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rodutos de higiene sdao classificados como

aqueles de uso externo, antissépticos ou nao,

destinados ao asseio ou a desinfec¢do corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, entre
outros, conforme estabelecido no Decreto n° 79.074, de
05.01.1977, que regulamenta a Lei n° 6360 de 23.09.1976
do Congresso Nacional. A Resolu¢do RDC n° 211, de
14.07.2005, ANVISA-MS de, define produtos de higiene
e os classificam quanto ao grau de risco em fungao da
probabilidade de ocorréncia de efeitos ndao desejados
devido ao uso inadequado, sua formulacao, finalidade de
uso, dreas do corpo a que se destinam e cuidados a serem
observados quando de sua utilizacdo e dispoem sobre o
regulamento técnico de rotulagem obrigatéria geral para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes'.
A Resolugao RDC ne. 215, de 25.07.2005, ANVISA-MS
estabelece a lista de substancias que estes produtos niao
devem conter exceto em condigdes e com as restricdes
estabelecidas’.

O consumo de produtos infantis vem aumentando
nos ultimos anos e sdao de livre acesso ao consumidor
infantil, que apresenta caracteristicas especiais, tais como
particularidades histoldgicas e fisioldgicas da pele, que os
tornam mais susceptiveis a irritacdes e infec¢des. Por isso
é imprescindivel a garantia da seguranca destes produtos
quanto aos aspectos microbioldgicos, fisico-quimicos e
toxicolégicos.

Diante da necessidade de informagdes quanto a
garantia de seguranca de uso dos produtos de uso infantil
disponiveis no comércio da cidade de Sao Paulo, o Instituto
Adolfo Lutz, em conjunto com a Coordenadoria de
Vigilancia Sanitéria do Municipio de Sao Paulo (COVISA),

realizou o Programa de Controle de Qualidade de Produtos
de Higiene Infantis.

No periodo de maio a novembro de 2007, foram
analisadas 68 amostras de produtos de higiene infantil,
encaminhadas pela Vigilancia Sanitdria do Municipio
de Sdo Paulo distribuidos entre xampus (27), sabonetes
(13), condicionadores (13), lencos umedecidos (7),
bloqueadores solares (2), hidratantes (3), 4gua de coldnia
(1), logao de limpeza (1) e creme de pentear (1).

Na andélise microbiolégica foram avaliados
os parametros estabelecidos na Resolu¢ao n° 481, de
23/09/19993%, destinados ao uso infantil, utilizando
metodologias analiticas preconizadas em compéndio
farmacopéico®. Das 68 amostras, 98,5% (67) destas
estavam dentro dos limites de aceitabilidade da legis-
lagao vigente a qual determina que o méximo de
contagem de microrganismos mesofilos totais aerébios
nao devem exceder 5 x 102 UFC/mL ou g e auséncias
de Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e
coliformes totais e fecaisem 01 gou 1 mL. Em apenas 01
amostra de lencos umedecidos foi detectada presenca de
elevada populagao microbiana que ultrapassou o limite
permitido pela legislacao, nao tendo sido detectada
a preseng¢a de outros microrganismos especificos. O
controle microbiolégico de produtos nao estéreis tem
como objetivo comprovar a auséncia de microrganismos
patogénicos, bem como avaliar a carga microbiana pre-
sente, a qual se elevada, pode comprometer a estabilidade
do produto, causando perda da eficiéncia terapéutica,
alterar suas caracteristicas organolépticas, podendo
resultar em produtos potencialmente perigosos para o
consumo.
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Os valores de pH foram determinados com
potenciometro digital e estavam dentro da faixa de
especificagdao de cada produto fornecido pela empresa no
ato de registro na ANVISA. O ensaio de alcalinidade livre
foi qualitativo, baseado na presenga de NaOH livre em
meio alcodlico e de acordo com a legislacao vigente.

Na avaliacdao da irritacdo dérmica primdria,
foi observado que 7,35% (5) das amostras analisadas
evidenciaram indice ligeiramente irritante, estando o
restante (92,65%) em conformidade com a legislagao
vigente e realizada de acordo com o método de Draize’.
Dependendo da sensibilidade do usudrio infantil, o
produto pode causar irritagdo dérmica, que corresponde a
reacoes de desconforto menores, mas também a reagoes mais
ou menos agudas, que variam em intensidade, desde ardor
e coceira, podendo chegar até a corrosao e destruicao do
tecido. Estas reacoes se restringem a drea de contato. De um
modo geral, dada a diversidade de formulagoes, a avaliacao
de seguranga do produto de higiene deve ser realizada por
diferentes abordagens: condi¢des de uso e drea de contato®.

A andlise de rotulagem foi realizada comparando
os rétulos dos produtos com os aprovados no ato de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA/MS).

Constatou-se que 22% (15) das amostras analisadas
estavam em desacordo com a rotulagem sendo que
destas, 66,7% (10) apresentaram rétulos diferentes dos
rétulos aprovados no ato de registro na ANVISA, 13,3%
(2) apresentaram numeros de registro MS vencidos na
ANVISA, 13,3% (2) nao apresentaram nuimeros de registro
MS na ANVISA e 6,7%(1) apresentaram registro de outro
produto.

A avaliagao das amostras mostrou que 26,4% (18)
destas estavam em desacordo com um ou mais parametros
analisados, sendo que a grande maioria, correspondente a
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73,6% (50) estavam de acordo com os requisitos exigidos
pelas legislacdes em vigor, o que demonstra a preocupagao
do fabricante ou importador em colocar no mercado
produtos com niveis de seguranc¢a adequados ao uso
pretendido e ao publico-alvo.

A utilizagao de ingredientes seguros na formulagao
dos produtos, o seguimento das Boas Préticas de Fabricagao
e Controle, as informagdes contidas nos rétulos de forma
clara e precisa a fim de evitar uso indevido do produto,
contribuem para a redugao dos possiveis danos que podem
acometer os usudrios®.
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