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RESUMO

Os produtos cosméticos sdo definidos como preparagdes constituidas por substincias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, que tém o objetivo principal de limpar,
perfumar, alterar e/ou corrigir odores corporais e manter o corpo em bom estado. Por ter essas fungoes,
esses produtos sdo utilizados diariamente por milhdes de pessoas - e, por isso, é fundamental efetuar a
vigilancia da qualidade desses produtos. Neste trabalho, foi examinada a documentagio de 133 produtos
cosméticos que foram recebidos e analisados no Instituto Nacional de Controle da Qualidade (INCQS) no
periodo de 2005 a 2009. Desvios referentes aos pardmetros fisico-quimico, microbiologico e toxicoldgico
foram encontrados. O dado mais surpreendente foi referente a rotulagem desses produtos, visto que 94%
dos produtos avaliados apresentaram o rétulo em desacordo com a legislagao brasileira vigente.
Palavras-chave. cosméticos, controle de qualidade, vigilancia sanitdria, rotulagem.

ABSTRACT

The cosmetic products are defined as preparations consisted of natural or synthetic substances, for external
use in the diverse parts of the human body, for cleaning, perfuming, modifying and/or correcting the
corporal odors, and to keep the body in good condition. Due to these attributes, the cosmetic products
have been daily used by millions of people, therefore, it is crucial to monitor the quality of these products.
This study examined the documentation of 133 cosmetic products which were sent and analyzed at the
National Institute of Control of Quality (INCQS) during the period from 2005 to 2009. Non-complying
data on the physical-chemical, microbiological and toxicological parameters were found. The most
unexpected report was related to the products labels, as in 94% of evaluated products the label was in
disagreement with the Brazilian legislation in force.

Keywords. cosmetics products, quality control, health surveillance, analysis of label.
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INTRODUCAO

Os produtos cosméticos sao usados pelo homem
desde épocas remotas. Inicialmente, as fontes de seus
ingredientes eram essencialmente plantas, animais e
minerais'. No entanto, o avango da tecnologia resultou
na inclusio de muitas substincias quimicas sintéticas na
formulagdo desses produtos'. Atualmente, a variedade de
produtos com diferentes finalidades de uso, principalmente
produtos dehigiene, é ampla e atinge um grupo populacional
cada vez maior'. Em relacgdo ao mercado, a Industria
Brasileira de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
apresentou um faturamento Ex-Factory, liquido de imposto
sobre vendas, de R$ 4,9 bilhdes em 1996 e de R$ 24,9 bilhoes
em 2009°. Existem, no Brasil, 1.659 empresas atuando no
mercado de produtos de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos, sendo que 14 empresas de grande porte, com
faturamento liquido de impostos acima dos R$ 100 milhdes,
representam 73% do faturamento total>. Em comparagdo
ao mercado mundial de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos, conforme dados mais recentes do Euromonitor
Internacional de 2010, o Brasil ocupa a terceira posicio,
apresentando 10% de participagdo no mercado mundial,
ficando atras apenas dos Estados Unidos e do Japao®. O
pais é o primeiro no mercado em desodorante, produtos
infantis e perfumaria; segundo no mercado em produtos
masculinos e produtos para higiene oral, protegdo solar,
cabelos e banho; sendo considerado o terceiro mercado em
produtos cosméticos em geral’.

Os produtos cosméticos sdo definidos como
preparagdes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano como pele, sistema capilar, unhas, labios, drgaos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, que tém o objetivo exclusivo ou principal
de limpé-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e/ou
corrigir odores corporais e/ou protegé-los e/ou manté-
los em bom estado*’. De acordo com o grau de risco que
oferecem, os produtos cosméticos sdo classificados em
Grau 1 (produtos de risco minimo) e Grau 2 (aqueles
com risco potencial). Outros tipos de classificagio podem
envolver a finalidade do uso do produto, dreas do corpo
abrangidas, modo de usar e cuidados a serem observados
quando da sua utilizagdo®.

Esses produtos estdo sujeitos ao regime de
Vigilancia Sanitdria como disposto na Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 19767, regulamentada pelos Decretos
n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977% e n° 3.961, de 10 de
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outubro de 2001°, além de serem regulamentados por
outras legislagdes especificas. Assim, no ato do registro
desses produtos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), conforme a legislagao brasileira vigente
e harmonizada no Mercado Comum do Sul (Mercosul), é
exigida a apresentagdo dos dados dos ensaios de Controle
de Qualidade. Esses ensaios tém por objetivo avaliar as
caracteristicas fisicas, quimicas e microbioldgicas das
matérias-primas, embalagens, produtos em processo
de fabricagdo e produtos acabados. A verificagio da
conformidade das especificagdes deve ser vista como um
requisito necessario para a garantia da qualidade, seguranga
e eficacia do produto, e ndo somente como uma exigéncia
regulatdria'®. Existem diferentes tipos de modalidades de
analises de controle de qualidade, sendo elas: a analise
prévia, efetuada antes da comercializagdo dos produtos;
a analise de controle, realizada imediatamente apods a
entrada do produto no mercado, destinada a comprovar
a conformidade do produto em relagio a documentagio
apresentada em seu registro; e a andlise fiscal, realizada em
carater de rotina, para apuragdo de infragao ou verificagdo
de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranga e
eficicia dos produtos ou matérias-primas®. No Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
sdo ainda realizadas as analises de orientagdo e especial,
ndo previstas na legislagdo, mas realizadas respectivamente,
com a finalidade de fornecer subsidio as agdes pertinentes
aos programas de verificagao da qualidade dos produtos, e
aquela efetuada em amostras visando atender a programas
de pesquisa e desenvolvimento de metodologias analiticas,
estabelecimento de materiais de referéncia ou outras
atividades relacionadas a missdo e fung¢des do Instituto!.
Vale ressaltar que os produtos cosméticos tém
como caracteristicas, além da condiciao de uso didrio, o
uso repetido de algumas categorias como, por exemplo,
os cremes dentais e sabonetes. Aliado a isto esta o fato
de que esses produtos podem ser usados extensivamente
durante um amplo periodo de nossa vida, por isso é
extremamente necessario garantir a seguranga e eficacia
dos mesmos, por meio do controle da toxicidade do
produto final e dos seus ingredientes, conforme varios
autores relatam na literatura'>'%. Dados de 2009, do
Sistema Nacional de Informagao Téxico Farmacologicas
(Sinitox), os mais recentes publicados nesse sistema,
indicam a ocorréncia de 1.230 casos registrados de
intoxica¢do humana por cosméticos no Brasil nesse ano”.
Embora a compatibilidade de produtos cosméticos
com a pele seja avaliada cuidadosamente antes da

08/05/13 15:55



Rito PN, Presgrave RE, Alves EN, Huf G, Villas Boas MHS. Avaliagao dos aspectos do controle da qualidade de produtos cosméticos comercializados
no Brasil analisados pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satude. Rev Inst Adolfo Lutz. Sao Paulo, 2012; 71(3):557-65.

comercializagao desses produtos, alguns ingredientes
podem inevitavelmente causar reagdes na pele, como
irritacbes e até alergias. Varios estudos demonstram
que mais de 10% dos pacientes submetidos ao patch test
sdo alérgicos a produtos cosméticos ou a um de seus
ingredientes'®. Conservantes, fragrancias e pigmentos
capilares sdo causas frequentes de dermatites de contato'”"°.

Outro componente desencadeador de dermatites
sdo os filtros solares. A incidéncia de dermatites de
contato fotoalérgicas devido ao uso de filtros solares
ndo é muito clara, mas pode variar de 1 a 40% segundo
a histéria de fotossensibilidade do paciente®. As
substincias quimicas fotoprotetoras e conservantes sio
os mais frequentes alergénicos causadores de dermatite
de contato fotoalérgica™

Contudo, a forma mais comum de intolerancia
a cosméticos é caracterizada por irritagdo, sensagao de
queimagio, leve coceira com pequenas evidéncias cutineas
locais, tipo eritema, na zona de aplica¢do do produto?.

O uso inadequado do produto cosmético
também ¢é causa frequente de reagdo adversa como, por
exemplo, utilizar o produto em outra regidao do que a
indicada, fazer uso do produto por um tempo maior que
o indicado e ndo seguir as instrugdes do fabricante®.

Considerando o destaque que os produtos
cosméticos vém conquistando no mercado, aliado a
importancia da necessidade de garantir a seguranga desses
produtos, o objetivo deste trabalho é descrever o perfil da
qualidade dos produtos cosméticos enviados ao INCQS no
periodo de 2005 a 2009 quanto aos resultados obtidos em
ensaios toxicoldgicos, microbioldgicos, fisico-quimicos e
de rotulagem em relagdo a legislagdo sanitéria vigente.

MATERIAL E METODOS

Levantamento de dados das analises de controle da
qualidade de produtos cosméticos realizadas no INCQS

Foi realizada uma revisio retrospectiva dos
processos arquivados no INCQS referentes as andlises
de produtos cosméticos realizadas no periodo de janeiro
de 2005 a dezembro de 2009, advindas de solicitacdes de
analise fiscal, de analise de orientagdo e de anilise especial
encaminhadas principalmente pelas Vigilancias Sanitarias
Municipais, Estaduais, pelos Laboratérios Centrais de
Saude Publica (LACENs), pela Anvisa e pelo Poder
Judiciario. Os dados foram extraidos da ficha de cadastro
e do boletim de analise de cada amostra, sendo estudadas
as seguintes variaveis: categoria do produto, localizagdo do
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fabricante, estado onde foi realizada a coleta, tipo de analise,
solicitante, motivo de apreensio, resultados parcial e final
das andlises realizadas. As amostras foram classificadas de
acordo com o risco, em Produtos de Grau de Risco 1 ou
Grau de Risco 2, conforme a resolucio RDC ne 211, de 14
de julho de 2005°. Para as analises laboratoriais, realizadas
no periodo escolhido, as legislagdes sanitdrias utilizadas
foram: o Decreto Lei n° 79.094, de 5 de janeiro de 19775,
que regulamenta a lei que submete os produtos cosméticos
ao sistema de vigildncia sanitdria; a Resolu¢do n° 481,
de 23 de setembro de 1999%, que estabelece parametros
para controle microbiolégico de produtos cosméticos;
a Resolugdo RDC n° 211, de 14 de julho de 2005¢, que
estabelece a definicio e classificagdo de produtos cosméticos
e de normas de rotulagem para esses produtos; a Resolugao
RDC n° 162, de 11 de setembro de 2001*, que publica a
lista de conservantes permitidos; a Resolugio RDC n°
215, de 25 de julho de 2005%, que aprova o regulamento
técnico “Listas de substancias que os produtos cosméticos
ndo devem conter exceto nas condicdes e com as restrigdes
estabelecidas”; a Resolugdo RDC n° 343, de 13 de setembro
de 2005%, que institui novo procedimento totalmente
eletronico para a notificagio de produtos cosméticos e
perfumes de Grau 1; e a Resolugdo RDC n° 48, de 16 de
margo de 2006%, que aprova o regulamento técnico e lista
de substancias que nao podem ser utilizadas em produtos
cosméticos. Os dados foram tabulados e analisados
utilizando-se o programa Epi Info 6.0.

RESULTADOS

Produtos analisados

No periodo de janeiro de 2005 a dezembro de
2009, foram enviadas ao INCQS 156 amostras de produtos
cosméticos, sendo que 23 ndo foram analisadas por motivo
de cancelamento. Os principais motivos de cancelamento
das amostras foram: falta de pagamento das andlises de
controle (30,4%); falta de pardmetros na legislagdo para
fazer a anadlise (26,1%); os produtos ndo terem sido
apreendidos conforme a lei n° 6.437/77 (21,7%); produtos
com data de vencimento expirando quando enviados para
a andlise (17,4%); e produto que originou uma reagao
sistémica (4,4%), onde nao pode ser observada correlagio
direta dos sintomas com possiveis causas.

Entre as 133 amostras analisadas, 23 eram
comercializadas sob a forma de kit (contendo 2 ou mais
produtos e suas respectivas embalagens). As principais
categorias analisadas foram: tintura capilar permanente,
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Tabela 1. Diferentes categorias de produtos cosméticos analisados no
INCQS no periodo de 2005 a 2009 de acordo com a classificagdo do
Grau de Risco

Categorias N (%)

Condicionadores 14 (10,52%)

Sabonete facial e ou corporal 11 (8,30%)

Xampu 11 (8,30%)
Restaurador capilar 5 (3,76%)
Brilho labial 2 (1,50%)
Creme ou gel para assentar os cabelos 2 (1,50%)
g Depilatorio/epilatério mecanico 2 (1,50%)
Z Cremerinse 1(0,75%)
Desodorante axilar 1(0,75%)
Esmalte/verniz para as unhas 1 (0,75%)
Fralda 1(0,75%)
Miscara Facial argilosa 1 (0,75%)
Mascara capilar 1(0,75%)
Oleo para cabelo 1 (0,75%)
Tintura capilar permanente 20 (15,04%)
Alisante para cabelos 9 (6,77%)
Dentifricio anticdrie 6 (4,51%)
Protetor solar 6 (4,51%)
Sabonete antisséptico 4 (3,00%)
Desod t tit irante/anti irant
e.so orante antitranspirante/antiperspirante 4 (3,00%)
axilar
X ti /antiqueda e/ t
amp{uvan 1caspe,1 antiqueda e/ou outros 4 (3,00%)
beneficios especificos
Alisante que tinge os cabelos 3 (2,26%)
Bloqueador Solar 3 (2,26%)
Clareador da pele 3 (2,26%)
Xampu colorante/tonalizante 3(2,26%)
= Bronzeador solar 2 (1,50%)
°
% Creme para o corpo com finalidade exclusiva
& . < 2 (1,50%)
de hidratacdo- grau 2
Creme para. o corpo com fotoprotetor ou com 2 (1,50%)
outras finalidades
Bronzeador simulatdrio 1(0,75%)
Creme para celulites/estrias 1 (0,75%)
Creme para rosto com finalidade anti-rugas 1(0,75%)
Descolorante para cabelos 1 (0,75%)
Oleo para massagem com outras finalidades
) . i . 1(0,75%)
além de hidratacéo e refrescancia
Tintura capilar temporaria 1 (0,75%)
Tintura progressiva 1(0,75%)
Xampu infantil 1 (0,75%)
TOTAL 133 (100%)
560
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condicionador, sabonete facial e/ou corporal e xampu
(Tabela 1).

Relacao entre os tipos de analises e distribuicao entre
os Graus de Risco

Das 133 amostras analisadas, 54 amostras foram
classificadas como pertencentes ao Grau de Risco 1,
das quais 35 (64,8%) foram submetidas a andlise na
modalidade fiscal, 14 (25,9%) na modalidade orientaciao
e 5(9,3%) na modalidade especial. Ja entre os 79 produtos
pertencentes ao de Grau de Risco 2, 45 (57%) foram
submetidos a andlise fiscal e 34 (43%) a de orientacio.

Motivos de apreensao

Os motivos de apreensdo das amostras recebidas
no INCQS foram: 86 (47,8%) por suspeita de reagodes
adversas; 59 (32,8%) por suspeita de desvio de qualidade;
10 (5,5%) por demanda judicial; e 25 (13,9%) por outros
motivos. Vinte quatro amostras apresentaram dois motivos
de apreensio cada, totalizando 180 motivos. E importante
ressaltar que, entre as amostras apreendidas por demanda
judicial: 5 (2,7%) foram por dentncia de lesdao corporal
culposa; 2 (1,1%) por denuncia do ministério publico; 1
(0,6%) por causa judicial (indenizagdo por danos morais);
1 (0,6 %) por exame pericial por acidente doméstico; e 1
(0,6%) por inquérito policial.

Solicitantes das analises

No periodo estudado, foram registradas demandas
oriundas de 13 diferentes instancias publicas, sendo
predominantes aquelas demandas advindas dos LACENSs
(70 [44,9%]). Na Figura 1, podemos observar o nimero
de solicitagoes e as principais instancias demandantes.

50,00%

45,00%

S 40,00%

35,00%

30,00%

25,00%

20,00%

15,00%

Numero de solicitagdes (%

10,00%

5,00%

0,00%
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Solicitantes

Figura 1. Distribuigdo dos solicitantes das andlises realizadas no IN-
CQS no periodo de 2005 a 2009
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Sendo: 1. LACENS; 2. Secretaria Estadual de Saude; 3. Secretaria Mu-
nicipal de Satde; 4. Instituto Nacional de Metrologia (Inmetro); 5. Pre-
feituras Municipais; 6. Anvisa; 7. INCQS-Grupo Técnico/Cosmético; 8.
Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED); 9. Secretaria de Aten¢do a Saude
(SAUB/DAB/SAS/MS); 10. Poder Judicidrio; 11. Centro de Criagao de
Animais de Laboratério/Fiocruz; 12. Hospital Geral de Bonsucesso; 13.
Requerente nao consta.

Fabricantes dos produtos

Dentre os produtos apreendidos, 149 (95,5%) eram
fabricados por industria nacional e 7 (4,5%) importados
(Ttalia). Os fabricantes nacionais estavam localizados nos
seguintes estados: 52 (34,9%) no Rio de Janeiro; 44 (29,5%)
em Sao Paulo; 13 (8,7%) no Parana; 8 (5,4%) na Bahia; 7
(4,7%) em Goias; 7 (4,7%) em Minas Gerais; 4 (2,7%) no
Rio Grande do Sul; 1 (0,7%) em Pernambuco; 1 (0,7%) em
Santa Catarina; e 12 (8%) em local ndo declarado.

Resultado das analises laboratoriais

Nenhum produto foi analisado nas quatro
modalidades: rotulagem, anilise fisico-quimica, anélise
toxicologica e analise microbioldgica. Isso aconteceu
porque, dependendo do motivo pelo qual as amostras

foram encaminhadas ao INCQS para serem analisadas,
alguns tipos de analises foram suprimidos.

Rotulagem

A andlise de rétulo foi realizada em 120 amostras,
sendo obtidos apenas 7 (6%) resultados satisfatorios. Os
desvios detectados nos rotulos das amostras insatisfatdrias
foram relativos: ao Registro ou a Notificagdo, a férmula
(composi¢ao), ao modo de uso, ao fabricante/distribuidor,
a embalagem dos produtos, a data de fabricagao, relativo
a data de validade, ao cddigo de barras, ao nome do
produto, a declaragio do Responsavel Técnico e seus
dados, a falta do niimero de lote, ao texto de adverténcia
ndo estar igual ao que foi declarado a Anvisa e a categoria
a que pertence o produto nao estar no rétulo. Os produtos
classificados como Grau de Risco 2 (com pelo menos 3
produtos/categoria) com maior frequéncia de reprovagao
no teste de rotulagem estdo descritos na Tabela 2, e pode
ser observado que os principais desvios ocorreram em
relagdo a falta da data de fabricagao e a ndo adequagéo das
frases de adverténcia. Cabe ressaltar que todos os produtos
analisados no requisito rotulagem, e que foram reprovados,

Tabela 2. Frequéncia das principais categorias de produtos cosméticos Grau de Risco 2 insatisfatorios no ensaio de rotulagem analisados no

INCQS no periodo de 2005 a 2009

Ne de
. . Nome RTe
Categoria de Produto ) , Fabricante/ Data de Ne de Frasesde produtos
Registro Formula =~~~ Embalagem L do seus . .
(N° total) Distribuidor Fabricagao Lote Adverténcia reprovados
Produto dados
(%)
Tintura capilar
1 4 1 13 0 2 1 15 100
permanente (20)
Alisante para cabelos (9) 6 0 1 2 1 1 0 2 88,9
Sabonete facial
. 1 1 2 0 2 2 2 0 100
antisséptico(4)
Dentifricio anticarie (6) 0 0 3 4 0 0 0 2 100
Protetor solar (6) 2 0 0 0 1 0 0 66,7
Desodorante
antitranspirante / 0 2 0 4 0 0 0 0 100
antiperspirante axilar (4)
Xampu anticaspa /
antiqueda e/ou outros 2 2 0 1 0 0 0 0 100
beneficios especificos (4)
X !
amPu colorante / 1 0 0 5 0 0 0 5 100
tonalizante (3)
Bloqueador solar (3) 1 0 0 1 0 0 1 1 100
Ali t ti
isante que tinge os 5 0 0 0 0 0 0 | 100
cabelos (3)
Clareador da pele (3) 3 0 0 0 0 0 0 0 100
TOTAL 19 9 8 27 3 6 4 23
RT = Responsavel Técnico.
561
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pertenciam as principais categorias de cosméticos, como
tintura capilar permanente, sabonete facial antisséptico,
dentifricio anticarie, desodorante antitranspirante, xampu
anticaspa/antiqueda, = xampu  colorante/tonalizante,
bloqueador solar, alisante que tinge os cabelos e clareador
da pele. Por outro lado, ao analisar os produtos de Grau
de Risco 1, os principais desvios em relagao a rotulagem
verificados foram a falta da data de fabricacio (em
16 produtos) e problemas inerentes a notificagio (11
produtos). O tnico produto isento de registro, que teve seu
rétulo analisado, pertencia a categoria fralda, e o desvio
apresentado foi ndo apresentar data de fabricagdo. Cabe
ressaltar que 50 produtos analisados apresentaram mais de
uma categoria de desvio de rétulo, totalizando 199 desvios.

Andlises fisico-quimicas

Foram realizadas em 70 amostras, sendo
obtido resultado satisfatorio em 50 (71,4%) amostras
e insatisfatorio em 20 (28,6%) amostras. Os ensaios
realizados foram os seguintes: pH, teor do principio ativo,
presenca de substancia proibida, aspecto fisico-quimico e
presenca de formol. A frequéncia de reprovagdo nos ensaios
tisico-quimicos esta descrita por produto na Tabela 3. Cabe
ressaltar que, no caso de produtos apresentados na forma
de kit, quando pelo menos um dos produtos apresentava
desvio em determinado pardmetro fisico-quimico, o
resultado para o kit foi considerado insatisfatorio. Em
relagdo ao pH, embora os produtos principais do kit ndo
tenham apresentado desvio (exemplo no kit de coloragdo o
produto principal é o colorante), 3 kits foram considerados
insatisfatdrios. Sao eles: amostra 3256/2005 - tintura capilar
permanente (desvio da qualidade apresentado pela agua
oxigenada); amostra 3024/2006 - alisante para os cabelos

(desvio da qualidade apresentado pelo creme ativador do
relaxamento, que também ¢é o préprio relaxante capilar);
e amostra 2155/2007 - alisante para os cabelos (desvio da
qualidade presente no xampu indicador).

Nas 15 amostras onde o valor de pH foi
insatisfatorio, 12 (80%) apresentaram valor mais alto que
o estabelecido e 3 (20%), valor mais baixo.

Dos oito produtos analisados em relagdo ao teor
de principio ativo, todos apresentaram valor menor do
que o declarado. Embora o alisante capilar, produto
principal do kit da amostra 3024/2006, niao tenha
apresentado desvio, outros dois componentes do kit
apresentaram desvios: o creme ativador, que também é
um alisante capilar, e o xampu.

Nenhum produto foi insatisfatério quanto a
analise do aspecto fisico-quimico e presen¢a de formol.
Porém, ¢é importante ressaltar que, em uma amostra de
tintura progressiva, foi encontrada a presenga de uma
substancia proibida pela atual legisla¢do: o chumbo.

Andlises toxicologicas

Foram realizadas em 32 amostras, tendo sido
satisfatorias em 18 (56%) e insatisfatorias em 14 (44%). Os
ensaios realizados foram os seguintes: Irritagdo Cutanea,
Irritagdo da Mucosa Oral e Irritagdo Ocular. A frequéncia
de reprovagao nos ensaios toxicoldgicos esta descrita por
produto na Tabela 4. E importante destacar que nenhum
dos produtos testados no Ensaio de Irritagao Ocular teve
resultado insatisfatorio.

Andlises microbioldgicas
Foram realizadas em 41 amostras, sendo obtido
resultado satisfatorio em 36 (87,8%) e insatisfatorio

Tabela 3. Frequéncia de produtos cosméticos insatisfatorios (N = 20) nos ensaios fisico-quimicos realizados no INCQS no periodo de 2005

22009
Analises Fisico-Quimicas
N (%) pH Teor Pl.'incipio Presenca .su.bsténcia
Ativo proibida
Xampu 5(7,15%) 3(4,3%) 2(2,8%) 0
Risco I Condicionador 1(1,4%) 2(2,8%) 0 0
Restaurador capilar 1(1,4%) 1(1,4%) 0 0
Tintura capilar permanente 5(7,15%) 5(7,15%) 1(1,4%) 0
Alisante capilar 3(4,3%) 3(4,3%) 2(2,8%) 0
Alisante que tinge os cabelos 1(1,4%) 1(1,4%) 0 0
RiscoIl  Bronzeador solar 1(1,4%) 0 1(1,4%) 0
Tintura progressiva 1(1,4%) 0 0 1(1,4%)
Xampu anticaspa, antiqueda e outros beneficios 1(1,4%) 0 1(1,4%) 0
Xampu colorante/tonalizante 1(1,4%) 0 1(1,4%) 0
TOTAL 20(28,6%) 15(21,4%) 8(11,4%) 1(1,4%)
562
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Tabela 4. Frequéncia de produtos cosméticos insatisfatérios (N = 14) nos ensaios toxicoldgicos realizados no INCQS no periodo de 2005 a 2009

Analises toxicologicas

N(%) Irritagio cutanea Irritagao da mucosa oral
(analisado/reprovado) (analisado/reprovado)

Risco I Sabonete 2(6,3) 2/2 0

Dentifricio anticdrie 6(18,8) 0 6/6

Tintura capilar permanente 3(9,4) 3/3 0
Risco II Protetor solar 1(3,1) 2/1 0

Sabonete antisséptico 1(3,1) 1/1 0

Xampu anticaspa e/ou outros beneficios 1(3,1) 1/1 0
TOTAL 14(44%) 8(25%) 6 (19%)

em apenas cinco (12,2%). Os ensaios realizados foram:
contagem de Mesdfilos Totais e a pesquisa da presenca de
alguns micro-organismos (Coliformes Fecais, Coliformes
Totais, Pseudomonas aeroginosa, Staphylococcus aureus).
Cinco produtos foram reprovados, pois apresentaram
concentragdo de Mesofilos Totais maior que 5 x 10°
UFC/g ou mL, em desacordo com o que estabelece a
Resolucgdo n® 481, de 23 de setembro de 1999%. Dentre
esses produtos, trés eram sabonetes de Grau de Risco
1, e dois pertenciam a categoria de sabonete facial e/ou
corporal antisséptico, sendo de Grau de Risco 2.

Resultado final

Quando todos os resultados sdo analisados em
conjunto, envolvendo o tipo de ensaio realizado, sendo
ele microbioldgico, fisico-quimico, toxicologico e de
rotulagem, em relagdo a categoria de produto onde ele
foi aplicado, tem-se como resultado final que, das 133
amostras analisadas, 123 (92,5%) foram consideradas
insatisfatdrias e apenas 10 (7,5%) foram satisfatdrias.

DISCUSSAO

H4 diversos relatos na literatura cientifica de
substincias presentes em cosméticos que apresentam
toxicidade. Outras substancias, por sua vez, apresentam
limites aceitdveis, como corantes e conservantes, devendo-
se respeitar a legislacao vigente quanto a concentragiao
em que devem ser incorporados as formulagoes'>**%.
As potenciais reagdes adversas aos cosméticos
compreendem um largo espectro de reagdes cutdneas,
incluindo irritagdes, reagdes de hipersensibilidade tardia,
urticdria de contato, fotossensibilizacdo (fototdxica ou
fotoalérgica), doengas pigmentares, danos a unha e a
cabelos, erupgdes acneiformes, foliculites e piora de
dermatoses pré-existentes”. Por isso se faz necessario
o monitoramento dos produtos cosméticos, tanto em
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relagao aos limites das substancias, quanto a presenca de
substincias proibidas nas formulagdes.

A maioria dos produtos cosméticos que foi
analisada neste trabalho foi oriunda de analise fiscal
(60,2%), ou seja, analise devido a uma dentuncia, que
pode ter sido gerada em fungdo de um evento adverso
ou pela auséncia de qualidade ou de eficacia do produto.

Ao se analisar o resultado final, vé-se que, para a
maioria dos produtos (92,5%), foram obtidos resultados
insatisfatorios, sendo que, nos 10 produtos com resultados
satisfatorios, somente 4 eram de Grau 2. Ou seja, dos 72
produtos de Grau 2 que foram analisados, 68 (94,4%)
apresentaram resultados insatisfatorios. Esse dado ¢
bastante relevante quando se pensa no risco potencial
que os produtos mencionados podem trazer a populagio.

Os  produtos  cosméticos podem  ser
contaminados de duas maneiras: durante a produgido
ou durante o uso pelo consumidor. A contaminagido
pode causar indesejaveis mudangas na composigio,
no odor e na coloragdo dos produtos. Além disso, a
contaminag¢do microbioldgica pode estragar o produto e
o micro-organismo pode ser patogénico, representando
potenciais perigos para o usuario. Infecgdes causadas por
produtos cosméticos contaminados sdo relativamente
raras atualmente, mas existem casos relatados em
pacientes hospitalizados, como o caso de cinco pacientes
internados que, ao usar um hidratante corporal a base
de leite, foram contaminados com cepas de Burkholderia
cepacia®. Neste trabalho, com relagdio aos dados
microbioldgicos, tem-se que 5 (12,2%) produtos, dos que
foram submetidos a esse tipo de analise, apresentaram
resultado insatisfatorio, sendo 2 produtos de Grau 2.
Nesses 5 produtos, foi detectada a presenga de mesdfilos
totais acima do que ¢ permitido pela legislacao vigente,
que ¢ 5x 10° UFC/ g ou mL.

Na andlise fisico-quimica, 20  produtos
apresentaram resultado insatisfatorio, sendo 13 produtos
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de Grau 2. O principal desvio encontrado foi em relagao a
faixa do pH declarado. A maioria apresentou valor maior de
pH do que o informado, podendo vir a acarretar problemas
na integridade da pele’. Além disso, em uma amostra de
tintura progressiva, foi detectada a presenga de chumbo. Ha
relatos que o chumbo pode gerar desde efeitos clinicos até
efeitos bioquimicos. Estes tltimos envolvem varios sistemas
de dérgaos e atividades bioquimicas. Nas criangas, os efeitos
criticos atingem o sistema nervoso, enquanto que, nos
adultos com exposi¢do ocupacional excessiva ou mesmo
acidental, os cuidados sdo com a neuropatia periférica e a
nefropatia cronica. Também os sistemas gastrintestinal e
reprodutivo sdo alvo da intoxicagdo pelo chumbo?®.

Ao se analisar o perfil toxicoldgico, 14 (44%)
amostras das que foram submetidas a este teste
apresentaram resultado insatisfatdrio, sendo 12 amostras
de Grau 2. O principal efeito toxicoldgico encontrado foi
a irritacdo cutanea.

O pior resultado observado foi, no entanto, em
relagdo a rotulagem. Dos produtos que foram analisados,
94% foram considerados insatisfatérios. Os principais
desvios observados foram relativos a data de fabricac¢io, a
notificagdo ou ao registro de produto, e a falta da categoria
do produto no rétulo. No rétulo, devem ser encontradasas
finalidades ou instrugdes de uso, as recomendagdes para
que se leia o rétulo antes de utilizar o produto a fim de
evitar seu uso indevido. Infelizmente, por subestimarem
o risco dos cosméticos, a rotulagem desses produtos ¢, na
maioria das vezes, incompleta e precdria, embora exista
legislagao especifica, como a RDC n° 211, de 14 de julho
de 2005, que estabelece os requisitos para a rotulagem
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes®.

CONCLUSAO

Este estudo conclui que a maior parte dos produtos
(94%) que foi analisada no INCQS no periodo de 2005 a
2009 apresentou resultado insatisfatorio, e o requisito que
mais contribuiu para esse resultado foi a ndo adequagio
dos dizeres de rotulagem. Ocorreu também reprovagao
das amostras nas analises microbioldgica, fisico-quimica
e toxicologicas. Das amostras submetidas a analise
microbioldgica, 12,2% foram reprovadas por apresentarem
a concentracio de mesdfilos totais acima do estabelecido
pelalegislacao vigente. Em relagao a analise fisico-quimica,
28,6% das amostras analisadas foram reprovadas, sendo a
principal causa da reprova¢io a nao adequagio do pH das
amostras. Jd em relagao a analise toxicologica, 44% das
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amostras submetidas a esta andlise foram consideradas
insatisfatorias, sendo que 25% foram reprovadas no teste
de irritagdo cutanea e 19% no teste de irritacio da mucosa
oral. Os dados obtidos sugerem negligéncia aos padroes
de qualidade dos produtos cosméticos comercializados
no Brasil no que concerne o preconizado pela legislagao
vigente, levando a um risco sanitario relevante quando
constatamos na literatura a frequéncia com que esses
produtos sdo usados pela populagio.
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