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RESUMO

A rapida expansdo da industria cosmética foi acompanhada por uma crescente demanda por
produtos inovadores e customizados. Um dos produtos inovadores ¢ um produto baseado em
nanotecnologia. Este artigo discute os riscos potenciais associados ao uso de cosméticos baseados
em nanotecnologia e como o governo deve regulamentar o produto e promover a compreensio
do publico. O governo deve criar regulamenta¢des eficazes, mas esses regulamentacdes nio devem
ser prejudiciais aos fabricantes. O governo tem um papel fundamental em estabelecer regulamen-
tacdes eficazes, tanto para os consumidores quanto para os produtores. Além disso, o governo deve
incentivar o fabricante a fornecer alegagdes racionais e publicidade eficaz.
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ABSTRACT

The rapid expansion of the cosmetics industry has been accompanied by an increasing demand for innovative
and customized products based on scientific base. One of the innovative products is a nanotechnology-based
product. This article discusses any potential risks associated with nanotechnology-based cosmetics use, how the
government should regulate the product to protect the public and promote public understanding. The government
should create effective regulations, but these regulations must not be detrimental to manufacturers. The gover-
nment has an essential role in establishing effective regulations for both consumers and producers. In addition,
the government should encourage manufacturers to provide rational claims and effective advertising
Keywords: Cosmetics; Nanotechnology; Safety; Pharmacovigilance.
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INTRODUCAO

O termo cosméticos abrange uma ampla gama de pro-
dutos destinados essencialmente ao uso externo, sendo utilizados
para limpar, perfumar, alterar a aparéncia, neutralizar aromas ou,
de maneira mais geral, manter a satide das partes do corpo onde
sdo aplicados. Como resultado da globalizacdo, a fun¢io desses
produtos esta se transformando rapidamente, e sua utilizacio ¢é
cada vez mais considerada essencial para a satide pessoal. A rapida
expansdo da indastria de cosméticos tem sido marcada por uma
crescente demanda por produtos inovadores e customizados, ba-
seados no sempre crescente conhecimento cientifico. Alguns dos
produtos inovadores sio baseados em nanotecnologia.'

A nanotecnologia ¢ um novo campo que tem sido inten-
sivamente pesquisado ao longo das Gltimas décadas. De acordo
com um inventario compilado por uma iniciativa em nanotec-
nologias emergentes, o mercado global contém mais de 1.800
bens de consumo baseados em nanotecnologia, fabricados por
mais de 620 empresas em 32 paises.” A nanotecnologia é o estu-
do das nanoestruturas, que sio, por defini¢io, qualquer material
com tamanho igual ou menor que 100 nandometros. As proprie-
dades oOticas, térmicas, elétricas e magnéticas das nanoestrutu-
ras sao distintas. Na indGstria cosmética, sao utilizados iniimeros
sistemas de nanoentrega, tais como lipossomas, nanoemulsdes,
nanocristais, nanoparticulas (NPs) lipidicas, NPs poliméricas e
microparticulas. Os principais beneficios da utilizagio de na-
nocomponentes na inddstria cosmética sio o aumento da es-
tabilidade de alguns ingredientes cosméticos instaveis nas for-
mula¢des'; a melhoria da permeabilidade de alguns ingredientes
ativos?; a melhoria da eficicia e da tolerdncia dos absorvedores de
ultravioleta’; e a melhoria da estética dos produtos,* por exemplo,
transformando os minerais ativos presentes em protetores solares
minerais em particulas menores para que nio deixem manchas
brancas visiveis no rosto.” Entretanto, o uso de particulas muito
pequenas em bens de consumo tem levantado preocupagdes de
seguranca e ambientais.* A penetra¢io das NPs na pele e os efei-
tos toxicoldgicos sio desconhecidos, mas é possivel uma varieda-
de de toxicidades locais, cronicas, metabdlicas e fotoinduzidas.®

Outra preocupagio é a compreensio do publico sobre
como a alegagio de um fabricante pode ser afetada pela pro-
mog¢io comercial da marca. O governo também deve estipular
normas bem regulamentadas para a rotulagem e as alega¢des, que
deem aos comerciantes oportunidades de anunciar e, a0 mesmo
tempo, eduquem o publico a respeito dos riscos e beneficios
de utilizar cosméticos contendo nanotecnologia. Além disso, o
governo deve fornecer mais informagdes ao publico sobre a na-
notecnologia em cosméticos utilizados diariamente.

Antes de seu registro ou comercializa¢io, os cosméticos
nio precisam ser submetidos a qualquer tipo de teste clinico para
determinar a sua seguranga para o uso em humanos. A maioria
dos novos cosméticos, inclusive aqueles contendo ingredientes
ativos e nanotecnologia, é criada utilizando apenas testes em ani-
mais. Portanto, é de vital importancia que o governo monitore
atentamente qualquer relato de efeitos adversos relacionados ao

uso de cosméticos. Um sistema de cosmetovigilincia competen-
te pode contemplar esse monitoramento.

Foram desenvolvidas algumas pesquisas para debater a
avaliacio e a diminui¢io dos riscos relacionados 4 nanotecno-
logia e a indastria cosmética, tais como as realizadas por Lohani
et al., Nohynek ef al., Ferraris ef al., Singh & Nanda ¢ Gupta et
al.*? Entretanto, elas nio mencionam que a propria conscienti-
zac¢do do publico tem papel crucial na identificagio dos riscos e
que existe a necessidade de que a cosmetovigilancia monitore a
seguran¢a dos cosméticos a longo prazo. Este artigo discute os
potenciais riscos associados ao uso dos cosméticos baseados em
nanotecnologia, como o governo deve regulamentar o produto
para proteger o publico e como o governo deve aumentar a
compreensio ¢ a conscientizacdo do publico sobre os cosméti-
cos baseados em nanotecnologia disponiveis no mercado. Assim
como a farmacovigilancia, o governo deve coletar e gerenciar
todos os relatos relacionados ao uso de cosméticos em um siste-
ma coordenado.

O termo “nano”

Visto que a defini¢io do que constitui um nanomaterial
esta atualmente em evolugio, é dificil determinar como muitos
nanomateriais sio utilizados nos produtos cosméticos. O uso do
prefixo “nano” nos rétulos e na publicidade dos cosméticos pode
ser diferente da forma como as autoridades reguladoras utilizam
o termo.'” De acordo com o estatuto da agéncia reguladora da
Indonésia (Indonesian Food and Drug Administration, FDA),
nanomateriais sio materiais insoliveis ou biopersistentes feitos
intencionalmente com uma ou mais dimensdes externas, ou es-
truturas internas, em uma escala de 1 a 100 nm, ou em uma es-
cala de mais de 100 nm, mas com caracteristicas muito diferentes
em relagio a matéria prima."’

A norma da Unido Europeia (UE) define o mesmo es-
copo. De acordo com o Regulamento CE 1223/2009, nanoma-
terial ¢ um material insoltvel ou biopersistente e intencional-
mente fabricado com uma ou mais dimensdes externas, ou uma
estrutura interna, em uma escala de 1 a 100 nm.'*" Segundo
essa descri¢io de nanomaterial, a Regulagio sobre Cosméticos
da EU fornece essencialmente diretrizes para a incorporacio de
compostos, tais como nanomateriais deliberadamente fabricados
e insolaveis/parcialmente solaveis ou biopersistentes (por exem-
plo, metais, metal oxides etc.). Por sua vez, materiais em nanoes-
cala que sejam solaveis, degradaveis e/ou nio persistentes em
sistemas biologicos (por exemplo, lipossomas, emulsdes, vesiculas
derivadas de plantas etc.) nio sio nanomateriais e, portanto, no
sdo regidos por essa Regulacio.'>!

Por outro lado,a FDA atualmente nio tem uma defini¢io
de nanomaterial, mas, em junho de 2014, lancou uma diretriz
final para auxiliar a estabelecer clareza reguladora na regulacio
do FDA a respeito de produtos contendo nanotecnologia.'” A
utilizagio de nanomateriais na industria cosmética é regida pelo
estatuto nimero 21/2022 da FDA da Indonésia referente a no-



Surg Cosmet Dermatol. 2024;16:€202402279

tificacio dos cosméticos. Esse estatuto declara que cosméticos
contendo nanomateriais sio classificados como tendo perfil de
seguranga incerto, necessitando de dados adicionais e uma revi-
sio da sua seguranga.

Produtos comercializados

Quase todas as categorias de produtos de cuidado pes-
soal no mercado contém NPs projetadas, desde filtros solares e
cremes anti-idade até pastas de dente.® Um grupo de trabalho
ambiental lancou um relatério em maio de 2006 intitulado Na-
nomaterials, sunscreens and cosmetics: small ingredients big risks. O re-
latério incluiu desodorantes, sabonetes, pastas de dente, xampus,
condicionadores de cabelo, filtros solares, cremes antirrugas, hi-
dratantes, bases, pos faciais, batons, blushes, sombras para os olhos,
esmaltes de unha, fragrancias e lo¢des pos-barba. Os materiais
envolvidos incluem varios 6xidos metilicos e varias formula¢des
lipidicas com particulas em nanoescala."

Em 2006, a Estée Lauder introduziu uma variedade de
produtos contendo NPs no nanomercado. De acordo com Singh
& Nanda, formula¢des contendo NPs permitem que produtos
tais como cremes antirrugas penetrem mais profundamente na
epiderme. A maior empresa de cosméticos do mundo, L’Oréal,
patenteou o uso de varias “particulas de nanossomas” como
sistemas de entrega de nutrientes. Ela criou o RevitaLift An-
ti-Wrinkle Cream e o RevitaLift Double Lifting, ambos con-
tendo nanossomas de Pro-Retinol-A.° O Hidratante Nano
Emulsion Multi-Peptide é fabricado pela Hanacure e contém
alta concentracio de peptideos.'® A Tiande também comercializa
o Nano Corrector Lifting Effect, com microcapsulas bascadas
em colidgeno."” A Lancome apresentou o Soleil Instant Cooling
Sun Spritz SPF 15, que contém nanocapsulas de vitaminas,
e o Primordiale Optimum Lip, que contém nanocapsulas de
vitamina E.°

Christian Dior of France, Procter & Gamble, Shiseido
e Estée Lauder também estio incorporando NPs em seus cos-
méticos. Os outros principais lideres na area sio Colorescience,
Revlon, Pureology, La Prairie, Neutrogena, Johnson & Johnson,
Caudalie, Chanel, Beyond Skin Science LLC, SkinCeuticals, The
Body Shop, Dr Brandt, Prestige, Sircuit, Dermazone Solutions,
Crown Laboratories, Birch Trees, Nucelle, Skin Ceuticals, R osa-
cea Care, Image Skincare, Almay, Barneys New York, Bellapelle
skin studio, AmerElite solutions, AmorePacific, Cell Rx e Avon.
Além disso, muitas boutiques vendem cosméticos baseados em
nanotecnologia.®

Regulamentacio vigente

A maioria dos fabricantes cumpre a legislacio da UE,
comercializando nanomateriais ja autorizados e para os quais o
Comité Cientifico de Seguranca do Consumidor tenha realiza-
do uma avalia¢io de risco abrangente. Varias industrias recente-
mente alteraram seu foco para materiais do espectro nanomé-
trico que sdo biodegradaveis e/ou nio persistentes em sistemas
biologicos, a fim de evitar todas as preocupacdes regulatorias.

Devido a sua origem, essas substancias (tais como nanoliposso-
mas) nio sio consideradas nanomateriais.'>!*

Nos Estados Unidos, nio ¢ exigida aprovagio antes da
comercializacio dos cosméticos. Entretanto, os fabricantes de-
vem se assegurar que seus produtos nio contenham erros nos
rotulos ou estejam adulterados (FDA, 2014c¢). Em junho de 2014,
a FDA publicou uma nova diretriz intitulada Considering Whether
an FDA-Regulated Product Involves the Application of Nanotechno-
logy."® Ela se aplica a todos os fairmacos, dispositivos médicos,
produtos culinirios e cosméticos e estipula uma defini¢do am-
pla de “nanomateriais projetados” com tamanho entre 1 ¢ 100
nm. Além disso, sugere considerar se o material ou produto fi-
nal apresenta propriedades relacionadas ao tamanho, mesmo que
suas dimensdes estejam fora da escala nanométrica (até 1 pm).
Da mesma forma que nas regulamentagdes europeias, foram
implementados os termos “nanomateriais projetados” e “mate-
rial fabricado intencionalmente”, os quais se referem a objetos
que foram intencionalmente manipulados utilizando nanotec-
nologia, exceto nanoestruturas que ocorrem naturalmente.”® O
documento supracitado é complementado pela diretriz da FDA
sobre a seguranca dos nanomateriais em produtos cosméticos,'”
que cita varios outros documentos, tais como o relatoério da
Cooperag¢io Internacional sobre a Regulamentagio dos Cos-
méticos (International Cooperation on Cosmetic Regulation,
ICCP).?" Esse relatorio fornece uma sintese das metodologias
analiticas utilizadas para avaliar nanomateriais. Visto que nio ¢
exigida aprovacio da FDA, toda a responsabilidade pelos cosmé-
ticos fica a cargo do fabricante.?”!

Riscos a considerar

As NPs sio capazes de atravessar membranas e ter aces-
so a células, tecidos e 6rgios inaccessivels a particulas maiores,
devido ao seu pequeno tamanho e estrutura. Elas podem entrar
nas células, causando lesdes adicionais ou morte celular.?>* O
estatuto nimero 17/2022 da FDA da Indonésia estabelece o
item e os limites de concentracio para o uso de nanomateriais
na indastria cosmética. Sio descartadas todas as possibilida-
des de que esses nanomateriais entrem na cavidade nasal.'' As
NPs costumam entrar no corpo por trés caminhos diferentes:
inalagio, ingestdo e absor¢io dérmica. A inalacdo ¢ a via de
exposicio mais amplamente reconhecida para NPs suspensas
no ar. Os consumidores podem inalar nanomateriais ao uti-
lizar produtos que contenham essas substancias. Por exemplo,
protetores solares em spray contendo NPs de didxido de tita-
nio (TiO,) podem ocasionar a inalagdo de nanomateriais, que
podem viajar através dos nervos nasais até o cérebro e pene-
trar no sangue e em varios orgios, causando efeitos colaterais
sérios.**” Dependendo das suas dimensdes aerodinamicas, os
nanomateriais inalados podem se depositar em qualquer ponto
do trato respiratério, ndo apenas nos alvéolos. Devido ao seu
tamanho infimo, apenas uma fragio das particulas nanométri-
cas consegue alcancar 6rgios extrapulmonares. Isso implica na
migragio de algumas particulas solidas, na translocagio, através
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das camadas epiteliais do pulmio, para o sangue e os sistemas
linfaticos, e na translocagio, através das terminagdes nervosas
dos nervos olfativos, ao longo dos axonios neuronais, para o
sistema nervoso central.?

Entretanto, existem riscos toxicologicos adicionais, tais
como um leve risco de um efeito na superficie da pele, ocasio-
nado por qualquer excipiente que possa danificar as camadas da
pele, e a possibilidade de que a substancia entre na corrente san-
guinea por meio da atividade transdérmica, particularmente em
se tratando dos cosmecéuticos, que sio preparagdes que contém
ingredientes terapeuticamente ativos que tém efeitos corretivos

especificos apds aplicagio topica, ao contririo dos cosméticos

9,26 7

convencionais.”*® O termo “cosmecéuticos” é derivado da com-
bina¢io de cosmético e informag¢des farmacéuticas.”’” Quando os
cosmeceuticos sio combinados com nanotecnologia, transfor-
mam-se em nanocosmecéuticos, que sio formulagdes cosméticas
que incorporam sistema de entrega de nanomedicamentos para
transportar moléculas cosméticas ativas para os tecidos cutaneos
apropriados. Assim, essas formulagdes poderiam induzir efeitos
colaterais mais indesejados, visto que foi demonstrado que al-
guns intensificadores de penetragio ou sistemas de carregamento
facilitam a absor¢io epidérmica de um constituinte ativo para
que este entre na corrente sanguinea,” como observado em um
estudo realizado por Cevc et al., o qual demonstrou a capacida-
de de vesiculas de transferossomas de romper e desestabilizar o
estrato corneo ao confirmar a presenca de vesiculas intactas na
corrente sanguinea.?’ Varios estudos conduzidos por outros pes-
quisadores sobre varios tipos de vesiculas ultradeformaveis obti-
veram resultados similares, incluindo os de Niu ef al. ¢ Manconi
et al.>™' Portanto, deve haver preocupacio com a prospect de
uma substincia entrar na corrente sanguinea e causar um efeito
sistemico indesejado.

Foram levantadas preocupacdes a respeitos dos poten-
ciais perigos associados a penetra¢io na pele de varios produtos
cosméticos contendo ingredientes ativos ou NPs bioativas (co-

nhecidas como cosmecéuticos),’

incluindo compostos ativos
como o alfa-hidroxidcido (AHA), um esfoliante capaz de re-
mover a camada superior da pele a fim de curar cicatrizes, rugas
e acne e também clarear a pele. Como eliminar a pele poderia
ser visto como algo que altera a estrutura do corpo, o AHA
poderia ser considerado um medicamento pela FDA, apesar de
ser anunciado como um cosmético. Portanto, o AHA é classifi-
cado como um cosmecéutico, pois apresenta propriedades tan-

to cosméticas como farmacéuticas.* O icido traneximico,**¢

retinoides,”’

o 4cido hidroxicinamico®™ e alguns ingredientes
bioativos como phlorotannin® também foram formulados e
comercializados como produtos cosméticos. Outros compostos
que atuam como hidratantes, antioxidantes, antirrugas, despig-
mentadores, agentes anticelulite e protetores solares sio fre-
quentemente utilizados nas formula¢des de alguns sistemas de
carregamento e se tornam nanocosmecéuticos.”” Entretanto,
muitos desses aditivos quimicos sdo toxicos para o corpo hu-

mano, representado riscos a satde que vao desde hipersensibi-

lidade moderada a anafilaxia com risco de vida ou intoxica¢io
fatal.* Portanto, qualquer cosmético contendo um ingrediente
ativo, especialmente aqueles cuja seguranca é incerta, deve ser
cuidadosamente analisados.

Registro

Alguns pontos devem ser considerados no momento do
registro ou da notifica¢io de um produto: como ocorre a ex-
posi¢io; como o produto ¢ assimilado e, em caso afirmativo, o
quanto deste alcanca as células viaveis; e se o produto & intrin-
secamente toxico. A seguir, sao apresentados alguns exemplos de
preocupagdes mais especificas a respeito da seguranca da nano-
tecnologia, ou das NPs, em produtos cosmeéticos:

As formulagdes cosméticas contendo componentes na-
nométricos (vesiculas ou goticulas) implicam riscos adicionais
em comparagio aos cosméticos convencionais?

A maior penetracio na pele das formulacdes cosméticas
nanométricas aumenta o risco de sensibilizacio cutanea ou ex-
posicio sistémica?

As NPs insoltivels em protetores solares sio intrinseca-
mente mais nocivas do que microparticulas ou material a granel?

As NPs insolaveis administradas topicamente permane-
cem na superficie da pele ou sdo capazes de penetrar na barreira
cutanea de uma pele normal ou danificada para alcancar os com-
partimentos sistémico do organismo?”

A penetragio dos nanomateriais ¢ uma questio de inte-
resse no discurso cientifico devido a pelo menos dois motivos
principais: as consequéncias toxicoldgicas associadas 2 nanotec-
nologia e a necessidade de revelar a fun¢do dos nanomateriais
como carregadores que aumentam a penetracio do agente bioa-
tivo.! Intimeros produtos de beleza dizem ser baseados em pes-
quisas cientificas sofisticadas, dando aos consumidores a impres-
sdo de que sio tdo eficazes e cuidadosamente testados como os
farmacos. Em contrapartida, a induastria de cosméticos nio deseja
que seus produtos sejam regulamentados da mesma forma que
os farmacos, pois seriam necessarios ensaios clinicos extensos,
demorados e onerosos para determinar a eficicia. E portanto
de responsabilidade das agéncias reguladoras determinar se um
produto, apesar de suas alegacdes, € um cosmético ou deve ser
classificado como um medicamento devido ao seus efeito tera-
péutico."

Quanto a qualquer risco calculado, varios testes edocu=
nrentos devem ser realizados pelo requerente durante o registro,
tais como testes laboratoriais fisico-quimicos, visto que as pro-
priedades do produto afetam o corpo de forma cumulativa, e
testes in vivo e in vitro de seguranca.

Alegacdes e publicidade

O valor informacional das alega¢des de uma propaganda
de cosméticos é o fator mais significativo para determinar se os
consumidores provem o produto anunciado.*” A regulamenta-
¢io da FDA da Indonésia que rege os rotulos e as alegacdes dos
cosméticos ¢ o estatuto namero 3/2022 da FDA da Indonésia, o
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qual estabelece as alegacdes proibidas e permitidas para os cos-
méticos e menciona os detalhes permitidos e as alegacdes cos-
méticas proibidas. Na verdade, se trata mais de uma diretriz am-
pla que nio especifica em detalhes as alega¢des permitidas para
cada categoria de produto. Em esséncia, depende de o fabricante
elaborar uma mensagem persuasiva para convencer os consumi-
dores a utilizarem seu produto. Na Indonésia, os fabricantes nio
sao obrigados a obter aprovagio para os rotulos. Eles simples-
mente lancam os produtos no mercado, ¢ a FDA da Indonésia
realiza uma vigilancia pds-comercializagio. O governo, através
da FDA da Indonésia, instrui permanentemente os fabricantes de
cosméticos sobre como anunciar e comercializar seus produtos
de acordo com a lei.

Com o desenvolvimento acelerado da nanotecnologia e
dos ingredientes farmacéuticos na inddstria cosmética, ela estd se
tornando cada vez mais competitiva.Visto que os cosmecéuticos
dizem conter propriedades tanto cosméticas como farmacéu-
ticas, podem constituir uma “drea cinza”, pois nio podem ser
classificados nem como como cosméticos nem como firmacos.*
Como resultado, pode ser necessario que os consumidores ingi-
ram esses produtos com pouca orientagio e um maior nivel de
cautela.” Por outro lado, os consumidores nio podem presumir
a veracidade das alegacdes cosmecéuticas ou da eficicia desses
produtos.” Além disso, a FDA da Indonésia deve atualizar a re-
gulamentac¢io sobre os rotulos e as alegacdes para acrescentar
uma parte especial a respeito de cosméticos com nanotecnolo-
gia, sobretudo de cosmecéuticos.

O proposito da publicidade ¢ induzir uma agdo imediata,
criar predilecio e preferéncia por um produto, gerar conscien-
tizagio sobre o produto® e informar os consumidores sobre a
funcionalidade do produto. Além disso, a publicidade chama a
aten¢do dos consumidores desejados para a existéncia de cer-
tos produtos, os informa e influencia seu comportamento de
compra de virias formas.** Em outras palavras, uma boa pro-
paganda pode aumentar a conscientiza¢cdo do publico sobre os
cosméticos baseados em nanotecnologia, possibilitando que os
consumidores compreendam os riscos e beneficios de utilizar
esses produtos. Ademais, estes podem se proteger contra 0 uso
de produtos de alto risco. O governo deve incentivar os fabri-
cantes a criarem propagandas esclarecedoras, a fim de promover
um ambiente positivo de propaganda. Como mencionado por
Protopapa & Plangger, instruir os profissionais de marketing ¢é
um componente crucial dessa transi¢io para um marketing mais
diverso e inclusivo.”

Atualmente, as atividades de comunicac¢io da publicidade
sao forcadas a utilizar varias midias, tanto as tradicionais como as
novas. As novas midias sio uma nova forma de communication
fundamentadas na tecnologia digital e tecnologia de redes, com
terminais inteligentes como o alvo da comunicagio. Formas de
interacdo diversificadas e personalizadas criam uma experiéncia
de marca enriquecedora, possibilitando que os consumidores re-
cebam informagdes fornecidas pela marca de forma mais direta
e se tornem comunicadores secundarios de modo mais indepen-

dente, criando assim um circulo virtuoso de comunica¢io con-
junta de imagem.* Portanto, o governo deve exercer um maior
esfor¢o para regulamentar a publicidade em todas as midias.

Cosmetovigilancia
Com o elevado desenvolvimento de cosméticos com na-
notecnologia, os efeitos negativos dos cosméticos continuam a

existir na populacio de consumidores.*

Na higiene ocupacio-
nal, deve-se ter em conta que o risco direto a sade humana re-
presentado pelos nanomateriais depende da probabilidade de ex-
posi¢io e, se for o caso, da concentragio e duracio da exposi¢io.
Em segundo lugar, depende de se esses materiais, uma vez dentro
do corpo, manifestam comportamentos especificos relacionados
a nanoestruturas.” Da mesma forma que outras enfermidades, as
doengas relacionadas a cosméticos também podem resultar em
perda farmacoecdnomica.*

O conceito de farmacovigilancia é relativamente novo
e diferente da vigilincia industrial, cujo principal objetivo é
utilizar as informacdes de seguranca para ganhos comerciais. A
cosmetovigilancia é a vigilaincia em satde puablica dos produtos
cosméticos com o objetivo de proteger a satde publica. Para
os fins da cosmetovigilancia, a causalidade é definida como a
anilise da relagio entre uma causa (produto cosmético) e um
efeito (manifestacdo). Existem intimeras técnicas para determi-
nar a causalidade, a maioria delas fundamentada na evolu¢io dos
eventos semioldgicos e cronoldgicos.*

Embora um estudo realizado na Suécia entre 1989 e
1994 sobre a utilidade da implementa¢io de um sistema de cos-
metovigilancia tenha recebido um pequeno ntimero de notifica-
¢des de eventos adversos, concluindo, portanto, que a cosmeto-
vigilancia tinha pouco valor, o estudo apontou que ela era, sim,
necessaria.*’

Perspectiva futura

Antes de um produto cosmético ser comercializado na
Indonésia, o fabricante é obrigado a notificar a FDA da Indoné-
sia através do Sistema de Notifica¢io de Cosméticos. O procedi-
mento ¢é bastante célere, sendo necessarios nio mais que 14 dias
para se avaliar o documento antes de emitir a carta de aprovagio.
Caso o produto contenha nanomateriais, ¢ necessario mais tem-
po para avaliar sua seguranca.*®

A FDA da Indonésia deve encorajar os fabricantes a de-
clararem se os seus produtos contém ou nio nanomateriais, ou
materiais modificados pela nanotecnologia.

Entretanto, de acordo com Singh & Nanda, a industria
de cosméticos tem relutado em divulgar o uso de materiais sin-
téticos em nanoescala.® Portanto, o funcionirio responsavel pelo
registro deve ter extenso conhecimento em nanotecnologia, a
fim de realizar uma triagem antes de receber o documento de
registro. Se houver qualquer possibilidade de que o produto seja
relacionado a nanotecnologia, o fabricante deve ser consultado.
Além disso, a industria de cosméticos e quaisquer outros interes-
sados devem ser capazes de identificar potenciais preocupagoes
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de seguranga a respeito dos nanomateriais e de debater varias re-

gulamentac¢des e recomendacdes estabelecidas pelas varias agén-

cias reguladoras.’

As pessoas precisam de mais informag¢des e mais conheci-

mento sobre os potenciais beneficios e riscos da nanotecnologia.
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