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RESUMO

O Brasil, de acordo com a Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC) esta entre os maiores consumidores mundiais
de cosméticos infantis. Com isso surge o interesse por parte dos consumidores,
especialistas e autoridades sanitarias em produtos cosméticos de qualidade com
seguranca e efichcia comprovados que respeitem as necessidades especificas das
criancas por possuirem uma sensibilidade maior quando comparado aos adultos. No
Brasil a ANVISA é o 0rgdo governamental responsavel pela regularizacdo e
autorizacdo para comercializacdo dos cosméticos infantis que devem atender uma
série de critérios desde a sua rotulagdo, embalagens e formula¢Bes para entrar no

mercado.
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1. INTRODUCAO

O Brasil, de acordo com a Associacdo Brasileira da Indastria de Higiene
Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC), ocupa a 42 posi¢do no ranking de
consumidores mundiais de produtos cosméticos e a 32 posicdo quanto ao consumo
de produtos infantis (ABIHPEC, 2018).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a European
Regulation (EC) No 1223/2009, sdo os érgaos responsaveis pela regularizacdo dos
cosméticos e definem estes como qualquer substancia ou mistura que entre em
contato com as areas externas do corpo humano e que tenha como objetivo principal
limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia, corrigir odores corporais, bem como
protegé-los ou manté-los em bom estado (EU, 2009; BRASIL, 2018).

Com o crescimento do desenvolvimento e utilizacdo de cosméticos infantis
no pais, estes produtos comecaram a chamar a atencdo de pais, médicos,
especialistas e das autoridades sanitarias quanto a sua seguranca e qualidade
(BRASIL, 2016). Pensando nisso, a producdo de cosmeéticos infantis deve levar em
consideracao, principalmente, as necessidades especificas dessa faixa etaria, pois a
pele das criancas é mais fina quando comparada a dos adultos, possui a camada
coérnea reduzida, menos pelos e € mais sensivel aos agentes fisicos e quimicos.
Portanto a recomendacao é que criancas devem utilizar apenas produtos infantis para
aumentar a seguranca e diminuir os riscos a saude e alergias (LUND et al., 1999;
BARBARA et al., 2007; BRASIL, 2016).

Para a seguranca e qualidade dos produtos a EU No 1223/2009 e a
ANVISA requerem que sejam feitos testes de qualidade, seguranca e eficicia tanto
dos ingredientes utilizados nas formula¢cdes como também do produto final que ira ser
comercializado, além de testes especificos para criancas com idade menor do que 3
anos (GOMEZ-BERRADA; FICHEUX; GUILLOU et al., 2017; GOMEZ-BERRADA;
FICHEUX; DAHMOUL et al., 2017). Com isso, uma das providéncias para checar a
qualidade e seguranca do produto € procurar pelo numero de registro da ANVISA nas
embalagens o que garante que o produto em questdo tenha passado por todos os
processos legais que atestam sua seguranca e qualidade (BRASIL, 2016).

Alguns produtos possuem requisitos essenciais para fabricagcao e utilizagao
como as maquiagens infantis que devem ter baixa fixacéo, facil remocao da pele com

agua e deve conter substancias que possuam gosto amargo para evitar a ingestao do



produto; os sabonetes xampus e condicionadores infantis que ndo devem ser
utilizados em excesso e o cuidado deve ser redobrado caso a crianca seja alérgica;
0s protetores solares que devem ser aplicados diariamente nas criangas com o FPS
minimo 15, reaplicado a cada 2 horas e para a aplicagdo em criangcas menores do que
6 meses um médico deve ser consultado; os esmaltes infantis que devem ser a base
de agua, sua remocao deve ser sem a utilizacdo de acetona ou removedor, 0 produto
deve ter gosto amargo para evitar a ingestao e no rotulo deve constar as orientagdes
e adverténcias de uso; os batons e brilhos labiais que assim como os outros produtos
devem ter sua formulacdo composta por ingredientes ja referenciados e seguros, seu
efeito de colorir os labios deve durar apenas temporariamente e todos as tonalidades
devem ser testados antes da utilizacdo para evitar alergias; fixadores de cabelo
podem ter aromas, cor, fotoprotetor ou efeito luminoso e sao indicados para criangas
a partir de 3 anos de idade e devem ser aplicados por adultos e a respeito das
embalagens dos produtos cosméticos infantis, estes devem apresentar sistemas e
valvulas que liberem uma pequena quantidade do produto, ndo devem conter pontas
cortantes ou perfurantes e nao podem ser na forma de aerossol (BRASIL, 2016).

Atualmente o numero de produtos cosmeéticos mercado € enorme,
pensando nisso diversos estudos vém investigando quais sao os efeitos da exposi¢ao
a um determinado cosmético ndo somente em adultos, mas também especificamente
em bebés e criancas para uma margem de seguranca maior (WU et al., 2010;
MANOVA et al., 2013; FICHEUX et al, 2015; 2016b; 2016¢c; GARCIA-HIDALGO et al.,
2017; GOMEZ-BERRADA; FICHEUX; DAHMOUL et al., 2017).

2. REGULARIZACAO DOS PRODUTOS COSMETICOS INFANTIS

No Brasil a ANVISA é o o6rgdo governamental competente pela
regulamentacédo dos cosmeéticos. sendo que dentro da regulamentagdo que abrange
0S cosméticos no geral temos algumas normas que dizem respeito diretamente aos
cosmeticos infantis que incluem produtos como sabonetes, cremes, shampoos,
esmaltes, colbnias, talcos, cremes dentais, entre outras dezenas de itens (BRASIL,
2018). Os fabricantes devem seguir regras especificas de producéo e emitir relatérios
que passarao pela a ANVISA afim de obter uma autorizacdo prévia para colocar seus
produtos no mercado (BRASIL, 2018).



A ANVISA é responsavel por estabelecer a definicdo, classificacéo,
requisitos técnicos de rotulagem e procedimento eletrénico para a regularizacédo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes infantis (HPPC). A maioria dos
produtos devem ter o seu registro sanitario junto ao 6rgdo governamental, entretanto
apos a divulgacéo da Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) 237 de 2018 os HPPCs
gue fazem parte do grupo de Grau 1 estdo isentos do registro por se tratar de produtos
infantis de baixo risco a saude. A nova regra diz que os produtos isentos devem estar
regularizados apenas no Sistema de Automacéao de produtos cosméticos (SGAS) para
gue haja um controle dos produtos, contudo, esta regra ndo se aplica para repelentes
de insetos e protetores solares infantis que permanecem sujeitos ao registro. Além
disso a ANVISA ressalta que mesmo com a isencao do registro sanitario os requisitos
técnicos destinados aos fabricantes continuam sendo necessérios para a
comercializacao dos produtos (BRASIL, 2018).

Os HPPCs séo classificados em Grau 1 ou Grau 2 levando em conta o seu
grau de risco a saude dos consumidores. Os critérios para essa classificacdo levam
em consideracéo os efeitos indesejados que o produto pode oferecer, sua formulacao,
finalidade, area de aplicacao e cuidados durante sua utilizacdo (BRASIL, 2018).

Os produtos listados como Grau 1 sdo produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes que possuem propriedades basicas ou elementares, cuja
comprovacéo inicial ndo seja necesséaria e ndo requeiram informagfes detalhadas
gquanto ao seu modo de usar e restricobes de uso em decorréncia das suas

caracteristicas intrinsecas.

1.Tabela de Tipos de Produtos de Grau 1

Agua de colbnia, 4gua perfumada, perfume e extrato aromatico

Amolecedor de cuticula (ndo caustico)

Aromatizante bucal

Base facial/corporal (sem finalidade fotoprotetora)

Batom labial e brilho labial (sem finalidade fotoprotetora)

Blush/Rouge (sem finalidade fotoprotetora)

Condicionador/Creme rinse/Enxaguatorio capilar (exceto os com acéo antiqueda,

anticaspa, etc)

Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora)




Creme, locédo e gel para o rosto (sem finalidade fotoprotetora e com finalidade

exclusiva de hidratacao)

Creme, logao, gel e dleo esfoliante (“peeling”) mecanico, corporal e/ou facial

Creme, locéo, gel e 6leo para as maos (sem finalidade fotoprotetora, sem indicacéao
de acdo protetora para o trabalho (EPI) e com finalidade exclusiva de

hidratagao/refrescéancia)

Creme, locdo, gel e Oleos para as pernas (com finalidade exclusiva de

hidratac&o/refrescancia)

Creme, locéo, gel e dleo para limpeza facial (exceto para pele acnéica)

Creme, locao, gel e Gleo para o corpo (exceto os com finalidade especifica de acéo
antiestrias, ou anticelulite, sem acao fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva

de hidratacao e/ou refrescancia)

Creme, locao, gel e 6leo para os pés (com finalidade exclusiva de hidratacdo e/ou

refrescancia)

Delineador para labios, olhos e sobrancelhas

Demaquilante

Dentifricio (exceto os com fldor, os com acao antiplaca, anticérie, antitartaro, com

indicacao para dentes sensiveis e 0s clareadores quimicos)

Depilatério mecanico/epilatério

Desodorante axilar (exceto os com agao antitranspirante)

Desodorante col6nia

Desodorante corporal (exceto desodorante intimo)

Desodorante pédico (exceto os com acgdo antitranspirante)

Enxaguatdério bucal aromatizante (exceto os com flior, acdo anti-séptica e antiplaca)

Esmalte, verniz, brilho para unhas

Fitas para remoc¢&ao mecéanica de impureza da pele

Fortalecedor de unhas

Kajal

Lapis para labios, olhos e sobrancelhas

Lenco umedecido (exceto os com acdo anti-séptica e/ou outros beneficios

especificos que justifiquem a comprovacgao prévia)

Locéo tbnica facial (exceto para pele acneica)

Mascara para cilios




Mascara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratacéo)

Méscara facial (exceto para pele acneica, peeling quimico e/ou outros beneficios
especificos que justifiquem a comprovacao prévia)

Modelador/fixador para sombrancelhas

Neutralizante para permanente e alisante

P¢ facial (sem finalidade fotoprotetora)

Produtos para banho/imersao: sais, 6leos, capsulas gelatinosas e banho de espuma

Produtos para barbear (exceto os com acéo anti-séptica)

Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os cabelos: fixadores, laqués,
reparadores de pontas, 6leo capilar, brilhantinas, mousses, cremes e géis para
modelar e assentar os cabelos, restaurador capilar, mascara capilar e umidificador

capilar

Produtos para pré-barbear (exceto os com agdo anti-séptica)

Produtos pés-barbear (exceto os com acao anti-séptica)

Protetor labial sem fotoprotetor

Removedor de esmalte

Sabonete abrasivo/esfoliante mecéanico (exceto os com acdo anti-séptica ou

esfoliante quimico)

Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com acdo anti-séptica ou esfoliante

quimico)

Sabonete desodorante (exceto os com agao anti-séptica)

Secante de esmalte

Sombra para as palpebras

Talco/po (exceto os com acgao anti-séptica)

Xampu (exceto os com acdo antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios
especificos que justifiquem a comprovacao prévia)

Xampu condicionador (exceto os com agdo antiqueda, anticaspa e/ou outros

beneficios especificos que justifiquem comprovacéo prévia)

Ja os produtos de Grau 2 sdo os que possuem indicacdes especificas e que
exigem comprovacao de seguranca e/ou eficacia e informacodes, cuidados, modo e

restricbes de uso.



2.Tabela de Tipos de Produtos de Grau 2

Agua oxigenada 10 a 40 volumes (incluidas as cremosas exceto os produtos de uso

medicinal)

Antitranspirante axilar

Antitranspirante pédico

Ativador/ acelerador de bronzeado

Batom labial e brilho labial infantil

Blush/ rouge infantil

Bronzeador

Bronzeador simulatério

Clareador de pele

Clareador para unhas quimico

Clareador para cabelos e pelos do corpo

Colbnia infantil

Condicionador anticaspas e antiqguedas

Condicionador infantil

Dentifricio anticarie

Dentifricio antiplaca

Dentifricio antitartaro

Dentifricio clareador/clareador dental quimico

Dentifricio para dentes sensiveis

Dentifricio infantil

Descolorante capilar

Desodorante antitranspirante axilar

Desodorante antitranspirante pédico

Desodorante de uso intimo

Enxaguatério bucal antiplaca/anti-séptico/infantil

Enxaguatoério capilar anticaspas/antiqueda/infantil

Enxaguatdério capilar colorante/tonalizante

Esfoliante “peeling” quimico

Esmalte infantil

Fixador de cabelo infantil

Lencos umedecidos para higiene infantil




Maquiagem com fotoprotetor

Produto de limpeza/higienizag&o infantil

Produto para alisar e/ou tingir cabelo

Produto para area dos olhos (exceto maquiagem e/ou acdo hidratante e/ou

demaquilante

Produto para evitar roer unhas

Produto para ondular cabelo

Produto para pele acneica

Produto para rugas

Produto protetor de pele infantil

Protetor labial com fotoprotetor

Protetor solar

Protetor solar infantil

Removedor de cuticulas

Removedor de mancha de nicotina quimico

Repelente de insetos

Sabonete anti-séptico/infantil/intimo

Talco/amido infantil

Talco/pé6 anti-séptico

Tintura capilar temporaria/progressiva/permanente

Tonico/logao capilar

Xampu colorante/concionador anticascpa/antiqueda

Xampu condicionador infantil

Xampu infantil

Desde modo, os fabricantes devem consultar em qual grupo o seu produto
de encaixa para seguir as instru¢bes adequadas para a regularizacao junto a ANVISA.
Tanto as listas de produtos quanto as instru¢ées encontram-se detalhadas na RDC
n°7 de 10 de fevereiro de 2015 e RDC n° 237 de 16 de julho de 2018.

Além do registro dos produtos outros critérios devem ser obedecidos pelos
fabricantes segundo a RDC da ANVISA, estes devem informar tanto a ANVISA quanto
aos seus consumidores a indicacdo da faixa etaria, os ingredientes utilizados na

formulacéo, niveis de substancias permitidas, adverténcias de rotulagem, devem ser



realizados testes de seguranca, de qualidade e eficacia e a RDC impde que figuras,
imagens e desenhos dos rotulos, embalagens e material de divulgacdo ndo devem
influenciar a utilizagdo dos produtos por criangas de idade inferior & recomendada
(BORGES, R., 2016).

Acerca dos critérios técnicos especificos que devem ser atendidos e as
informacgdes que devem constar sobre os produtos cosméticos que estao listados na
RDC n° 7: a féormula quali-quantitativa com todos 0s seus componentes e quantidades
especificados; fun¢des dos ingredientes da férmula; bibliografia e/ou referéncia dos
ingredientes; Especificacbes Técnicas organolépticas e fisico-quimicas de matérias
primas e do produto acabado; Especificacdes microbiolégicas de matérias-primas e
do produto acabado; processo de fabricacdo; especificacdo do material de
embalagem; dados de estabilidade; sistema de codificagdo de lote; comprovacao de
eficacia; comprovacao de seguranca; finalidade do produto; certificacéo de venda livre
consularizado; registro/autorizacdo de empresa/certificado de inscricdo do

estabelecimento e a férmula do produto importado consularizada.

3. TESTES DE SEGURANCA

A avaliacdo de seguranca dos cosméticos deve ser realizada antes da sua
comercializacdo e faz parte da responsabilidade do fabricante realiza-lo. Os testes
fazem parte de um processo que avalia 0s riscos que um determinado produto tras
para um organismo levando em conta os ingredientes utilizados na formulacdo bem
como o produto acabado (ANVISA, 2010; PAUWELS & ROGIERS, 2010).

Ainda hoje muitos dos ensaios de seguranca realizados em cosméticos sao
alvos de grandes discussfes por serem realizados em animais, no entanto o nimero
de métodos alternativos de ensaios in vitro vem crescendo a cada dia. Na tentativa de
diminuir a necessidade dos ensaios in vivo ha alguns cuidados que os fabricantes
podem empregar anteriormente aos ensaios como formular o produto com
ingredientes ja conhecidos e referenciados conforme as RDCs, seguir boas praticas
de fabricagéo e controle conforme previsto na Portaria 348/97, entre outras estratégias
gue aumentariam a garantia de seguranca do produto.

A avaliacdo de toxicidade estd intimamente ligada a natureza fisico-

qguimica dos ingredientes e a metodologia empregada na avaliacdo. Por essa razéo o



Scientific Committee on Consumer Products Safety (SCCS) sugere a realizacdo dos

seguintes ensaios pre-clinicos:

o Toxicidade sistémica aguda;

o Corrosividade e irritacdo dérmica;

o Sensibilizacdo cutanea;

o Absorcéo/penetracao cutanea,

o Doses repetidas;

o Mutagenicidade/genotoxicidade;

o Toxicidade subaguda e subcroénica;

o Irritac@o ocular;

o Irritacdo de mucosas;

o Efeitos toxicos induzidos pela radiagdo UV (fototoxicidade,

genotoxicidade, fotoalergia);

o Carcinogenicidade;
o Toxicidade do desenvolvimento e reprodutiva (teratogenicidade);
o Toxicocinética e Toxicodindmica.

Para que métodos alternativos sejam validados oficialmente, é necessario
gue estes passem por estudos colaborativos internacionais e que sejam publicados
em compéndios oficiais, o que dificulta a substituicdo completa dos animais durante
0s ensaios (ICCVAM, 1997; OECD, 2005). Os métodos alternativos por ser divididos
em: métodos alternativos validos que sao os métodos que ndo passaram por todo o
processo de validacdo, mas que apresentam grande relevancia e em métodos
alternativos validados que sdo os métodos que passaram pelo processo completo de
validacdo de acordo com os critérios ditados por o6rgdos oficiais (PAUWELS;
ROGIERS, 2004).

4. CONCLUSAO

A utilizacdo da utilizacdo de produtos cosmeéticos por criangas vem
aumentando consideravelmente nos ultimos anos e com isso busca-se atender um
grupo de consumidores a respeitando suas necessidades com seguranca e qualidade.
Com isso 0s 6rgaos que regularizam esse tipo de produto no mercado desenvolvem

critérios que devem ser atendidos pelos fabricantes.



Porém ha a necessidade do reconhecimento dos gargalos que podem
aparecer durante esse processo, como € 0 caso da burocracia encontrada pelas
empresas ao tentarem inserir um novo produto no mercado que gera um longe tempo
de espera, 0 que acaba atrasando processos de inovacéo e o lancamento de produtos
novos no mercado, além de diminuir a competitividade entre as empresas desse setor.

Outro ponto a ser ressaltado é que ainda hoje ha a utilizacdo de animais nos
testes de qualidade, seguranca e eficdcia dos cosméticos, 0 que acaba gerando
grandes discussbes sobre métodos alternativos na busca de diminuir o sofrimento

animal.
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