil, a fim de verificar os principais pontos que merecem
atencdo da area. Foi verificado que existem algumas diferencas significativas como:
uma auséncia de harmonizacao de conceitos, classificacdo, composicao e registros.

O fato de o Brasil ser o Unico pais, entre os avaliados, que exige registro de
produtos cosméticos sem outras finalidades, conforme a RDC n° 07/2015, poderia ser
encarado como uma vantagem regulatéria em termos de preocupacdo com a Saude
Pdblica, entretanto, a simples existéncia de regulamentos ndo garante uma total
manutencao dos requisitos de qualidade e seguranca.

Apesar da observagdo da evolucdo do arcabouco regulatério desde a criagdo da
Anvisa, nota-se que, mesmo com todo o trabalho ja realizado pela Agéncia, ainda ha

muito a evoluir no que tange as evolucdes tecnoldgicas na area de cosmeticos.
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A propria definicdo de cosméticos na RDC n° 07/2015, a mais recente na area,
pode dar margem a diversas interpretacdes. Dois pontos chamam a atencdo na
defini¢ao:

1) “objetivo exclusivo ou principal’- ao se definir como objetivo principal, o agente
regulado poderia entdo fazer um produto cosmético com uma atividade secundaria nédo
cosmética;

2) “alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los
em bom estado” - o termo alterar aparéncia também é muito vago, pois ha diversas
formas de mudar aparéncia.

Como considerar um cosmético um hidratante que tenha uma substancia que
afine o nariz, que preencha sulcos ou, ainda, um batom que aumente o volume labial,
por desencadear uma reacdo inflamatéria. E necessario avaliar a seguranca
toxicoldgica desse produto (RITO, 2013).

As classificacbes atuais da Anvisa sdo muito controversas, uma vez que ha
pratica pode-se dizer que existem trés e ndo duas categorias. Essa inova¢do da RDC n°
07/2015 em subdividir os produtos Grau de Risco 2 em isento de registro e com registro
poderd trazer um risco aos produtos colocados no mercado por terem um rigor menor
no momento da regularizacdo do produto. Além disso, na prética, ocorrem as seguintes
duvidas quanto a classificacdo por riscos, uma vez que o Risco 1 € considerado baixo
risco sanitario e Risco 2 alto risco sanitario.

Alguns produtos hoje enquadrados na RDC n° 07/2015 como Risco 1 podem ter
riscos associados sérios como alergenicidade. Ao analisarmos produtos para pele
acneica regularizados como cosméticos tem-se outro contrassenso, pois cosméticos
devem ser utilizados em pele integra e a acne € uma reacéo inflamatoria nas glandulas
sebaceas e nos foliculos pilossebaceos, podendo ser uma porta de entrada para micro-
organismos patogénicos. A seguranca e eficacia desse produto deve ser avaliada com
cautela, uma vez que uma contaminacdo num produto pode acarretar sérios problemas
ao consumidor.

Nesse contexto dos produtos para pele acneica, em sua rotulagem ha mencéo a

7

auxiliares no tratamento da acne, mas de que forma esse auxilio é realizado, essa
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afirmacdo ndo é transparente. Sendo possivel o questionamento quanto a acao
cosmeética do produto, uma vez que cosmético ndo pode ter acao terapéutica.

Outro bom exemplo de produto cosmético com categoria questionavel é
hidratante para pele extremamente seca. A pele quando est4 muito ressacada pode
apresentar micro rachaduras, ndo se apresentando como pele integra.

Nos EUA, ndo ha qualquer submisséo obrigatoria que anteceda a venda dos
produtos. Por outro lado, a legislacdo é muito objetiva quanto a responsabilizacdo dos
fabricantes e/ou importadores quando um produto adulterado ou de ma qualidade é
inserido no mercado, com sancdes severas (EUA, 2004).

Em relacdo a verificacdo de novos conceitos, ainda ndo incorporados a
legislacdo brasileira, o estudo permitiu observar que o Japdo pode ser um excelente
exemplo de como uma categoria alternativa pode ser utilizada. Os quasi-drugs tem seu
registro de forma intermediaria aos medicamentos e aos cosméticos (JAPAO, 2013).
Dados da MWLW mostram aumento nos pleitos de registros enquadrados nessa
categoria, reforgcando a necessidade de se avaliar a inclusdo na legislacao.

Adicionalmente foi realizada uma verificacdo nas AR da Anvisa, visando-se
conhecer o0 andamento das atualizacdes regulatérias da Agéncia. Observou-se que
todos os anos sdo inseridos novos temas e atualizagcdes de temas existentes no
arcabouco legal, mas nenhuma versando sobre o tema de cosméticos com finalidade
farmacoldgica.

O termo cosmecéutico foi citado pela primeira vez numa reunido ha 36 anos
atrds pelo Dr Albert Kligman (Kligman, 2002) e diversos estudos cientificos trazem a
baila 0 termo cosmecéutico, cosméticos inteligéntes ou cosmético funcional (KROHN,
2008; MILLIKAN, 2001; MORGANTI, 2008) reforcando o quéo antigo, mas ainda sem
solucéo é a criacdo de um conceito que conste no arcabouco legal.

O ICCR é um excelente forum para se discutir os temas da é&rea, incluindo a
insercdo do termo cosméticos funcionais para o0s paises membros do acordo de
harmonizacdo (Quadro 3). As pautas das reunibes recebem propostas vindas de
entidades de classe, no caso brasileiro a Associacdo Brasileira das Industrias de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIPEC). Nao houve ainda nenhuma

discusséo nessa égide.
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A cooperacao internacional é fundamental para os envolvidos e um bom exemplo
de parceria bem sucedida é o MDSAP que ap6s a RDC n° 15/2014 passou a aceitar 0os
relatérios de auditoria do programa realizado por organismos terceiros para conceder
certificados de BPF para os fabricantes de produtos médicos.

Um ponto importante sobre 0s conceitos novos que precisam ser incorporados é
a classificacdo de uso profissional uma vez que a Legislacdo Brasileira ja apresenta
essa categoria em outras areas da propria Anvisa. Os produtos saneantes podem ser
classificados como “produtos para uso profissional”, conforme a RDC n° 14, de 28 de
fevereiro de 2007, como sendo produtos de risco ou uso especifico que deve ser
aplicado ou manipulado exclusivamente por pessoa especializada.

Haja vista que j& temos preconizado essa categoria na RDC n° 14/2007 parece
ser razoavel que um paralelo na area de cosméticos seja inserido no arcabouco legal

da area de cosméticos.
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Encontro

Ano/ Pais Sede

Paises participantes

Temas das reunides

ICCR-1

2007/Bélgica

Membros: EUA, Canada,
Unido Europeia e Japéao.

BPF

Ingredientes na rotulagem/INCI
Nanotecnologia

P6s mercado

Substancias autorizadas

Testes em animais e métodos alternativos

ICCR-2

2008/EUA

Membros: EUA, Canada,
Unido Europeia e Japéo.

BPF

Pés mercado

Seguranca de ingredientes/lista de substancias autorizadas
Protetores solares

Métodos alternativos

Nanotecnologia

Nomenclatura INCI

ICCR-3

2009/Japéo

Membros: EUA, Canada,
Unido Europeia e Japao.

Métodos Alternativos

BPF

Segurancga de ingredientes/lista de produtos autorizados
Nanotecnologia

Rotulagem de cosméticos

Protetor solar

Grupo técnico industria e reguladores

Ampliacdo do ICCR

ICCR-4

2010/Canada

Membros: EUA, Canada,
Unido Europeia e Japéo.

Métodos Alternativos

Rotulagem de cosméticos

Envolvimento das partes interessadas no ICCR
Nanotecnologia

Procedimento Operacional Padréo para os grupos de estudo

Protetor Solar
Contaminantes

Fonte: (Adaptado do ICCR, 2018).
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Encontro Ano/ Pais Sede Paises participantes Temas das reunifes
¢ Métodos Alternativos
) . e Nanotecnologia
ICCR-5 2011/Franca mﬁggrgj'r OEpLé'i: g?;ggg’ e Principios de avaliacdo de seguranca
' ¢ Contaminantes
e Envolvimento das partes interessadas no ICCR
e Alternativas a testes em animais
e Modelos de previséo in silico para avaliacdo de seguranca
ICCR-6 2012/EUA Me_njbros: EU,_’-\, Canagé, e Nanomateriais
Uniao Europeia e Japéo. e Impurezas
e Desordens enddcrinas
e Alérgenos
e Participacdo de membros e observadores
Membros: EUA, Canada, e Alternativas aos testes em animais
Unido Europeia e Japéo. e Modelos de previsdo para avalicdo de seguranca in silico
ICCR-7 2013/Japao o Nanomateriais
Observadores: Brasil e e Impurezas
China. e Desordens enddcrinas
e Alérgenos
e Revisdo dos 8 anos de ICCR
B e |CCR website
Me_njbros: EUA, Canagla, « Governanca
Uni&do Europeia e Japao. «  Alérgenos
ICCR-8 2014/Canada Observadores: Brasil e e In silico/Quantitative Structure-Activity Relationship (QSAR) models
China. e Alternativas aos tetes em animais
o Contaminantes
e Contaminantes microbiolégicos
e Atualizacéo dos reguladores observadores

Fonte: (Adaptado do ICCR, 2018).
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Encontro Ano/ Pais Sede Paises participantes Temas das reunifes
e Governanca
EUA, Canad4, Unido e Alternativas aos testes em animais/ In silico/Quantitative Structure-Activity
Europeia, Japao e Brasil. Relationship (QSAR) Models
ICCR-9 2015/Bélgica e Padronizacéo internacional
Observadores: China, Arabia e Contaminagao microbioldgica
Saudita, Africa do Sul e e Contaminantes
Tailandia. e Alérgenos
o Conservacédo do produto
Membros: EUA, Canada, o Estratégias integradas para avaliacdo de segurancga de ingredientes
Unido Europeia, Japao e cosmeéticos
Brasil. e Padronizacéo internacional
ICCR-10 2016/EUA _ o e Conservacao de produtos cosméticos
Observadores: Colombia, e Contaminantes microbiolégicos
Coréia do Sul, Arabia o Alérgenos
Saudita, Africa do Sul e e Substancias contaminantes
Taiwan.
Membros: EUA, Canada, e Padrdes microbiolégicos
Unido Europeia, Japdo e o Estratégias integradas para avaliacdo de seguranca de ingredientes
Brasil. cosméticos
ICCR-11 2017/Brasil .

Observadores: Argentina,

Chile, Colébmbia, Coréia do
Sul, Africa do Sul e Taiwan.

Conservacao de produtos cosméticos
Alérgenos
Padronizacdo de métodos para testes analiticos

Fonte: (Adaptado do ICCR, 2018).
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6 CONCLUSOES

- O Brasil necessita atualizar seu arcabouco regulatério haja vista que ele € um
dos trés maiores consumidores de cosméticos do mundo, o que significa que a
populacao brasileira se expfe cada vez mais aos riscos de seguranca e eficacia em
virtude da deficiéncia de regulamento adequado aos produtos que hoje estdo no
mercado.

- A legislacdo brasileira € composta por muitos instrumentos legais, entretanto
conceitos como o de cosmético funcional precisam ser incluidos na legislacédo brasileira
com celeridade.

- Uma estruturacdo de um termo intermediario aos cosméticos no Brasil com
definicdes, risco sanitario, testes e estudos a serem apresentados para fins de
comprovacdo de seguranca e eficacia precisa ser tratado com celeridade, pois ja se
encontram em legislacdes de outros paises.

- Existe diferenca significativa entre a legislagdo brasileira e a internacional no
que tange o conceito intermediério entre cosmético e medicamento. Japdo e Austrédlia ja
reconhecem produtos cosméticos com acdes farmacoldgicas como uma categoria
diferenciada e com analises especificas.

- O termo USO PROFISSIONAL precisa ser incorporado nas definicbes e
conceitos, pois a propria legislac@o brasileira reconhece a existéncia desses produtos
ao incluir na RDC n° 03/2012 restricOes para produtos de uso profissional.

- Na esfera internacional, o caminho para harmonizacéo ainda € longo, tendo em
conta que 0s cosméticos ndo sdo apreciados pelas Autoridades Sanitarias de diferentes
paises com o mesmo “olhar critico”.

- O ICCR pode ser um facilitador para o inicio das discussdes nas categorias
alternativas a cosmeéticos e que apresentem uma maior necessidade de avaliacdo de

seguranca e eficécia.
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