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Perfil dos desvios de rotulagem de produtos cosméticos analisados no
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude entre 2005 e 2009

Profile of deviations labeling of cosmetics products have been analyzed by
the National Institute for Quality Control in Health between 2005 and 2009

Priscila da Nobrega RESUMO
Rito
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Um dos documentos necessarios para registro/notificacdo dos produtos cosméticos no
Brasil é a apresentacéo dos dizeres de rotulagem das embalagens e folhetos de instru-
cdo. No Brasil, requisitos obrigatorios para a rotulagem de produtos cosméticos sao
encontrados na RDC n°® 211/2005. O objetivo do trabalho em questao foi detectar os
principais desvios de rotulagem nos produtos cosméticos analisados. Foi realizada uma
revisao retrospectiva dos processos arquivados no Instituto Nacional de Controle de Qua-
lidade em Saude referentes as analises de produtos cosméticos realizadas no periodo
de janeiro de 2005 a dezembro de 2009, advindas de solicitagdes de analises: fiscal, de
orientacao e especial. Foram avaliados todos os parametros relacionados aos dizeres
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Eloisa Nunes Alves de rotulagem. Essa avaliacao foi realizada em 120 amostras das 133 que deram entrada

Maria Helena Simdes para serem analisadas neste periodo, sendo obtidos apenas 7 (6%) resultados satisfato-

Villas Boéas

Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em
Saude, Fundagé@o Oswaldo
Cruz (INCQS/Fiocruz), Rio
de Janeiro, RJ, Brasil PALAVRAS-CHAVE: Cosméticos; Rotulagem de Produtos; Legislacao

rios. Dos 79 produtos analisados de Grau de Risco 2, 75 foram reprovados. A literatura
cientifica corrobora os desvios de rotulagem dos produtos cosméticos encontrados neste
trabalho. A classificacdo Risco 2 é dada aos produtos que trazem consigo um risco ine-
rente; sendo assim, os desvios detectados podem colocar o consumidor vulneravel a
produtos possivelmente desqualificados.

ABSTRACT

One of the documentation required for registration/notification of cosmetics in Brazil
is the presentation of the label of packages and brochures of instruction. In Brazil,
mandatory requirements for the labeling of cosmetics are found in RDC no. 211/2005.
This object of this paper was to detect main deviations labelling of cosmetics products.
We performed a retrospective review of cases filed in National Institute for Quality
Control in Health regarding the analyses of cosmetics carried out in the period from
January 2005 to December 2009, resulting from requests for analyzes: fiscal, guidance
and special. This evaluation was performed in 120 of 133 samples which were received
regarding this analysis, being obtained only 7 (6%) satisfactory results. Of the 79 pro-
ducts analyzed as Level Risk 2, 75 were disapproved. Deviations labeling of cosmetics
products found in this study are corroborated with scientific literature. Classification of
Risk 2 is given to products that bring with them an inherent risk, so the discrepancies
can put the consumer exposed to products possibly disqualified.

KEYWORDS: Cosmetic; Labelling Products; Legislation
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Introducao

Os produtos cosméticos sao definidos como preparagoes
constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso ex-
terno nas diversas partes do corpo humano, tais como pele,
sistema capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes
e membranas mucosas da cavidade oral, que tém o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-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 de Risco 1 (produtos de risco minimo) e Grau de Risco
2 (aqueles com risco potencial), outros tipos de classificacao
podem envolver ainda a finalidade do uso do produto, areas do
corpo abrangidas, modo de usar e cuidados a serem observados
quando da sua utilizacao®.

As exigéncias para registro e comercializacdo dos produ-
tos de higiene pessoal e produtos cosméticos sdo bastante va-
ridveis em diversos paises*. Enquanto no Brasil exigem-se do
fabricante o registro/notificacdo do produto antes da comer-
cializacdo® e a comprovacao das propriedades atribuidas ao
produto através de estudos cientificos', nos Estados Unidos e
na Unido Europeia (UE), por exemplo, é possivel comercializar
produtos cosméticos sem registro formal, sendo as investiga-
¢oes adicionais realizadas pos-comercializacao®.

Um dos documentos necessarios para registro/notificacdo
dos produtos cosméticos no Brasil é a apresentacao dos dizeres
de rotulagem das embalagens e folhetos de instrucao®®.

Segundo Giordano-Labadie’, na Europa, a leitura dos rétulos
dos produtos cosméticos muitas vezes se torna dificil, pois as
informacodes obrigatorias para rotulagem se encontram mistu-
radas com dados nao obrigatorios, e por vezes até enganosos,
os quais sao incluidos de acordo com o desejo dos fabricantes.

No Brasil, requisitos obrigatérios para a rotulagem de
produtos cosméticos sdo encontrados na RDC n° 211/20053.
Existem também legislacdes especificas para a rotulagem de
produtos cosméticos, como a RDC n° 30/20128 para protetores
solares e a RDC n° 38/2001° para produtos de uso infantil.

Pela RDC n° 211/20053%, no anexo IV, estdao presentes as
informacdes obrigatérias a serem incluidas na rotulagem pri-
maria e secundaria dos produtos de higiene pessoal, cosmético
e perfumes. Elas estao resumidas na Tabela 1.

No anexo V da RDC n°® 211/20053, encontram-se as adver-
téncias especificas que sdo necessarias na rotulagem de pro-
dutos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes como: aeros-
sois; neutralizantes, produtos para ondular e alisar os cabelos;
agentes clareadores de cabelos e tinturas capilares, tinturas
capilares com acetato de chumbo; depilatoérios e epilatorios;
dentifricios e enxaguatorios bucais com fllor; produtos anti-
perspirantes/antitranspirantes e tonicos capilares.

Em estudo anterior, realizado por nosso grupo, foi realiza-
da a avaliacdo dos processos referentes a analise de controle
de qualidade de 133 produtos cosméticos que foram enviados
ao Instituto Nacional de Controle da Qualidade (INCQS) no pe-
riodo de 2005 a 2009. Esses produtos apresentavam desvios

Desvios de rotulagem de cosméticos analisados no INCQS

referentes a parametros fisico-quimico, microbioldgico e to-
xicologico. Mas o dado mais surpreendente foi a rotulagem,
pois 94% dos produtos avaliados apresentaram o rétulo em de-
sacordo com a legislacao brasileira vigente. Assim, o objetivo
deste trabalho é fazer um levantamento sobre as informagées
obrigatorias que precisam constar na rotulagem dos produ-
tos cosméticos sob a dtica das legislacdes vigentes, detalhar
a analise da rotulagem dos produtos analisados anteriormen-
te, discutindo os principais desvios de qualidade encontrados.
Desta forma, este estudo ira gerar dados para abastecer a li-
teratura cientifica escassa que existe sobre analises de desvios
de rotulagem de produtos cosméticos no Brasil e no mundo.

Tabela 1. Itens gerais da rotulagem obrigatoria exigidos pela RDC n°
211/2005.

Item Embalagem
Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no Primaria e
caso de nao estar implicito no nome Secundaria
Marca Primaria e
Secundaria
NUmero de registro do produto Secundaria
Lote ou Partida Primaria
Prazo de Validade Secundaria
ConteGdo Secundaria
Pais de origem Secundaria
Fabricante/Importador/Titular Secundaria
Domicilio do Fabricante/Importador/Titular Secundaria
Modo de Uso (se for o caso) Primaria ou
Secundaria
Adverténcias e Restrigdes de uso (se for o caso) Primaria e
Secundaria
Rotulagem Especifica (Conforme Anexo V da Primaria e
Resolucao) Secundaria
Ingredientes/Composicao Secundaria

FONTE: Ministério da Satde, 20053. 2005.

Metodologia

Foi realizada uma revisao retrospectiva dos processos arqui-
vados no INCQS referentes as analises de produtos cosméticos
realizadas no periodo de janeiro de 2005 a dezembro de 2009,
advindas de solicitagoes de analise fiscal, de analise de orien-
tacdo e de analise especial encaminhadas principalmente pelas
Vigilancias Sanitarias Municipais, Estaduais, pelos Laboratorios
Centrais de SaUde PUblica (LACENSs), pela Agéncia Nacional Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA) e pelo Poder Judiciario. A analise dos
processos foi realizada pela autora do trabalho, sendo os da-
dos extraidos da ficha de cadastro e do boletim de analise de
cada amostra. Para a analise das informacées obrigatorias que
precisam constar na rotulagem dos produtos cosméticos foram
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utilizadas como parametros as legislacoes vigentes na época de
apreensao dos produtos: RDC n° 2113, de 14 de julho de 2005,
que classifica os produtos de acordo com o risco em Produtos
de Grau de Risco 1 ou Grau de Risco 2, e o Decreto n° 79.094',
de 5 de janeiro de 1977 (revogado em 15/08/2013) que regula-
mentava a Lei n° 6.360, de setembro de 1976, que submete os
produtos cosméticos ao sistema de vigilancia sanitaria. A busca
das legislacoes vigentes na época foi feita através da ferramen-
ta VISALEGIS, disponivel no site da ANVISA.

Os seguintes parametros foram analisados: registro/noti-
ficacdo do produto, formula/composicdo, modo de uso, fabri-
cante/distribuidor, a embalagem do produto, data de fabrica-
¢do, data de validade, cddigo de barras EAN, nome do produto,
declaracao dos dados do Responsavel Técnico (RT), nimero de
lote, categoria do produto e texto de adverténcia.

Foi feita também uma busca de artigos nacionais e inter-
nacionais relacionados com desvio de rotulagem de produtos
cosméticos nas bases de dados: PubMed e Google schoolar,
usando os descritores: labelling/cosmetics/safety e rotula-
gem/cosméticos/seguranca.

Resultados

Produtos satisfatoérios

A analise de rotulo foi realizada em 120 amostras das 133
que deram entrada para serem analisadas neste periodo, sen-
do obtidos apenas 7 (6%) resultados satisfatdrios. Desses 7 pro-
dutos aprovados na rotulagem, 3 pertenciam ao Grau de Risco
1 (2 xampus exceto colorantes/tonalizantes e/ou com outras
acoes e 1 mascara capilar) e 4 pertenciam ao Grau de Risco 2
(1 alisante capilar, 1 creme para o corpo com finalidade exclu-
siva de hidratacao e 2 protetores solares).

Produtos insatisfatorios

Os desvios detectados nos rotulos das amostras insatisfato-
rias puderam ser separados em 13 quesitos:

1) Registro ou notificagdo: nesta categoria foram encon-
trados produtos sem registro ou notificacao, produtos que ti-
veram o pedido de revalidacao indeferido, produto notificado
ao invés de registrado e produtos que possuiam nUumero de
registro diferindo nas embalagens;

2) Formula e composicdo: nesta categoria encontrou-se
produtos em que a formula ndo estava em INCI (Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos), produtos em que
a composicao na embalagem primaria diferia da secundaria e
produtos em que a formula do produto nao era igual a decla-
rada a ANVISA;

3) Modo de uso: nesta categoria enquadraram-se produtos
que possuiam modo de uso na rotulagem diferente do enviado
a ANVISA e produtos que nem sequer continham modo de uso
declarado em sua rotulagem;

4) Fabricante/distribuidor: foram encontrados produtos
nesta categoria com falta do endereco do fabricante, com di-
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vergéncia do nome da empresa (entre a declarada no rétulo e
a informada pela ANVISA), produtos em que o nome do fabri-
cante nao foi declarado corretamente, produtos com a falta do
endereco do distribuidor na rotulagem, e produtos com a ori-
gem de pais ndo compativel com o que foi declarado a ANVISA;

5) Embalagem do produto: foram encontrados produtos
em que o texto do rétulo difere daquele presente na ANVISA,
produtos em que a embalagem foi erradamente enviada a AN-
VISA, produtos com finalidade declarada na embalagem que
ndo pertence a produtos cosméticos, e produtos que tem o
numero do fator de protecao escrito de maneira incorreta, ou
seja, o numero do fator de protecao esta com a letra pequena;

6) Falta da data de fabricacao;

7) Falta da data de validade;

8) EAN (codigo de barra): foram encontrados produtos em
que o codigo EAN diferia do que foi declarado a ANVISA e produ-
tos que nem sequer continham o codigo EAN em sua embalagem;

9) Nome do produto: nesta categoria foram encontra-
dos produtos em que o nome contido na embalagem diferia
do nome registrado na ANVISA e produtos que ndo possuiam
nome/marca em sua embalagem primaria;

10) Declaracao do RT (responsavel técnico) e seus dados;

11) Auséncia do n° do lote;

12) Auséncia da categoria do produto no rétulo;

13) Texto de adverténcia presente no rétulo diferente
do informado para a ANVISA.

Dentre os 40 produtos analisados de Grau de Risco 1, 37
foram reprovados como demonstra a Tabela 2. As principais
categorias analisadas foram: condicionador, sabonete facial e
ou corporal e xampu. Entre as 11 categorias de produtos ana-
lisadas, produtos presentes em nove dessas foram reprovados
em relacdo ao quesito 6, problemas relacionados com a falta
da data de fabricacao; e sete foram reprovados em relacao
ao quesito 2. Problemas inerentes ao registro/notificacao do
produto, a formula/composicdo, ao modo de uso, ao fabrican-
te/distribuidor, a embalagem do produto, ao codigo de barras
EAN, ao nome do produto, a declaracdo dos dados do Respon-
savel Técnico (RT), ao numero de lote e a categoria do produto
também foram encontrados.

Dos 79 produtos analisados de Grau de Risco 2, 75 foram
reprovados, o que pode ser observado na Tabela 3. As princi-
pais categorias analisadas foram: tintura capilar permanente
e alisante capilar. Das 22 categorias de produtos analisadas,
produtos presentes em 12 dessas foram reprovados em rela-
cao ao quesito data de fabricacdo; 8 em relacao ao quesito
13 (divergéncia de informacdes) e 11 em relacdo ao quesito 1
(registro ou notificacdo). Foram encontrados problemas ine-
rentes a formula/composicao, ao modo de uso, ao fabricante/
distribuidor, a embalagem do produto, a data de fabricacéo,
ao nome do produto, a declaracdo dos dados do Responsavel
Técnico (RT) e ao numero de lote.

Cabe ressaltar que um produto sem classificacao de grau de
risco foi analisado, pertencente a categoria de fralda, e foi repro-
vado por ter problemas na declaracao do fabricante/distribuidor.
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P

Tabela 2. Produtos de Grau de Risco 1 analisados quanto ao pardmetro rotulagem e os principais desvios detectados.

N° analisados/ Principais desvios*

Categorias N°reprovados (% de
reprovados) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Condicionadores 10/10 (100) X X X
Sabonete facial e ou corporal 9/9 (100) X X X X X X X X X
Xampu 7/5 (71,4) X X X X X X X
Restaurador capilar 5/5 (100) X X X X
Creme ou gel para assentar os 2/2 (100) X X X X
cabelos
Depilatério/epilatério mecanico 2/2 (100) X X X X X X
Creme rinse 1/1 (100) X
Desodorante axilar 1/1 (100) X
Esmalte/verniz para as unhas 1/1 (100) X X X
Mascara facial argilosa 1/1 (100) X X X
Mascara capilar 1/0 (0)
Total de produtos 40/37 (92,5)

*Principais desvios: (1) Registro ou notificacdo; (2) Formula e composicao; (3) Modo de uso; (4) Fabricante/distribuidor; (5) Embalagem do produto; (6) Falta da
data de fabricacao; (7) Falta da data de validade; (8) EAN (codigo de barra); (9) Nome do produto; (10) Declaracdo do RT (responsavel técnico) e seus dados;
(11) Falta do n° de lote; (12) Auséncia no rétulo da categoria do produto; (13) Texto de adverténcia presente no roétulo difere do informado para a ANVISA.

Tabela 3. Produtos de Grau de Risco 2 analisados quanto ao parametro rotulagem e os principais desvios detectados.

N° analisados/ Principais desvios*

Categorias N°reprovados (% de

reprovados) 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Tintura capilar permanente 20/20 (100) X X X X X X
Alisante para cabelos 9/8 (88.9) X X X X X X X
Dentifricio anticarie 6/6 (100) X X X X
Protetor solar 6/4 (66,7) X X X X
Sabonete antisséptico 4/4 (100) X X X X X X
Desodorante antitranspirante/ 4/4 (100) X X
antiperspirante axilar
Xampu anticaspa/antiqueda e/ou 4/4 (100) X X X
outros beneficios especificos
Alisante que tinge os cabelos 3/3 (100) X X X
Bloqueador solar 3/3 (100) X X X X
Clareador da pele 3/3 (100) X
Xampu colorante/tonalizante 3/3 (100) X X X
Bronzeador solar 2/2 (100) X
Creme para o corpo com finalidade 2/1 (50) X
exclusiva de hidratacao - Grau 2
Creme para o corpo com 2/2 (100) X X X
fotoprotetor ou com outras
finalidades
Bronzeador simulatorio 1/1 (100) X X
Creme para celulites/estrias 1/1 (100) X X
Creme para rosto com finalidade 1/1 (100) X
anti-rugas
Descolorante para cabelos 1/1 (100) X X
Oleo para massagem com outras 1/1 (100) X
finalidades além de hidratacao e
refrescancia
Tintura capilar temporaria 1/1 (100)
Tintura progressiva 1/1 (100) X
Xampu infantil 1/1 (100) X
Total de Produtos 79/75 (94.9)

*Principais desvios: (1) Registro ou notificacao; (2) Formula e composicao; (3) Modo de uso; (4) Fabricante /distribuidor; (5) Embalagem do
produto; (6) Falta da data de fabricacao; (7) Falta da data de validade; (8) EAN (codigo de barra); (9) Nome do produto; (10) Declaracao do
RT (responsavel técnico) e seus dados; (11) Falta do n° de lote; (12) Auséncia no rotulo da categoria do produto; (13) Texto de adverténcia
presente no rétulo difere do informado para a ANVISA.
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Assim das 120 amostras que tiveram a analise da rotulagem
realizada, 113 foram reprovadas, sendo os principais motivos:
problemas relacionados com a falta da data de fabricacao, nao
adequacdo da frase de adverténcia e problemas inerentes a
notificacao/registro. E importante deixar claro que 50 produ-
tos analisados apresentaram problemas em mais de um quesito
de desvio de rétulo, totalizando 199 desvios.

Discussao

Levando em consideragao que, os consumidores devem nao
somente se basear na leitura dos rotulos dos produtos cosmé-
ticos na hora da compra, mas também na analise dos dizeres
de rotulagem dos mesmos, para que possam utiliza-los corre-
tamente, e assim obter os resultados esperados, esse trabalho
teve como objetivo fazer um levantamento sobre as informa-
¢oes obrigatorias que precisam constar na rotulagem dos produ-
tos cosméticos sob a otica das legislacdes vigentes, detalhar a
analise da rotulagem dos produtos analisados anteriormente e
discutir os principais desvios de qualidade encontrados. E assim
trazer a luz, o que esta acontecendo em relagdo aos principais
desvios de rotulagem, visando nao somente ao esclarecimento
da populacao como também enviando um alerta as autoridades
sanitarias do pais. Conforme descrito por Giordane-Labadie’, as
informacgodes contidas nos rotulos sao de extrema importancia,
ja que neste local, por exemplo, estao contidos os nomes dos in-
gredientes que compdem o produto, informacao extremamente
Gtil, pois possibilita a identificacdo pelo consumidor de possiveis
substancias que lhes causem alergias.

Os usuarios de produtos cosméticos estao sujeitos ao apa-
recimento de reacdes adversas. No estudo desenvolvido por
Huf e col.", 38% dos entrevistados declararam ter apresentado
reacOes adversas entre 2010 e 2012.

Os riscos inerentes ao uso de produtos cosméticos estao
principalmente nas fragrancias contidas nestes produtos, pois
estas sdo a causa mais frequente de alergia de contato a pro-
dutos cosméticos, seguidas dos conservantes''. Por conseguin-
te, é de extrema importancia que no rotulo estejam descritos
todos os ingredientes presentes na formulacao, como exige a
legislacao vigente. Em artigo publicado por Ikarashi e col." foi
demonstrado que, entre 21 amostras de produtos cosméticos
analisadas, duas possuiam informagdes equivocadas em sua
lista de ingredientes, ja que nao foi observada na analise, a
substancia conservante descrita no rotulo.

Em nosso trabalho sete produtos foram encontrados apre-
sentando como desvio alteracdes na formula e/ou na compo-
sicdo. Devido a importancia da rotulagem nos produtos cosmé-
ticos, sdo necessarias atualizagdes constantes das legislacoes
vigentes inerentes a este assunto. E importante deixar claro que
legislacoes recentes acerca de um assunto, nao necessariamen-
te revogam legislacoes publicadas anteriormente sobre o mes-
mo assunto, ainda mais se possuirem hierarquias diferenciadas.
No Brasil, em relagcdo a produtos cosméticos, temos um bom
exemplo desta situacdo. Na época das analises, as legislacoes vi-
gentes para a rotulagem de cosméticos, de maneira geral, eram

To®

duas: RDC n° 211/2005° e o Decreto n°® 79.094/1977'° (revogado
em 15/08/2013). Porém, enquanto o decreto é uma lei infra-
constitucional, a RDC é uma lei infralegal, tendo consequente-
mente mais poder o decreto. Assim, ao comparar o texto do de-
creto e o da RDC, prevalecera o que estiver escrito no decreto.

Existe um dado bastante relevante em relacao a diferen-
ciacdo do que esta escrito no Decreto n° 79.094/1977° e na
RDC n° 211/2005%. Enquanto o decreto exigia que no rétulo do
produto cosmético constasse além da data de validade, a data
de fabricacao do produto, pela RDC o produto precisa apenas
apresentar a data de validade. Este fato pode ser o motivo
pelo qual a falta da data de fabricacao tenha sido a categoria
principal para a reprovacao dos produtos cosméticos analisa-
dos. O fabricante, baseando-se na legislacao mais atual em re-
lacdo a rotulagem do produto cosmético, a RDC n° 211/2005%,
ignora erroneamente o que estava determinado no decreto n°
79.094/1977'°, sem se preocupar com a “hierarquia legal”.

O Decreto n° 79.094/77"° foi revogado pelo Decreto
n° 8.077/2013", e este (ltimo nao estabelece parametros para
rotulagem dos produtos cosméticos; ou seja, se as analises des-
tes produtos cosméticos fossem feitas atualmente, somente o
que estaria vigente era o determinado pela RDC n° 211/20053
e nas legislacoes especificas para cada categoria de produtos, e
assim os produtos nao seriam reprovados por nao apresentarem
data de fabricacdo. Na legislacao europeia atual, Regulamento CE
n° 1223/2009', a data que deve ser apresentada na rotulagem dos
produtos cosméticos é aquela na qual o produto cosmético, arma-
zenado em condi¢des adequadas, continua a desempenhar sua fun-
cao inicial, ou seja, a data de validade. Nesta legislacdo, ndo ha
mencao da data de fabricacao. Assim, com esta revogacao, a nossa
rotulagem ficou em consonancia com a legislacao europeia vigente.

Entretanto, as outras inadequacgdes que levaram a repro-
vacao dos produtos cosméticos na época das analises, mesmo
com a revogacao do Decreto n°® 79.094/77', continuam sendo
caracterizadas como desvios da rotulagem tendo por base a
legislacao vigente.

Um dos principais requisitos que nao foi atendido para a ro-
tulagem de cosméticos foi a adequacao das frases de advertén-
cia nos rotulos dos produtos analisados, configurando um risco
sério a salde publica. Este fato é preocupante, pois inUmeros
danos a salde da populacdo, como queimaduras, irritacdes na
pele, alergias e queda dos cabelos, podem ser evitados com es-
tas adverténcias. E neste topico de rotulagem que estéo os aler-
tas para o uso adequado do produto e a seguranca dos usuarios.

Por outro lado, produtos com problemas de registro e/ou no-
tificacdo também foram bastante encontrados nesta analise. Este
achado é bastante relevante e requer atencao, pois € no momen-
to do registro/notificacdo do produto junto a ANVISA que se apre-
senta a documentacdo do produto (parametros fisico-quimicos,
microbiologicos entre outros) atestando que este cosmético cum-
pre os pré-requisitos de seguranca e eficacia. Se o produto for de
Grau de Risco 1, somente deve ser feita uma notificacao on-line
na pagina da ANVISA para ocorrer a comercializacdo do produto.
Porém, se o produto for de Grau de Risco 2, antes de coloca-lo
no mercado, a empresa detentora do produto precisa enviar a
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ANVISA um dossié com toda documentacdo exigida na legislacéo
vigente. Assim, somente depois que a agéncia reguladora brasilei-
ra aprovar o produto e emitir seu nimero registro no Diario Oficial
da Unido é que este produto pode ser comercializado oficialmen-
te. Assim o nimero de registro do produto € a garantia que o con-
sumidor tem que este produto foi analisado, e caso ocorra algum
acidente ou desvio de qualidade com o produto, existira todo o
histérico do produto na ANVISA. Por isso, quando um produto que
é classificado como de Grau de Risco 2, ou seja, aquele que traz
consigo um risco inerente, chegar a populacao notificado ao invés
de registrado, o risco é grande, pois provavelmente o produto
foi colocado a venda sem a analise prévia detalhada da ANVISA,
tornando o consumidor vulneravel a produtos possivelmente des-
qualificados. Infelizmente, na analise deste trabalho, foram de-
tectadas diversas categorias de produtos de Grau de Risco 2 nesta
situacao, a saber: alisante capilar, protetor solar, sabonete antis-
séptico, xampu anticaspa/antiqueda, alisante capilar que tinge os
cabelos, bloqueador solar, clareador de pele, xampu colorante/
tonalizante, creme para o corpo com fotoprotetor ou com outras
finalidades, 6leo para massagem com outras finalidades além de
hidratacao e refrescancia, e xampu infantil.

Em artigo publicado por Caneshi e col. foi verificado que
na analise de rotulagem de 26 fotoprotetores, todos foram
reprovados neste quesito ao se basear na legislacao vigente.
Dos seis protetores solar analisados em nosso trabalho quatro
(66,7%) foram reprovados e, dos trés bloqueadores solar, todos
foram reprovados no quesito rotulagem.

Desta forma, os artigos'>'¢ publicados recentemente na lite-
ratura corroboram os resultados encontrados em nosso estudo.

Conclusao

De acordo com os desvios de rotulagem encontrados nos
produtos cosméticos analisados no INCQS, e considerando-se
que as informagdes contidas nos rotulos sejam um quesito fun-
damental para a seguranca do consumidor, verificamos que a
empresa detentora da notificacao ou do registro de um produto
deve ficar mais atenta a legislacdo vigente para que seus rotu-
los estejam adequados e dentro das normas sanitarias vigentes
no pais. Do mesmo modo, a autoridade sanitaria deve exercer
seu papel regulador para que exista a oferta de produtos mais
seguros destinados a populacéo.

Cabe ressaltar, que é um direito do consumidor adquirir
produtos cosméticos que respeitem as legislagbes em vigor,
pois assim poderao ter a certeza de que os produtos adquiridos
possuem qualidade, seguranca e eficacia.
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