Parabenos: panorama atual da legislacao

esde a década de 1920, os parabenos

sdo considerados agentes de grande
potencial conservante, presentes nas
formulagdes de inimeros produtos cosméticos,
farmacéuticos ¢ alimentos. Quimicamente sao
¢ésteres do 4cido para-hidroxibenzbdico e sua
capacidade antimicrobiana estd relacionada ao
comprimento da cadeia alquila. Podem ser
utilizados nas formulagdes separadamente ou em
combinagdo, sendo os mais frequentes:
metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno e
butilparabeno'.

Em ambito constitucional, o papel das
institui¢des e Orgdos regulatorios ¢ manter um
processo normativo por meio de leis que
assegurem a promocao e protecdo da saude
publica, estando enquadrados os servigos de
controle sanitdrio e seguranca dos produtos

utilizados pelo consumidor. No Brasil, a
fiscalizacdo de cosméticos, alimentos e
medicamentos ¢ realizada pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)*™*.
Para esse estudo, os 6rgdos e instituigdes
regulatérias internacionais pesquisados foram a
Food and Drug Administration (FDA) - Estados
Unidos da América (EUA)™, Scientific
Committee on Consumer Safety (SCCS) da
Unido Europeia™’ e o Codex Alimentarius —
programa conjunto da Food and Agriculture
Organization of the United Nations ¢ da World
Health Organization (FAO/WHO)'". Esses
orgdos tém emitido pareceres técnicos quanto as
concentracdes  maximas  permitidas  dos
parabenos em algumas categorias de produtos. O
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objetivo deste estudo foi relatar as diferentes
abordagens utilizadas por esses Orgios e
instituicdes regulatérias sobre o uso adequado
de parabenos em produtos cosméticos,
alimenticios e farmacéuticos.

No setor de cosméticos, a ANVISA por
intermédio da Resolugdo de Diretoria Colegiada
RDC n° 29 de 2012, aprovou o Regulamento
Técnico Mercosul sobre a "Lista de substancias
de acdo conservante permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes" que
inclui as concentragdes maximas permitidas do
conservante acido para-hidroxibenzoico, seus
sais e ésteres. A concentracdo maxima permitida
¢ de 0,4% (expresso como acido) do composto
individual e 0,8% (expresso como &cido) para
misturas de sais ou ésteres. Para essas
substancias ndo foram estabelecidas no Adendo
II desta Resolugao as limitagdes, condicoes de
uso e adverténcias®.

Nos EUA, o regulamento que se aplica a
cosméticos € a Lei Federal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos de 1938,
direcionada para rotulagem e seguranca dessas
categorias de produto. A lei ndo exige que os
produtos e ingredientes cosméticos sejam
aprovados pelo FDA, exceto os aditivos de
cores’.

A seguranga dos ingredientes usados em
cosméticos naquele pais ¢ avaliada e revisada
por meio do Painel de Especialistas em Revisdo
de Ingredientes Cosméticos (CIR), com apoio da
Federa¢ao dos Consumidores da América (CFA)
e do FDA, sem efeito normativo. O CIR emite
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um relatorio de status do ingrediente com
estudos fornecidos pelo Developmental And
Reproductive Toxicity (DART) para concluir a
avaliagdo da seguranga e envia essas avaliagdes
para publicagdo em edigdes especiais do Jornal
Internacional de Toxicologia®. N&o foram
encontrados registros normativos que informem
as concentragoes, limitagdes ¢ condi¢des de uso
dos compostos parabenos em cosméticos.

J& o Parlamento Europeu, por meio do
SCCS, estabeleceu a concentracdo maxima de
parabenos em cosméticos: de 0,4% para um
unico éster e 0,8% para misturas de metil e
etilparabeno e seus sais; para os ésteres de propil
e butilparabeno e seus sais, o limite estabelecido
para a soma das concentragdes individuais foi de
0,14%. O Comité proibiu o uso desses
parabenos em produtos de cuidados pessoais
destinados a criangas menores de trés anos’.

No setor de alimentos, o Codex
Alimentarius define os limites aceitaveis de
parabenos como aditivos nos produtos
alimenticios através do Codex General Standard
for Food Additives—GSFA amparados pelo
banco de dados do Codex STAN 192-1995,
revisado em 2019'°. Estio inclusos neste
documento os ésteres metilico e etilico do acido
para-hidroxibenzoico. Apesar dos documentos
do Codex Alimentarius serem de aplicagao
voluntaria, eles sdo utilizados em muitos casos
como referéncias para a legislagdo nacional dos
paises. Dentre os paises que adotam suas normas
e diretrizes relacionadas a alimentos, bem como
as disposicoes relevantes sobre aditivos
alimentares, estdo o Brasil por meio da
ANVISA®, EUA pela FDA® e Unido Europeia
pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos

Alimentos (AESA)®. [Esses paises sdo
incentivados a harmonizar suas legislacdes
nacionais com o0s padroes e  critérios

estabelecidos pelo Codex Alimentarius.

Na industria farmacéutica brasileira, a
producdo de medicamentos ¢ regida pelas Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPF)
publicadas na RDC n° 301 de 21 de setembro de
2019*. As descricdes dos conservantes usados
nas formulacdes farmacéuticas estdo dispostas
em compéndios oficiais, ou outras fontes de
conhecimento farmacotécnico. Os critérios de
selecdo, quantidade e controle de qualidade sao
estabelecidos pelo fabricante detentor do
registro de acordo com o desenvolvimento da

formulacio do medicamento’. Os parabenos
desde a sua descoberta sdo os conservantes mais
utilizados para garantir a estabilidade dos
medicamentos'.

Na Unido Europeia, os conservantes
aprovados para uso em medicamentos sdo
publicados em Guidelines em consonancia com
a Diretiva 2001/83EC do Parlamento Europeu
que estabelece um codigo comunitario relativo
aos medicamentos para uso humano’.

Nos EUA, o uso de conservantes para
formulacdes farmacéuticas segue o0s mesmos
critérios  estabelecidos  para  cosmeéticos,
amparados por especialistas qualificados para
avaliar a seguranca dos medicamentos”.

Nos bancos de informagdo citados neste
trabalho nao foi encontrada legislagdao nacional e
internacional que estabelega o limite maximo de
conservantes  parabenos  permitido  nas
formulacdes farmacéuticas.

Mediante as restricoes ou auséncia
dessas informacdes fica evidente a importancia
do controle e da fiscalizagao dos parabenos em
cosméticos, alimentos e medicamentos de uso €
consumo pela populagao.

A revisdo e a atualizacdo da legislagao
especifica podem contribuir para a garantia das
BPF, além de favorecer uma possivel
harmonizagdo regulatoria internacional sobre o
uso ¢ consumo dos parabenos como forma de
garantir a eficacia, seguranga e qualidade dos
produtos comercializados.
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