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Guia para os Requisitos de
Conformidade de Cosméticos

dos Estados Unidos

COMO USAR ESTE GUIA
e Asregulamentagbes sdao obrigatorias
e Os padrGes sdo voluntarios (a menos que "Incorporados como referéncia" na regulamentacdo)
e Asdiretrizes podem ser voluntdrias (mas sao, frequentemente, de fato, os padroes da
industria)
e O texto em “Vermelho “destaca os requisitos obrigatorios
e O texto em “Azul “indica um hiperlink para um site, pagina ou documento na web

Escopro

Este guia trata dos requisitos de conformidade para cosméticos basicos e sabonetes. A Lei Federal
de Alimentos, Farmacos e Cosméticos (FD&C Act - Federal Food, Drug and Cosmetic Act) define
cosméticos como "artigos destinados a serem esfregados, derramados, polvilhados ou
pulverizados, introduzidos ou de outra forma aplicados ao corpo humano... para limpeza,
embelezamento, promocdo de atrativo ou altera¢do de aparéncia" (FD&C Act, secao 201(i)). Os
produtos cosméticos podem incluir hidratantes para a pele, perfumes, batons, esmaltes para
unhas, preparagdes para maquiagem do olho e facial, xampus de limpeza, produtos para
permanente, tintas para o cabelo e desodorantes, bem como qualquer substancia cujo uso
pretendido seja como um componente de um produto cosmético.

Este documento de orientacdo ndo cobre farmacos ou produtos farmacéuticos de venda livre (OTC
- over-the counter) (como xampus anticaspa) ou produtos que tém propriedades cosméticas e
medicamentosas, exceto filtros solares, que sao tratados neste guia. A FDA define farmaco como
gualquer substancia cujo uso pretendido seja em diagndstico, cura, mitigacdo, tratamento ou
prevencdo de doencas ou que afete a estrutura ou funcdo do corpo.

Este guia também nao trata dos requisitos de conformidade de brimquedos que possam ser
incluidos em cosméticos infantis.

Para mais informagodes, consulte a FDA em:
E cosmético, fadrmaco ou ambos? (Ou é sabonete?)



http://uscode.house.gov/view.xhtml?path=&req=%28food+cosmetic%29+AND+%28%28title%3A%2821%29%29%29&f=treesort&fq=true&num=6&hl=true&edition=prelim
http://uscode.house.gov/view.xhtml?path=&req=%28food+cosmetic%29+AND+%28%28title%3A%2821%29%29%29&f=treesort&fq=true&num=6&hl=true&edition=prelim
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm074201.htm

VISAO GERAL DA ESTRUTURA REGULATORIA FEDERAL AMERICANA

Assim que uma lei é promulgada pelo Congresso, a agéncia federal apropriada (por exemplo, a
Comissdo de Seguranca de Produto Destinado ao Consumidor, a Comissdo Federal de Comércio, a
Administracdo Nacional de Trafego e Seguranca em Rodovias, etc.) pode criar a regulamentacdo para
implementar a lei. Antes que tais regulamentacdes possam ser adotadas, a agéncia federal apropriada
normalmente emitird um aviso de consulta publica da regulamentacdo proposta (NPRM - notice of
proposed rulemaking) para solicitar comentarios publicos sobre as regras propostas. Para dar a
oportunidade de comentarios publicos, a agéncia federal apropriada precisa emitir um rascunho das
regulamentacdes ou "Regras Propostas" que sdo publicadas no Federal Register (e que,
subsequentemente, sdo notificadas como notificagdes do Acordo com a Organizagao Internacional de
Comércio sobre Barreiras Técnicas para Comércio (WTO TBT) pela Autoridade Americana de
Notificagdo da WTO TBT no NIST). A agéncia revisa cuidadosamente todos os comentdrios e modifica a
regra proposta, como apropriado, com base no registro. A agéncia pode, entdo, emitir uma Regra Final
gue também é publicada no Federal Register e, posteriormente, publicada anualmente no Cddigo
Federal de Requlamentacdes (CFR - Code of Federal Requlations ). Em conjunto, os decretos e leis de

habilitacdo (publicados no Cddigo dos Estados Unidos (USC - United States Code) assim que

promulgados) e as regulamentacdes finais (publicadas no CFR) fornecem uma estrutura para a
implementac¢do e promulgacdo da maioria das leis federais nos Estados Unidos.

AUTORIDADES REGULATORIAS FEDERAIS E REGULAMENTOS TECNICOS (OBRIGATORIO)

Agéncia

Escopo

Comissdo de Seguranca de Produtos Destinados ao
Consumidor (CPSC - Consumer Product Safety
Commission)

Segurancga de produtos, produtos infantis, sistemas de
fechamento resistentes a manipulagdo por criangas,
sabonetes

Alfandega e Protecdo de Fronteiras (CBP - Customs
and Border Protection)

Pais de origem (para a maioria dos produtos
importados, licenciamento e composicao)

Agéncia de Protecdo Ambiental (EPA -
Environmental Protection Agency)

Lei Federal de Inseticidas, Fungicidas e Raticidas;
substancias depletoras de 0z6nio

Comissdo Federal de Comércio (FTC - Federal
Trade Commission)

Praticas comerciais injustas. reclamacdes ambientais e
de desempenho de produto

Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA
- Food and DrUg Administration)

RegulamentacGes de cosméticos, microesferas,
aditivos de cor, regulamentacdes de ingredientes
cosméticos, embalagem e rotulagem de cosméticos
(incluindo os requisitos da CPSC para cosméticos)

Departamento Americano de Agricultura (USDA -
United States Department of Agriculture)

Reivindica¢Oes organicas



http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collection.action?collectionCode=FR
http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR
http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR
http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionUScode.action?collectionCode=USCODE

Comissao de Seguranga de Produtos Destinados ao Consumidor (CPSC - Consumer
Product Safety Commission)

Lei de Seguranca de Produtos Destinados ao Consumidor (CPSA - Consumer Product Safety Act)
Titulo 15, Codigo dos Estados Unidos, Capitulo 47, Secdes 2059-2089

A Lei de Seguranca de Produto Destinado ao Consumidor (CPSA), tornou-se lei em 27 de outubro de 1972,
foi promulgada para estabelecer a Comissao de Segurancga de Produtos Destinados ao Consumidor (CPSC) e
define sua autoridade com o propdésito de proteger o publico contra riscos nao razodveis de ferimentos
associados aos produtos destinados ao consumidor; auxiliar os consumidores na avaliagdo de seguranca
comparativa de produtos destinados ao consumidor; desenvolver padrdes de seguranca uniformes para os
produtos destinados ao consumidor; e promover pesquisa e investigacdo das causas e prevencdo de
mortes, doencas e ferimentos relacionados ao produto.

Embalagem Resistente a Manipula¢ao por Criancas

A Lei de Embalagem para Prevencdo de Envenenamento d4 a CPSC a autoridade para regular as
embalagens resistentes a manipulagdo por criangas (ERMC). A Lei, juntamente com as
Regulamentagdes, 16 CFR 1700, sao preparadas para reduzir o risco de criangas menores de cinco anos
ingerirem substancias domésticas potencialmente perigosas ao requerer embalagens ERMC para
substancias especificas. Embalagem ERMC ou especial, como é chamada nas Regulamentacdes, é a
embalagem que é projetada ou construida para ser significativamente dificil (dentro de um periodo de
tempo razoavel) para criangas menores de cinco anos de idade abrirem ou acessarem uma quantidade
téxica ou perigosa da substancia. A embalagem ERMC nao pode ser dificil para a maioria dos adultos
usarem de forma apropriada.

De acordo com as Regulamentagdes, a embalagem ERMC é requerida para certas substancias,
incluindo, mas nao se limitando a:
e Salicilato de metila - preparacgdes liquidas contendo mais de 5 por cento, em peso
e Metanol - forma liquida contendo 4 por cento ou mais, em peso
e Etileno glicol - formas liquidas contendo 10 por cento ou mais, em peso
e Removedores de cola contendo acetonitrila - formas liquidas contendo mais de 500 miligramas
de acetonitrila em um recipiente Unico
e Acido metacrilico - forma liquida contendo mais de 5 por cento (peso para volume) em um
pacote de varejo Unico
e Produtos liguidos ndo emulsdo que contém 10 por cento ou mais de hidrocarbonetos, em
peso, e tém uma viscosidade menor que 100 SUS a 38°C (100°F)

Consulte as Regulamentacdes para substancias adicionais e exce¢des.

Embalagens ERMC precisam satisfazer as especificagées de desempenho apresentadas em 16 CFR
1700.15 de acordo com o teste, conforme detalhado em 16 CFR 1700.20.

A Regulamentacdo permite que o fabricante ou embalador embale um produto de venda livre sujeito a
padrdes de embalagem especiais em um tamanho de embalagem ndao ERMC, apenas se o fabricante
(ou embalador) também fornecer a substancia em embalagens ERMC em um tamanho popular e as
embalagens ndo ERMC apresentem uma rotulagem proeminente declarando: "Esta embalagem é para
familias sem criangas pequenas."



http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/USCODE-2011-title15/pdf/USCODE-2011-title15-chap47.pdf
https://www.cpsc.gov/s3fs-public/pdfs/blk_media_pppa.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title16-vol2/pdf/CFR-2015-title16-vol2-part1700.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title16-vol2/pdf/CFR-2015-title16-vol2-sec1700-15.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title16-vol2/pdf/CFR-2015-title16-vol2-sec1700-15.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title16-vol2/pdf/CFR-2015-title16-vol2-sec1700-20.pdf

O fabricante ou importador americano deve fornecer um Certificado Geral de Conformidade para a
embalagem ERMC que se baseie em teste de cada produto ou um programa de teste razodvel.

Para informagdes adicionais, consulte a pagina na web da CPSC:
Lei de Embalagem para Prevencdo de Envenenamento
Orientacdo de Negdcios da Lei de Prevencdo de Envenenamento
Lei de Seguranca de Produtos Destinados ao Consumidor
Certificado Geral de Conformidade

Sabonete

A Lei FD&C especificamente exclui sabonete da definicdo de cosmético e é, portanto, regulado quanto
a seguranca, pela CPSC sob a Lei Federal de Substancia Perigosa (FHSA - Federal Hazardous Substance
Act), 15 U.S.C. 1261. De acordo com 21 CFR 701.20, a FDA interpreta o termo sabonete como
aplicando-se apenas a artigos que satisfazem o seguinte:

e O material a granel do material ndo volatil no produto consiste em um sal alcali de acidos
graxos e as propriedades detergentes do artigo devem-se aos compostos alcali-acido graxo; e
e 0 produto é rotulado, vendido e representado apenas como sabonete.

Os produtos concebidos para limpeza do corpo humano que ndo sdo considerados sabonete
(conforme definido acima) sdo considerados cosméticos (por exemplo, concebidos para hidratar ou
desodorizar o corpo) ou farmacos (por exemplo, concebidos para tratar condi¢cdes da pele ou
reivindicacdes antimicrobianas) e estdo sujeitos aos requisitos apropriados da Lei FD&C e
regulamentacdes da FDA. Se nenhuma reivindicacado for feita, além de sabonete, a rotulagem do
ingrediente é apenas requerida para qualquer ingrediente que estaria relacionado a um dos perigos
tratados sob a FHSA. Entretanto, o sabonete estd sujeito aos requisitos da Lei de Embalagem e
Rotulagem Justas (FPLA - Fair Packaging and Labeling Act), conforme administrado pela FTC.

Lei de Melhoria da Seguranga de Produtos Destinados ao Consumidor de 2008 (CPSIA - Consumer
Product Safetu Act)

Lei de Ordem Publica 110-314, 14 de agosto de 2008

Em 14 de agosto de 2008, o Presidente assinou a Lei de Ordem Publica 110-314 (Lei de Melhoria de
Seguranca de Produto Destinado ao Consumidor de 2008). Em 12 de agosto de 2011, ele assinou as
emendas da lei, Lei de Ordem Publica 112—28, 12 de agosto de 2011. A Lei forneceu a CPSC novas
ferramentas significativas regulatdrias e de execucdo como parte das emendas e aprimorou varios
estatutos da CPSC, incluindo a Lei de Seguranga de Produto Destinado ao Consumidor.

A Lei de Melhoria da Seguranca do Produto Destinado ao Consumidor (CPSIA) fornece requisitos
adicionais para os produtos infantis, incluindo limites de substancias especificas. A CPSIA limita o teor
de chumbo e ftalatos em brinquedos, artigos de puericultura e substancias. Um produto infantil é
definido como um produto destinado ao consumidor projetado ou concebido principalmente para
criangas até 12 anos.



http://www.cpsc.gov/en/Regulations-Laws--Standards/Statutes/Poison-Prevention-Packaging-Act/
http://www.cpsc.gov/en/Business--Manufacturing/Business-Education/Business-Guidance/PPPA/
https://www.cpsc.gov/PageFiles/105435/cpsa.pdf?epslanguage=en
http://www.cpsc.gov/en/Business--Manufacturing/Testing-Certification/General-Certificate-of-Conformity/
https://www.cpsc.gov/s3fs-public/fhsa.pdf
https://www.cpsc.gov/s3fs-public/fhsa.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2016-title21-vol7/pdf/CFR-2016-title21-vol7-sec701-20.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-110publ314/pdf/PLAW-110publ314.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-112publ28/pdf/PLAW-112publ28.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/PLAW-110publ314/html/PLAW-110publ314.htm

Cosméticos Infantis

A regulamentacdo de cosméticos fica, em geral, fora da jurisdicdo da CPSC. Entretanto, com relacdo
aos brinquedos infantis que incluem cosméticos, Secdo 101(a) de CPSIA restrige o brinquedo e
quaisquer produtos infantis, conforme descrito no estatuto, a um limite de teor de chumbo de 100
partes por milhdao (ppm). Além disso, o uso de tinta ou revestimento de superficie similar nos
produtos infantis ndo podem exceder um limite de teor de chumbo de 90 ppm. A embalagem dos
cosmeéticos infantis esta sujeita a limites no teor de chumbo e de chumbo na titna e coberturas de
superficie similares.

Adicionalmente, a Se¢do 108 da CPSIA declara que certos brinquedos infantis e artigos de
puericultura ndo podem conter mais de 0,1% de seis ftalatos - os limites de ftalato de di-(2-etil-
hexila) (DEHP), ftalato de dibutila (DBP) e ftalato de benzil butila (BBP) sdo aplicaveis a brinquedos e
itens de puericultura, enquanto que os limites de ftalato de di-isononila (DINP), ftalato de di-
isodecila(DIDP) e ftalato de di-n-octila (DnOP) sdo aplicaveis apenas a artigos de puericultura e
brinquedos que sejam concebidos para criangas até trés anos de idade e que possam ser colocados
na boca.

Apesar de os cosméticos infantis ndo embalados com um brinquedo para criancas estarem sujeitos aos
requisitos apropriados da Lei FD&C e das regulamentacdes da FDA, a embalagem e os recipientes
contendo os cosméticos infantis estao sujeitos a conformidade com a CPSIA sendo ou ndo embalados
com brinquedos. Os brinquedos estao sujeitos a testes e certificacdo, que ndo estdo dentro do escopo
deste guia.

Lei Federal de Substancias Perigosas (FHSA)

Titulo 15, Cédigo dos Estados Unidos, Capitulo 30, Seces 1261-1278

16 CFR 1500, Regulamentacdes da Lei Federal de Substdncias Perigosas (FHSA)

A Lei Federal de Substancias Perigosas (FHSA) e as regulamentag¢des emitidas de acordo com ela,
estabelecem requisitos para substancias perigosas que sao concebidas ou embaladas em uma forma
adequada para uso das familias. A definicdo da FHSA de "substancias perigosas" exclui produtos que
sdo considerados cosméticos sob a Lei FD&C. Entretanto, os produtos que satisfazem a definicdo da
FDA de "sabonete" ndo sdo cosméticos e, dessa forma, estdo sujeitos a FHSA. Os cosméticos podem
ser considerados mal rotulados de acordo com a Lei FD&C, a menos que o rétulo do produto siga a
orientacdo da FDA a respeito de ingredientes, avisos e a classificacdo de um produto com base em sua
funcdo de embelezar.

A FHSA requer que substancias domésticas que satisfacam a definicdo de perigosas (conforme definido
na lei) apresentem rotulagem de adverténcia para avisar o consumidor sobre o(s) perigo(s)
associado(s) ao uso do produto, instrugdes para uso e armazenamento seguros, instrucoes de
primeiros socorros, quando aplicavel, e a declaragdao "manter longe do alcance das criangas”. Se o
rotulo de um produto precisa conter rotulagem de adverténcia ou ndo depende de sua formulacdo e a
probabilidade de que os consumidores serdo expostos a quaisquer perigos que o produto apresente no
uso comum, o que inclui ingestdo pelas criangas. A FHSA define como substancia perigosa banida
aqueles produtos que sdo concebidos para uso por criangas e apresentem um perigo elétrico,
mecanico ou térmico, com algumas excec¢bes. A Lei também permite a CPSC banir certos produtos que
sdo tdo perigosos ou que a natureza do perigo é tal que a rotulagem requerida pela Lei ndo é
adequada para proteger os consumidores.



http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/USCODE-2011-title15/pdf/USCODE-2011-title15-chap30.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title16-vol2/pdf/CFR-2015-title16-vol2-chapII-subchapC.pdf

Alfandega e Protecao de Fronteiras (CBP - Customs and Border Protection)

Pais de Origem: Marcacao de Artigos Importados e Recipientes

Titulo 19, Cédigo dos Estados Unidos, Capitulo 4, Secdes 1304

Todos os produtos importados para os Estados Unidos precisam adaptar-se as Regulamentacgdes 19
CFR 134, Marcacdo do Pais de Origem. Essas Regulamentacdes requerem que cada artigo de origem
estrangeira (ou seu recipiente) que seja importado para os Estados Unidos seja marcado em um local
proeminente de forma legivel, indelével e permanente, conforme a natureza do artigo (ou recipiente)
permitir, e de tal maneira a indicar ao comprador final nos Estados Unidos o nome em inglés do pais de
origem do artigo quando da importacao.

Para informagées mais detalhadas, consulte o item da CBP:
Importando cosméticos, sabonete, locdo, xampu, instrumentos médicos e dentais para
revenda/propdsitos comerciais

Agéncia de Protecio Ambiental (EPA - Environmental Protection Agency)

Muitas leis e regulamentag¢des governam os requisitos de importacdo e exportagao de materiais que
podem representar risco a salde humana e ao meio ambiente. A Agéncia de Protecdo Ambiental (EPA)
trabalha junto com os estados, outras agéncias federais e governos estrangeiros para assegurar a
conformidade com as leis que governam a importacdo e exportacdo de muitos desses materiais.

Lei Federal de Inseticidas, Fungicidas e Raticidas (FIFRA - Federal Insecticide, Fungicide and
Rodenticide Act)

A Lei Federal de Inseticidas, Fungicidas e Raticidas (FIFRA) fornece regulamentacdo federal para
distribuicdo, venda e uso de pesticidas para proteger a saide humana e o meio ambiente. Os produtos
gque matam ou repelem bactérias, germes ou insetos sao considerados pesticidas e precisam ser
registrados e avaliados quanto a segurancga pela EPA antes de sua distribuicao ou venda. A EPA ndo
registrard um pesticida até que seja testado para mostrar que ndo representara um perigo ndo
razodvel quando usado de acordo com as instrucdes do produto. Isto inclui pesticidas em cosméticos
gue fornecem caracteristicas antimicrobianas ou outras caracteristicas pesticidas.

A FIFRA ndo permite que as empresas facam reivindicagdes de pesticidas de saude publica para
gualquer produto distribuido ou vendido a menos que o produto tenha sido aprovado e registrado
pela EPA ou estiver coberto por uma excec¢do de registro. A EPA agird contra empresas que facam tais
reivindicacoes ilegais.

Produtos usando 6leos essenciais como citronela ou horteld pimenta também estdo cobertos pela
Regulamentacdo, mas podem ser considerados de risco minimo e serem isentos de registro da FIFRA.

Para informagoes mais detalhadas, consulte o item da EPA:
Resumo da Lei Federal de Inseticidas, Fungicidas e Raticidas (FIFRA),
Registro de Pesticida avisos por Ano,

Regulamentacdo de Pesticidas,
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https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2012-title19-vol1/pdf/CFR-2012-title19-vol1-part134.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2012-title19-vol1/pdf/CFR-2012-title19-vol1-part134.pdf
https://help.cbp.gov/app/answers/detail/a_id/460/~/importing-cosmetics,-soap,-lotion,-shampoo,-medical-and-dental-instruments-for
https://help.cbp.gov/app/answers/detail/a_id/460/~/importing-cosmetics,-soap,-lotion,-shampoo,-medical-and-dental-instruments-for
http://www.epa.gov/
https://www.agriculture.senate.gov/imo/media/doc/FIFRA.pdf
https://www.epa.gov/laws-regulations/summary-federal-insecticide-fungicide-and-rodenticide-act
http://www.epa.gov/PR_Notices/pr2000-1.pdf
http://www.epa.gov/pesticides/regulating/index.htm

Rétulos de Produtos Pesticidas,
Regulamentacdo de Repelentes Aplicados a Pele, e
Pesticidas de Risco Minimo Isentos de Registro na FIFRA

Produtos ndo Essenciais Contendo Clorofluorocarbonos (CFCs) e Hidroclorofluorocarbonos (HCFCs)
Nos Estados Unidos, substancias depletoras de 0z6nio sdo regulamentadas como substancias
controladas Classe | ou Classe Il
e Assubstancias Classe | tém um potencial depletor de 0z6nio e foram completamente
eliminados nos EUA, exceto para exce¢des permitidas pelo Protocolo de Montreal.
e Assubstancias Classe Il, hidroclorofluorocarbonos (HCFCs), que foram substitutos de transi¢cdo
para muitas substancias Classe |, estdo atualmente eliminadas.

Como um dos membros do Protocolo de Montreal, os EUA precisam eliminar o uso de HCFCs
completamente até 2030. A Secdo 605 do Lei do Ar Limpo estabelece uma programacao para a
eliminagao da produgdo e consumo de HCFC, e restringe o uso de HCFC.

40 CFR 82 Subpart E estabelece requisitos de rotulagem especificos, incluindo uma declaracdo de
adverténcia para produtos que contém substancias Classe | ou Classe Il. Cada produto contendo uma
substancia Classe | ou Classe Il precisa conter a seguinte declaracdo de adverténcia, satisfazendo os
requisitos de colocacao e forma:

AVISO: Contém [ou Fabricado com, se aplicavel] [inserir o nome da substédncia], uma
substancia que prejudica a satude publica e ambiental ao destruir o 0z6nio na camada
superior da atmosfera.

Para informagbes mais detalhadas, consulte os itens da EPA:
Eliminacdo de HCFCs (Substancias Depletoras de Oz6nio Classe Il)
Ingredientes Proibidos e Restritos

Compostos Organicos Volateis (COVs) e Compostos Organicos de Alta Volatilidade (COAVs)

40 CFR 59 Subpart C, Padrées Nacionais de Emissdo de Composto Orgdnico Voldtil, estabelece limites
para COVs e COAVs em produtos destinados ao consumidor incluindo fixadores para cabelos, mousses
para cabelos, géis para pentear os cabelos, removedores de esmalte, cremes para barbear,
antiperspirantes e desodorantes.

Além disso, o recipiente ou embalagem de cada produto destinado ao consumidor que esteja sujeito a
esta subparte apresentara claramente o dia, més e ano em que o produto foi fabricado ou um cédigo
indicando tal data. Os requisitos desta disposi¢cdo nao se aplicardo aos produtos que sao oferecidos
aos consumidores livres de encargos para os propdsitos de amostra do produto.



https://www.epa.gov/pesticide-labels
https://www.epa.gov/insect-repellents/regulation-skin-applied-repellents
https://www.epa.gov/minimum-risk-pesticides
http://www.epw.senate.gov/envlaws/cleanair.pdf
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title40-vol18/pdf/CFR-2015-title40-vol18-part82-subpartE.pdf
http://www3.epa.gov/ozone/title6/phaseout/classtwo.html
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm127406.htm
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2016-title40-vol6/pdf/CFR-2016-title40-vol6-part59-subpartC.pdf

Comissao Federal de Comércio (FTC - Federal Trade Commission)

A Lei FTC

Titulo 15, Cadigo dos Estados Unidos, Capitulo 2, Subcapitulo 1, Secdes 41-58

A Lei FTC amplamente proibe atos ou praticas injustos ou enganosos no comércio ou afetando-o. A
Comissdo achard que é enganoso se, por inclusdo ou exclusdo de informacodes, a representacao, lei ou
pratica:

eque seja provavelmente para enganar os consumidores atuando razoavelmente sob as
circunstancias, e
gue eseja importante e ferimento do consumidor seja provavel.

A Comissao tem autoridade sob a Lei FTC para decretar regulamentagées concebidas para proibir atos
ou praticas injustos ou enganosos.

Para informagdes mais detalhadas, consulte o item da FTC:
Declaracdo de Politica da FTC quanto a Fundamentacdo da Propaganda
Declaracdo de Politica da FTC sobre Engano

Reivindica¢des de Marketing Ambiental

16 CFR 260, Guias para Uso de Reivindicacdes de Marketing Ambiental

Esses guias aplicam-se para reivindicagGes ambientais incluidas na rotulagem, propaganda,
materiais promocionais e todas as outras formas de marketing, diretamente declaradas ou por
deducdo, através de palavras, simbolos, emblemas, logotipos, representacdes, nomes de marcas de
produto ou através de quaisquer outros meios, incluindo propaganda através de meios digitais ou
eletronicos, como Internet ou correio eletrénico. Os guias aplicam-se a qualquer reivindicacdo a
respeito dos atributos ambientais de um produto, embalagem ou servico em conexdo com a venda,
oferta de venda ou comercializacdo de tal produto, embalagem ou servico para uso pessoal, familiar
ou doméstico ou para uso comercial, institucional ou industrial.

Em 2012, a FTC atualizou as sec¢des do guia sobre as reivindicacbes gerais de beneficio ambiental,
com teor compostavel, degradavel, ozonio, reciclavel ou reciclado. Também adicionou novas secdes
sobre compensacao de carbono, certificacdes e selos de aprovacao, livres de reivindicacdes,
reivindicacdes ndo toxicas, feitos com reivindicacGes de energia renovavel e com reivindicagbes de
materiais renovaveis.

Para informagbes mais detalhadas, consulte o item da FTC:
Reivindicacdes Ambientais: Resumo dos Guias Verdes

Reivindicag¢des de Fabricado nos EUA

A Comissao Federal de Comércio monitora e executa as reivindicacdes de produto "Fabricado nos
EUA", incluindo aquelas feitas para cosméticos. A Orientacdo da agéncia requer que os produtos que
desejem fazer uma reivindicagao nao qualificada de "Fabricado nos EUA" precisam satisfazer "todo" ou
"virtualmente todo" o padrao.
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Os estados também podem promulgar leis que governem quando uma reivindicacao de "Fabricado nos
EUA" puder ser feita para um produto. Por exemplo, de acordo com a lei revista da Califérnia
"Fabricado nos EUA", "Fabricado na América", "EUA" ou rétulos similares sdo permitidos mesmo se o
produto tiver alguns componentes estrangeiros. A rotulagem é permitida se qualquer componente ou
peca estrangeiro ndo constituir mais de 5% do valor final de varejo do produto ou qualquer
componente ou pega estrangeiro nao constituir mais de 10% do valor final de varejo do produto E o
fabricante puder demonstrar que esses componentes ndao podem ser obtidos ou produzidos
domesticamente.

Administracao de Alimentos e Famacos (FDA)

Além da orientacdo fornecida aqui sobre os requisitos de conformidade americanos, a FDA oferece
uma série de recursos para os importadores de produtos cosméticos para os EUA, com traducdes
disponiveis em espanhol, francés, chinés e coreano.

Para mais informacgoes, consulte o item da FDA
Informacdes para Importadores de Cosméticos

Lei de Alimentos, FArmacos e Cosméticos (FD&C Act)

A Lei Federal de Alimentos, Farmacos e Cosméticos (FD&C Act) e os estatutos de emendas
subsequentes sdo codificados no Titulo 21, Capitulo 9 do Cédigo dos Estados Unidos. O propésito da
Lei é assegurar que os alimentos, fdrmacos, dispositivos médicos e cosméticos sejam seguros e
adequadamente rotulados. Capitulo VI da Lei (21 USC 361 a 363) contém a se¢do sobre cosméticos e
trata de cosméticos adulterados e mal rotulados.

A introduc¢do ou distribuicio de cosméticos adulterados ou mal rotulados no comércio interestadual
é uma acao proibida de acordo com a lei FD&C. Um produto cosmético é considerado adulterado se
ele ou seu recipiente contiver uma substancia venenosa ou prejudicial que pode causar dano quando o
produto é usado conforme indicado na rotulagem ou no uso costumeiro. Tintura para cabelos com
alcatrdo de tulha é uma excecdo as disposicdes de adulteracdo da lei fornecidas desde que o produto
seja rotulado com a seguinte declaracdo de adverténcia: "Cuidado - Este produto contém ingredientes
gue podem causar irritacdo da pele em certas pessoas e um teste preliminar de acordo com as
indicacdes anexas deve ser feito primeiramente. Este produto ndo pode ser usado para tingir cilios
nem sobrancelhas, pois pode causar cegueira."

Um produto cosmético também é considerado como estando adulterado se contiver qualquer
substancia suja, putrida ou decomposta ou se for preparado, embalado ou mantido sob condi¢gdes nao
sanitdrias onde possa ficar contaminado com sujeira ou onde possa ser considerado danoso para a
saude. Adicionalmente, um cosmético, excluindo as tinturas para cabelos, nao pode conter um
aditivo de cor nao seguro. Consulte Aditivos de Cor abaixo.

Um produto cosmético é considerado como estando mal rotulado se sua rotulagem for falsa ou
enganosa e se o recipiente for feito, preenchido ou formado para ser enganoso. Isto inclui
reivindicacoes de produtos que vao além da definicdo da FDA de cosmético. Além disso, a FDA emitiu
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regulamentacdes para rotulagem de cosméticos que podem ser encontradas em 21 CFR 701, que
estabelecem os requisitos de rotulagem especificos para produtos cosméticos. As Regulamentagdes
requerem, entre outras coisas, que os rotulos precisam conter o nome e local de negdcios do
fabricante, embalador ou distribuidor e uma declaragao precisa de quantidade (peso, medi¢do ou
contagem numeérica). Obs.: As unidades métricas sdo aceitaveis apenas como uma frase entre
parénteses apds unidades em polegada-libra.

Adicionalmente, as Regulamentacdes declaram que um roétulo pode ser considerado enganoso se o
nome do produto sugerir ou incluir um ou mais nomes de ingredientes, mas ndo todos os ingredientes.

A FDA nao requer liberacao pré-comercializagdo das reivindicacdes do produto cosmético nem a
agéncia tem uma lista especifica de reivindica¢cdes cosméticas "aceitdveis" em comparacdo a "ndo
aceitdveis". A FDA avalia as reivindica¢cbes do rétulo do cosmético no contexto total de todas as frases
e imagens presentes nos rétulos e literatura promocional colateral (incluindo propaganda impressa e
sites).

Os produtos também serdo considerados como mal rotulados se qualquer palavra, declaracdo ou outra
informacdo que é requerida por lei esteja faltando ou, de outro nodo, ndo esteja em conformidade
com a colocacdo ou proeminéncia, conforme declarado nas Regulamentacdes. Toda a rotulagem
requerida pelas RegulamentagBes precisam ser em inglés, exceto para produtos distribuidos
unicamente em Porto Rico ou em um territério onde o idioma predominante ndo seja o inglés.
Entretanto, se o rdtulo contiver qualquer representagdo em um idioma estrangeiro, entdo todas as
informacdes requeridas também precisam estar no idioma estrangeiro.

Para informag¢des mais detalhadas, consulte o item da FDA:
Autoridade da FDA sobre os Cosméticos

Rotulagem de Cosmético
A rotulagem dos cosméticos é regulada pela FDA sob autoridade da FD&C Act e da Lei de Embalagem e
Rotulagem Justas (FPLA). As informacgodes a seguir precisam ser apresentadas no painel de exibi¢ao
principal (o painel de exibicdo principal é definido para cosméticos em 21 CFR 701.10):
e Uma declaracdo de identidade indicando a natureza e uso do produto (consulte também 21
CFR 701.11)
e Uma declaragdo precisa da quantidade liquida dos contetdos (consulte também 21 CFR
701.13)

Além disso, o que se segue precisa aparecer no painel de informacgodes:

e Nome e local de negdcios - fabricante, embalador ou distribuidor (consulte também 21 CFR
701.12)

e Declarac¢do do distribuidor se o nome nao for do fabricante

e Fatos relevantes (por exemplo, para uso seguro)

e Declarac¢des de aviso e cuidado

e Ingredientes listados em ordem descendente de predominancia (consulte também 21 CFR
701.3 e 701.30)
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https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-vol7/pdf/CFR-2015-title21-vol7-part701.pdf
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https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-vol7/pdf/CFR-2015-title21-vol7-sec701-12.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-vol7/pdf/CFR-2015-title21-vol7-sec701-3.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-vol7/pdf/CFR-2015-title21-vol7-sec701-3.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-vol7/pdf/CFR-2015-title21-vol7-sec701-30.pdf

Obs.: A frase “Pode conter “pode ser usada para aditivos de cor em uma linha de produtos que
tenha a mesma formulagdo com varias tonalidades diferentes, como batons ou sombras para
os olhos (consulte 21 CFR 701.3(g)(1)). Nem a FD&C Act nem a FDA definem o uso do termo
"natural" ou "organico" em cosméticos.

Ingredientes de Cosméticos

De acordo com a FPLA, os ingredientes precisam ser listados por seus "nomes comuns ou usuais". A
Secdo 701.3(c) das Regulamentacdes da FDA prescreve a nomenclatura para identificar os ingredientes
na declaracdo do rétulo. A Regulamentacdo lista varias fontes para identificar o nome apropriado para
um ingrediente e as fontes precisam ser consultadas na ordem em que aparecem na Regulamentacao.
A primeira fonte a consultar é a Secao 701.30, que é a Regulamentagdo que contém os nomes
especificos estabelecidos pela FDA. As demais fontes sdo identificadas na Se¢do 701.3(c)(2). Muitas
dessas fontes podem refletir os nomes dados para esses compostos quimicos pelo grupo lider da
industria a Nomenclatura Internacional para Ingredientes Cosméticos (INCI - International
Nomenclature for Cosmetic Ingredients). A FDA ndo aceita o uso de termos de outros idiomas, como
nomes em latim para a rotulagem de ingredientes botanicos ou o uso do termo "Aqua" para "Agua". A
FDA, entretanto, permite o uso desses termos entre parénteses apds o nome comum ou usual em
inglés. "Fragrancia" ou "Sabor" pode ser declarada como tal.

Para informag¢des mais detalhadas, consulte o item da FDA:
Nomes dos Ingredientes

Declaracoes de adverténcia e cuidado para cosméticos

21 CFR 740 Subpart A requer que os cosméticos que sao perigosos para os consumidores quando
utilizados de forma errada precisam ser rotulados com avisos apropriados e instrugées adequadas
para uso sendo serdao considerados como mal rotulados.

21 CFR 740.10 requer que cada ingrediente usado em um produto cosmético e cada produto
cosmético acabado sejam adequadamente substanciados quanto a seguranga antes da
comercializagcdo. Qualquer ingrediente ou produto cosmético cuja seguranca ndo seja substanciada
adequadamente antes da comercializagdo é considerado mal rotulado a menos que contenha a
seguinte declara¢ao proeminente no painel de exibi¢ao principal:

Aviso —A segurancga deste produto nao foi determinada.

Isto ndo constitui uma excec¢ao as disposi¢des de adulteracao da Lei ou a qualquer outro requisito da
Lei.

21 CFR 740.11 requer que o rétulo de um cosmético embalado em um recipiente auto-pressurizado e
concebido para ser expelido da embalagem mediante pressao contera o seguinte aviso:
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Aviso - Evitar pulverizar nos olhos. Contetido sob pressdo. Nao perfurar ou
incinerar. N3o armazenar em temperatura acima de 49° C (120° F). Manter
longe do alcance das criangas.

O aviso pode ser alterado quando qualguer uma das circunstancias abaixo estiver presente.
e No caso de produtos concebidos para uso por criancas, a frase "exceto sob supervisdo de um
adulto" pode ser adicionada ao final da ultima sentenca do aviso.
e No caso de produtos embalados em recipientes de vidro, a palavra "quebrar" pode substituir
"perfurar" no aviso.
e No caso de um produto ndo expelido como uma aspersao, as palavras "Evitar pulverizar nos
olhos" pode ser removida do aviso.

Além do aviso, o rétulo de um cosmético embalado em um recipiente auto-pressurizado em que o
propelente consiste totalmente ou em parte em um halocarboneto ou um hidrocarboneto deve
conter o seguinte aviso:

Aviso - Usar somente como indicado. O uso indevido intencional
concentrando e a inala¢ao deliberada do contetiido podem ser nocivos ou
fatais.

Os produtos a seguir sdo isentos de uso indevido intencional pelo aviso de inalagdo acima.

e Produtos expelidos na forma de uma espuma ou creme que contém menos de 10 por cento de
propelente no recipiente.

e Produtos em um recipiente com uma barreira fisica que evita o escape do propelente quando
do uso.

e Produtos com uma quantidade liquida de conteido menor que 50 ml (2 oz) que sdo projetados
para liberar uma quantidade medida de produto a cada valvula de ativagdo.

e Produtos com uma quantidade liquida de contetido menor que 15 ml (1/2 oz).

Os cosméticos embalados em um recipiente auto-pressurizado contendo ou fabricado com um
propelente de clorofluorocarboneto ou outra substancia depletora de ozonio precisa satisfazer os

requisitos preparados pela EPA estabelecidos em 40 CFR 82.

De acordo com 21 CFR 740.12, o rétulo de desodorante feminino em spray precisa ter o seguinte
aviso:
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Cuidado - Apenas para uso externo. Utilizar a pelo menos 20 cm de distancia
da pele. Nao aplicar na pele rachada, irritada ou com prurido. Odor ou
descarga persistente e nao usual pode indicar condigées para as quais um
médico deve ser consultado. Descontinuar o uso imediatamente se erupgao
cutanea, irritagdo ou desconforto ocorrerem.

No caso de desodorantes femininos em spray cujo contetudo expelido ndo contém popelente de gés
liguifeito, como um propelente de halocarboneto ou hidrocarboneto, a declaracao "Utilizar a pelo
menos 20 cm de distancia da pele" ndo é requerido.

O desodorante feminino em spray serd considerado mal rotulado se o rétulo contiver a palavra
higiene, higiénico ou uma palavra similar ou qualquer palavra que represente ou sugira que o
desodorante feminino em spray tem uma utilidade médica.

De acordo com 21 CFR 740.17, o rétulo de produtos para banho com detergente formador de
espuma, exceto aqueles produtos que sao rotulados como concebidos para uso exclusivamente por
adultos, devem conter indicagdes adequadas para uso seguro e o seguinte aviso de cuidado:

Cuidado - Usar somente como indicado. O uso excessivo ou a exposi¢cao
prolongada pode causar irritacdao da pele e do trato urindrio. Descontinuar se
erupcao cutanea, vermelhidao ou coceira ocorrer. Consulte o médico se a
irritagdo persistir. Manter longe do alcance das criangas.

No caso de produtos concebidos para uso por criancas, a frase "exceto sob supervisdo de um adulto"
pode ser adicionada ao final da ultima sentenca do aviso de cuidado.

Tintura com alcatrdo de tulha contendo como ingrediente 4-meto6xi-m-fenilenodiamina (2,4-
diaminoanisol) ou 4-metdxi-m-fenilenodiamina sulfato (2,4-diaminoanisol sulfato) precisam ter no
painel de exibigdo principal do rétulo e em qualquer rotulagem que acompanha o produto o
seguinte aviso:

Aviso - Contém um ingrediente que pode penetrar na pele e foi determinado
como causador de cancer em animais de laboratério.

21 CFR 740.19 requer que preparag¢oes de bronzeadores que ndo contenham um ingrediente de filtro
solar precisam apresentar o seguinte aviso na rotulagem:
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Aviso - Este produto ndo contém filtro solar e ndo protege contra queimadura de
sol. A exposicao repetida da pele ndo protegida durante o banho de sol pode
aumentar o risco de envelhecimento da pele, cancer de pele e outros efeitos
nocivos para a pele mesmo se vocé nao se queimar.

As preparacdes para bronzeamento incluem géis, cremes, liquidos e outros produtos tépicos que sdo
concebidos para fornecer efeitos cosméticos na pele ao mesmo tempo que bronzeiam através da
exposicdo a radiacdo ultravioleta (UV) (por exemplo, hidratantes ou produtos condicionadores) ou
para dar a aparéncia de um bronzeado ao conferir cor a pele através da aplicacdo de aditivos de cor
aprovados (por exemplo, di-hidroxiacetona) sem a necessidade de exposicdo a radiacdo UV. As
preparacdes para bronzeamento nao oferecem protecao contra a radiacdo UV. Filtros solares e
produtos oferecendo protecdo contra o sol ou radiacdo UV sdo considerados medicamentos e estdo
sujeitos as regulamentacdes de farmacos da FDA.

Aditivos de Cor

As regulamentacdes a seguir referem-se aos aditivos de cor usados em alimentos, farmacos e
cosméticos:

21 CFR 70 Regulamentacdes de Aditivo de Cor

21 CFR 73 Lista de Aditivos de Cor Isentos de Certificacdo

21 CFR 74 Lista de Aditivos de Cor Sujeitos a Certificacao

21 CFR 80 Certificacdo de Aditivo de Cor

21 CFR 81 Especificacdes Gerais e Restricbes Gerais para Aditivos de Cor Provisérios para Uso em
Alimentos, Fdrmacos e Cosméticos

21 CFR 82 Lista de Cores e Especificacdes Certificados Provisoriamente

Aditivos de cor para uso em cosméticos precisam satisfazer a aprovacgao, as regulamentagdes para
uso, as especificagOes e as restricoes rigidas da FDA. Além disso, certos aditivos de cor derivados de
petréleo estdo sujeitos a certificacdo pela FDA para confirmar a composicao e pureza de cada lote de
aditivos de cor. Os aditivos de cor obtidos principalmente de plantas, fontes minerais ou animais sdo
isentos de certificacdo; entrentanto, precisam cumprir com os requisitos de identidade, especificacdes,
usos, restricdes e rotulagem declarados nas Regulamentacgdes.

Se uma cor em particular for isenta ou ndo de certificacdo, a cor ndo pode ser usada a menos que
tenha sido aprovada especificamente para o uso pretendido. As restricdes especificas incluem o uso de
um aditivo de cor na area do olho, usando um aditivo de cor de uso externo nos labios ou areas
cobertas por membrana mucosa e o uso de aditivos de cor em inje¢Ges, a menos que as
Regulamentacdes permitam tais usos para aquele aditivo de cor especifico.

Para informagdes mais detalhadas, consulte o item da FDA:

Aditivos de Cor e Cosméticos

Resumo dos Aditivos de Cor para Uso nos Estados Unidos em Alimentos, FArmacos, Cosméticos
e Dispositivos Médicos
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Documentos de Orienta¢ao Pendentes Dignos de Nota:
Rascunho de Orientagdo para a Industria: Chumbo em Produtos Cosméticos para os Labios e
Cosméticos Aplicados Externamente: Nivel Maximo Recomendado (dezembro de 2016)

Ingredientes Proibidos ou Restritos

As regulamentacdes da FDA 21 CFR 700 Subpart B proibem ou restringem especificamente certos
ingredientes que podem ser usados em produtos cosméticos, mas que podem ser nocivos para os
usuarios.

De acordo com 21 CFR 700.11, o bitionol tem sido usado em alguns produtos cosméticos como agente
antibacteriano. Porém, quando usado topicamente, o bitionol pode causar fotossensibilidade
persistente em algumas pessoas e ha evidéncia que indica que pode produzir sensibilizagcdo cruzada
com outros produtos quimicos comumente usados como certas salicilanilidas halogenadas e
hexaclorofeno, o Bitionol é uma substancia nociva que pode tornar qualquer produto cosmético que
o contenha nocivo para os usudrios. Consequentemente, qualquer cosmético contendo bitionol é
considerado como sendo adulterado de acordo com a se¢do 601(a) da Lei Federal de Alimentos,
Farmacos e Cosméticos.

De acorco dom 21 CFR 700.13, preparagdes cosméticas contendo mercurio foram representadas como
agentes clareadores da pele. Qualquer produto cosmético contendo mercurio sera considerado
adulterado a menos que:
e contenha menos de 1 parte por milhdo (0,0001 por cento) calculado como metal de mercurio e
é inevitdvel sob condicdes de boas praticas de fabricacdo, ou
e é um cosmético concebido para uso apenas na area do olho, onde o mercurio é usado como
conservante e a um nivel que ndo exceda 65 partes por milhdo (0,0065 por cento), calculado
como metal e ndo haja conservante substituto eficaz e seguro sem mercurio disponivel para
uso no cosmético.

Cloreto de vinila é uma substancia nociva que pode tornar qualquer produto em aerossol cosmético
gue o contenha em um ingrediente nocivo para os usuarios. Consequentemente, de acordo com 21
CFR 700.14, qualquer produto em aerossol cosmético contendo cloreto de vinila como ingrediente é
considerado como estando adulterado.

Salicilanilidas halogenadas (tribromsalan (TBS, 3,4',5-tribromossalicilanilida), dibromsalan (DBS, 4'5-
dibromossalicilanilida), metabromsalan (MBS, 3,5-dibromossalicilanilida) e 3,3',4,5'-
tetraclorossalicilanilida (TCSA)), que tém sido usados como agentes antimicrobianos em certos
cosméticos, sdo fotossensibilizadores e sensibilizadores cruzados potentes, que podem causar
disturbios de pele incapacitantes e tornar qualquer cosmético que as contenha nocivos para os
usudrios. Portanto, de acordo com 21 CFR 700.15, qualquer produto cosmético que contenha tal
salicilanilida halogenada como ingrediente em qualquer nivel para qualquer propdsito é considerado
como estando adulterado.

De acordo com 21 CFR 700.16, complexos contendo zirconio sdo substancias nocivas que podem
tornar qualquer produto em aerossol cosmético que o contenha como ingrediente nocivo para os
usudrios. Consequentemente, qualquer produto em aerossol cosmético contendo complexos com
zirconio como ingrediente é considerado como estando adulterado.
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De acordo com 21 CFR 700.18, cloroférmio é uma substancia nociva que pode tornar qualquer produto
cosmético que o contenha como ingrediente nocivo para os usudrios. Qualquer produto cosmético
contendo cloroférmio como ingrediente é considerado adulterado. O cloroférmio ndo é considerado
como sendo ingrediente em nenhum produto cosmético onde é encontrado em quantidades residuais
a partir de seu uso como um solvente de processamento durante a fabricacdo ou como subproduto da
sintese de um ingrediente.

O uso de cloreto de metileno em produtos cosméticos representa um risco significativo de cancer para
os consumidores e seu uso nos produtos cosméticos pode tornar esses produtos nocivos para a saude.
De acordo com 21 CFR 700.19, qualquer produto cosmético contendo cloreto de metileno como
ingrediente é considerado como adulterado.

De acordo com 21 CFR 700.23, o uso de clorofluorocarbonos em cosméticos como propelente em
recipientes auto-pressurizados é proibido.

De acordo com 21 CFR 700.27, nenhum cosmético sera fabricado a partir de, processado com ou de
outra forma contera materiais provenientes de gado proibidos exceto pelas excecbes da
Regulamentacdo. Os materiais provenientes de gado proibidos sdo materiais de risco especificados,
intestino delgado de todos os tipos de gado exceto se o ileo distal for removido por um procedimento
gue remova pelo menos 203 cm (80 polegadas) do intestino delgado desenrolado e aparado, material
de gado com deficiéncia que ndo anda, material de gado que ndo inspecionado e foi aprovado ou foi
mecanicamente separado (MS) (carne).

De acordo com 21 CFR 700.35, se um produto cosmético contiver um ingrediente de filtro solar para
usos que nao sejam protegdo contra o sol e usa o termo "filtro solar" ou terminologia similar a
protecdo contra o sol em qualquer parte de sua rotulagem, o termo nao pode ser qualificado pela
descricdao de beneficio cosmético fornecido pelo ingrediente de filtro solar. A declaragdo precisa
aparecer proeminente e conspicuamente pelo menos uma vez na rotulagem em conjunto com o termo
"filtro solar" ou outra terminologia de protecdo contra o sol usada na rotulagem. Por exemplo:
"Contém filtro solar - para proteger a cor do produto". Um produto que inclua o termo "filtro solar" em
sua rotulagem que é concebido para evitar, curar, tratar ou mitigar doencas ou para afetar uma
estrutura ou funcdo do corpo é considerado um farmaco e precisa cumprir com as regulamentacdes de
farmacos da FDA.

21 CFR 250.250 estabelece regulamentacdes para uso de hexaclorofeno antibacteriano em cosméticos.
O hexaclorofeno pode ser usado como conservante em produtos cosméticos a um nivel que nao seja
maior do que o necessario para obter a funcdo conservante pretendida e ndo pode ser usado em
niveis excedendo a 0,1 por cento. Nao pode ser usado em cosméticos que sao usados préximos a ou
em membranas mucosas. O hexaclorofeno apenas pode ser usado em aplicagdes onde um conservante
alternativo ainda ndo demonstrou ser tdo eficaz ou onde dados de integridade e estabilidade
adequados para o produto reformulado ainda ndo estdo disponiveis.

Os ingredientes antibacterianos usados como substitutos para o hexaclorofeno em produtos
cosméticos precisam ser adequadametne tratados quanto a seguranca antes da comercializagdo. Sem
testes de segurancga antes da comercializa¢do, o produto pode ser considerado adulterado e serd
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considerado mal rotulado a menos que contenha uma declaragao no painel frontal proeminente que o
produto ndo foi adequadamente testado quanto a seguranca e pode ser perigoso.

Para informagdes mais detalhadas, consulte o item da FDA:
Ingredientes Proibidos e Restritos

Microesferas

A Lei de Aguas Isentas de Microesferas de 2015 emenda a Lei de Alimentos, Formacos e Cosmético
para banir a venda de cosméticos com enxague, incluindo pasta de dentes, que contém microesferas
sintéticas intencionalmente adicionadas a partir de 1 de janeiro de 2018 e para banir a fabricacdo
desses cosméticos a partir de 1 de julho de 2017. Uma microesfera plastica é definida como uma
particula plastica sélida que é menor que cinco milimetros em tamanho e é concebida para ser usada
para esfoliar ou limpar o corpo humano. O banimento estatutério também se aplica a cosméticos que
sdo farmacos que ndo necessitam de receita médica (de venda livre ou OTC), apesar de as datas de
efetivacdo para cada uma das proibicdes aplicaveis a esses produtos ser escalonada por um ano a
partir do inicio da aplicacdo aos produtos cosméticos.

Filtro Solar
Todos os produtos que reivindicam fornecer protecdo de FPS de Amplo Espectro sdo regulados como
farmacos com filtro solar. Isto aplica-se a cosméticos e hidratantes rotulados com valores de FPS, também.

Todos os filtros solares sdo regulados como farmacos nos Estados Unidos sob um dos seguintes
processos:
e 0O novo processo de aprovacado de farmacos descrito em 21 CFR 314
e O processo de monografia de farmaco de venda livre (também conhecido como Revisdo de
Farmaco de Venda Livre) descrito em 21 CFR 330, como complementado pela Lei de Inovacdo
de Filtro Solar

A Lei de Inovacdo de Filtro Solar (SIA) fornece um processo para revisdo de seguranca e eficacia de
ingredientes ativos de filtro solar que ndo necessitam de receita médica. A SIA estabelece uma linha de
tempo muito especifica para a FDA fazer uma determinagdo sobre um ingrediente ativo uma vez que
todos os dados forem disponibilizados para a agéncia. A SIA emenda a Lei FD&C em parte pelo
fornecimento de novos procedimentos para estabelecer que os ingredientes de filtro solar, que ndo
precisam de receita médica ou combinacdes de ingredientes ativos de filtro solar que ndo precisam de
receita médica, sdo geralmente reconhecidos como seguros e eficazes (GRASE) e ndo mal rotulados
guando usados sob as condicdes especificas em uma ordem de filtro solar final. Ingredientes ativos
gue sdao determinados como sendo GRASE em uma ordem de filtro solar final podem ser usados em
filtros solares comercializados nos EUA sem primeiro obter um Pedido de FArmaco Novo (NDA, New
Drug Application) ou Pedido de Farmaco Novo Abreviado (ANDA - Abbreviated New Drug Application).

Rotulagem Baseada no Teste de Eficacia

Os filtros solares precisam satisfazer os requisitos de rotulagem estabelecidos em 21 CFR 201.327.
Isto aplica-se a produtos de filtros solares contendo acido aminobenzoico, avobenzona, cinoxato,
dioxibenzona, ensulizol, homosalato, meradimato, octinoxato, octisalato, octocrileno, oxibenzona,
padimateo O, sulisobenzona, didxido de titanio, salicilato de trolamina ou éxido de zinco, sozinho ou
em combinacdo.
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O que se segue precisa ser colocado no painel de exibicao principal:
e Declaragdo de Identidade
e Reivindicacao de Efetividade
o Para produtos que passam pelo teste de amplo espectro, a rotulagem precisa declarar
"FPS de Amplo Espectro [inserir valor numérico de FPS resultante do teste]".
o Para produtos de filtro solar que ndo passam pelo teste de amplo espectro, a
rotulagem precisa declarar "FPS [inserir valor numérico de FPS resultante do teste]".

e Declaracdes de Resisténcia a Agua - para produtos que fornecem protec3o contra agua, de
acordo com o teste, tanto por 40 como 80 minutos, a rotulagem deve declarar "Resistente a
Agua (40 minutos) ou (80 minutos)", conforme aplicavel.

e Indicacdes - apenas os usos que foram estabelecidos podem ser incluidos. O seguinte precisa
ser incluido sob o titulo Usos:

o [Marcador] Ajuda a evitar queimadura de sol

o [Marcador] Se usado conforme indicado com outras medidas de protegdo contra o sol
(consulte Indicacbes [em italico e negrito]), diminui o risco de cancer de pele e
envelhecimento precoce da pele causados pelo sol. [Isto somente é aplicavel a filtros
solares com um valor de FPS de Amplo Espectro de 15 ou maior de acordo com o teste.
Qualquer rotulagem ou materiais promocionais que sugerem ou implicam que o uso,
apenas, de qualquer filtro solar reduz o risco de ou evita o cancer de pele ou
envelhecimento precoce da pele fardo com que o produto seja mal rotulado]

e Avisos - Sob o titulo Avisos, o seguinte precisa aparecer:

o Emtodos os produtos de filtro solar:
= N3&o usar [marcador] na pele danificada ou rachada.
= Ao usar este produto [marcador] mantenha longe dos olhos. Enxdgue com dgua
para remover.
= Interromper o uso e consultar um médico se [marcador] ocorrer erupg¢ao
cutanea
o Nos produtos com filtro solar que sdao de amplo espectro com valores de FPS de pelo
menos 2, mas inferiores a 15, de acordo com o teste de FPS:
= Alerta de cancer de pele/envelhecimento da pele [em negrito]; Ficar exposto ao
sol aumenta o risco de cancer de pele e envelhecimento precoce da pele. Este
produto demonstrou apenas ajudar a evitar queimadura de sol, ndo [em
negrito] cancer de pele ou envelhecimento precoce da pele. [Esta precisa ser a
primeira declaracdo sob o titulo Avisos.]
e Indicacoes
o Paratodos os produtos de filtro solar:
= [marcador] aplicar [selecione um dos seguintes: Liberalmente ou
generosamente] [e. como opg¢do: E uniformemente] 15 minutos antes da
exposi¢do ao sol.
= [marcador] aplicar em toda a pele exposta ao sol [declaracdo opcional]
= [marcador] criancas menores de 6 meses de idade: consulte um médico
o Para produtos com filtros solares com um valor de FPS de Amplo Espectro de 15 ou
maior de acordo com o teste:
= [marcador] Medidas de Prote¢ao contra o Sol. [em negrito] Ficar exposto ao sol
aumenta o risco de cancer de pele e envelhecimento precoce da pele. Para
diminuir este risco, usar regularmente um filtro solar com um valor de FPS de
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Amplo Espectro de 15 ou maior e outras medidas de protecdo contra o sol
incluindo: [Marcador] limite o tempo ao sol, especialmente das 10 da manha as
2 da tarde [marcador] usando blusas com mangas longas, calcas, chapéus e
6culos de sol
o Para produtos que satisfazem o teste de resisténcia a agua:
= [marcador] reaplicar: [Marcador] apds [selecione um dentre o seguinte
determinado pelo teste de resisténcia a agua: "40 minutos de" ou "80 minutos
de"] natacdo ou suor [marcador] imediatamente apds secar com a toalha
[marcador] pelo menos a cada 2 horas.
o Para produtos que ndo satisfazem o teste de resisténcia a dgua:
= [marcador] reaplicar pelo menos a cada 2 horas [marcador] usar um filtro solar
resistente a dgua se nadar ou suar
e Qutras Informacdes
o [marcador] proteger o produto em seu recipiente contra calor excessivo e sol direto

Reivindica¢des que sdo consideradas falsas e/ou enganosas nos produtos com filtro solar incluem, mas
LI | Y

nao se limitam a, o seguinte: "Protetor solar", "a prova de suor" e "a prova d'agua". O uso dessas
reivindicacdes ou similares fardo o produto ser considerado mal rotulado.

Se o produto for uma combinacdo de filtro solar e protetor da pele. as declaracdes de identidade,
indicacdes, avisos e indicacdo de uso, respectivamente, aplicaveis a cada ingrediente no produto

podem ser combinados para eliminar palavras ou frases duplicadas de modo que as informacdes

resultantes sejam claras e entendiveis.

Embalagem Resistente a Violagao

Produtos de higiene oral cosméticos liquidos ou produtos usados vaginalmente que ndo tém
embalagem resistente a violagdao ou ndo sao rotulados adequadamente sio considerados
adulterados per 21 CFR 700.25.

Uma embalagem resistente a violacdo é aquela que usa um indicador ou barreira de entrada que,
guando quebrado ou esteja faltando, é visivelmente evidente para os consumidores que ocorreu
violagdo. Para reduzir a probabilidade de substituicdo de um recurso de resisténcia a violagdo apds a
violacdo, o indicador ou a barreira de entrada é requerida de forma a ser caracteristica devido ao
design (por exemplo, um recipiente de produto de aerossol) ou pelo uso de uma caracteristica de
identificacdo (por exemplo, um padrdo, nome, marca registrada, logotipo ou figura).

Exceto para os produtos em aerossol, cada embalagem de varejo de produtos de higiene oral
cosméticos liquidos ou produtos usados vaginalmente deve apresentar uma declaragao que seja
proeminentemente colocada, de modo que os consumidores sejam alertados para o recurso
resistente a violagao especifico da embalagem. A declara¢do da rotulagem precisa ser colocada de
modo que nado sera afetada se o recurso resistente a violagdo da embalagem for quebrado ou estiver
faltando. Se o recurso de resisténcia a violagdo usar uma caracteristica de identificacao para satisfazer
o requisito, esta caracteristica deve ser mencionada na declara¢ao da rotulagem. Por exemplo, a
declaragdo de rotulagem no frasco com uma faixa encolhivel diria "Para sua protecdo, este frasco tem
uma vedacgao impressa ao redor do gargalo”.
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https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-vol7/pdf/CFR-2015-title21-vol7-sec700-25.pdf

Registro Voluntario de Cosmético

O Programa de Registro Voluntario de Cosmético da FDA (VCRP - Voluntary Cosmetic Registration
Program), 21 CFR 710 e 720, é um sistema de relatério para uso por fabricantes, embaladores e
distribuidores de produtos cosméticos que estejam em distribuicdo comercial nos Estados Unidos. A
FDA usa as informacdes do VCRP para avaliar os produtos cosméticos no mercado. Dados de
Frequéncia de Uso (FOU - Frequency of Use) do banco de dados do VCRP também sdo fornecidos pela
FDA para o Programa de Painel Expecialista de Revisdo de Ingredientes Cosméticos (CIR - Cosmetic
Ingredient Review) fundado pela industria e indenpendente. O CIR utiliza essas informacoes,
juntamente com a literatura cientificamente valida disponivel, para estabelecer as prioridades para
aqueles ingredientes que o painel revisard, finalmente resultando na revisdao do CIR e na avaliacdo da
seguranca do ingrediente. O VCRP também permite que os envasadores utilizem o banco de dados de
seguranga como armazenamento de seguranga para informagdes sobre o produto. O programa
somente é aplicdvel a produtos vendidos para consumidores ndo para produtos profissionais ou
produtos que ndo sdo para venda, como amostras ou presentes de hotéis.

O banco de dados do VCRP nado estd disponivel para o publico; entretanto, a FDA fornecera algunas
informacgdes, com base nas solicitagcdes da Lei de Liberdade de Informacado (FOIA - Freedom of
information Act). Por exemplo, a FDA algumas vezes recebe tais solicitacGes de consumidores ou
fornecedores de cuidados com a saude que desejam identificar produtos que contenham ou nao
certos ingredientes. Informacdes comerciais proprietdrias, entretanto, ndo serdo liberadas mediante
uma solicitagdo FOIA. As firmas podem enviar solicitagGes por escrito para confidencialidade de um
ingrediente cosmético de acordo com 21 CFR 720.8, que também declara como a FDA lida com tais
situagdes.

Ha dois componentes do programa e o envolvimento do participante pode ser em um ou ambos os
componentes;

21 CFR 710 delineia os requisitos para a porcao de registro de estabelecimento voluntario do
programa. Os proprietarios ou operadores das instalacbes onde os cosméticos sdo fabricados e/ou
embalados podem registrar seus estabelecimentos. A FDA designara um numero de registro para cada
local do estabelecimento.

21 CFR 720 delineia os requisitos para a parte de declaracées de composicao de ingrediente de
produto cosmético qualitativo voluntarias do programa. No rétulo do produto, esses ingredientes
serdo listados na ordem descendente de predominancia. Um fabricante, embalador ou distribuidor de
cosmético pode protocolar uma declaragdo para cada produto que a firma distribui comercialmente
nos Estados Unidos. A FDA designara um Numero de Declaracdo de Ingrediente de Produto Cosmético
(CPIS NO. - Cosmetic Product Ingredient Statement Number) para cada formulagdo protocolada no
VCRP.

Para informagdes mais detalhadas, consulte o item da FDA:
Programa de Registro Voluntdrio de Cosmético

Cartas de Aviso da FDA

Quando a FDA determina que um produto cosmético esta em violagao da Lei FD&C ou de uma
regulamentacdo aplicavel, a FDA tem autoridade para emitir uma carta de aviso para o fabricante ou
distribuidor do produto. A carta de aviso tipicamente informara ao fabricante das viola¢des alegadas e
instruird o fabricante que detalhe a acdo corretiva que ele pretende tomar. Normalmente, a resposta
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https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2016-title21-vol7/pdf/CFR-2016-title21-vol7-part710.pdf
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http://www.fda.gov/cosmetics/registrationprogram/default.htm

precisa ser por escrito e enviada para o respectivo escritério distrital da agéncia, como delineado na
carta de aviso recebida, dentro de 15 dias Uteis. Ndo corrigir prontamente essas violagdes pode
resultar em uma acgao legal sem avisos adicionais, incluindo, sem limita¢do, apreensao dos produtos
e/ou injungdo contra as operacgdes de fabricagdo continuadas.

Para mais informagodes, consulte o item da FDA:
Cartas de Aviso Relacionadas a Cosméticos
Sala de Leitura Eletronica da FDA - Cartas de Aviso

Documentos de Orientacdo da FDA

A FDA preparou varios documentos de orientacdo que representam a interpretacdo da FDA de uma politica
sobre questoes relacionadas a seu mandato regulatdrio. A orientagdo para a industria no hiperlink acima
inclui orientacdo especifica para cosmético para boas praticas de fabricacado, seguranca de nanomaterial e
mais. Os documentos de orienta¢ao nao criam nem outorgam direitos para ou sobre qualquer pessoa e nao
operam para vincular a FDA ou o publico. Uma abordagem alternativa pode ser usada se tal abordagem
satisfizer os requisitos do estatuto, das regulamentac¢des adequadas ou de ambos.

Departamento Americano de Agricultura (USDA - United States Department of

Agriculture)

Reivindica¢Ges Organicas - Lei de Produgdo de Alimentos Organicos de 1990 (OFPA - Organic Foods
Production Act)

Titulo 7, Cédigo dos Estados Unidos, Capitulo 94, CERTIFICADO ORGANICO, Secdes 6501-6523

O Departamento Americano de Agricultura (USDA - United States Department of Agriculture) regula o
termo organico quando se aplica a produtos agricolas através das Regulamentacdes do Programa Nacional
Organico (NOP - National Organic Program), 7 CFR Part 205. As regulamentacgdes do NOP incluem uma
definicdo de organico e fornecem certificacdo de que os ingredientes agricolas foram produzidos sob
condicGes que satisfariam a definicdo. Também incluem padrdes de rotulagem com base na porcentagem
de ingredientes organicos em um produto, incluindo produtos cosméticos. Qualquer produto cosmético
produzido em total conformidade com as regulamentac¢des do NOP pode ser rotulado como organico
certificado pelo NOP e apresentar o selo organico da USDA. Qualquer cosmético, produto para cuidados
com o corpo ou produto para cuidados pessoais que ndo satisfagam a produg¢do, manuseio,
processamento, rotulagem e padrdes de certificacdo podem nao declarar, dar a entender ou transmitir de
gualquer forma que o produto é organico certificado pela USDA ou satisfaz os padrdes organicos da USDA.

Entretanto, a USDA estipulou que ndo tem autoridade sobre a produgdo e rotulagem de cosméticos,
produtos para cuidados com o corpo e produtos para cuidados pessoais que ndo sejam fabricados com
ingredientes agricolas ou que reivindicagdes nao sejam feitas em relacdo a satisfagdo dos padrdes
organicos da USDA. A fiscalizacdo regulatdria para tal consmético e produtos para cuidados pessoais nao
tem precedéncia de jurisdi¢cao sobre a da FDA para o cumprimento geral dos requisitos regulatdrios de
seguranca e rotulagem. "Organico" ndo é um termo regulado pela FDA, conforme observado neste
documento. As reivindicagdes nesta area podem estar sujeitas a jurisdicao da FTC.

Para informagbes mais detalhadas, consulte o item da USDA:
Programa Organico Nacional: Cosméticos, Produtos para Cuidados do Corpo e Produtos para
Cuidados Pessoais

21



http://www.fda.gov/Cosmetics/ComplianceEnforcement/WarningLetters/default.htm
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VISAO GERAL DAS ESTRUTURAS REGULATORIAS ESTADUAIS AMERICANAS

Um numero crescente de areas é coberto por estatutos estaduais e federais, incluindo protecdo ao
consumidor, emprego e regulamentacao de alimentos e fadrmacos. As leis estaduais dao lugar a leis
federais mais rigidas que tratam da mesma questdo. Quando o governador do estado assina um
projeto de lei, ele se torna uma lei estadual. Assim que a lei é promulgada por um estado, é
responsabilidade da agéncia estadual apropriada criar as regulamentacdes necessdrias para
implementar a lei dentro do estado. Questdes interestaduais sdo consideradas sob a jurisdicdo do
Governo Federal Americano.

AUTORIDADES REGULATORIAS ESTADUAIS E REGULAMENTOS TECNICOS (OBRIGATORIO)

Nos EUA, algumas leis e regulamentacdes estaduais promulagadas sdo mais rigidas do que as leis
federais. Essas leis incluem regulamentacdes para produtos, rotulagem, embalagem restri¢cdes
guimicas, etc.

Agéncia Escopo
Autoridades Estaduais Responsdveis por Pesos e Rotulagem
Medidas

Toxicos na Embalagem da Casa de Compensacdo (TPCH | Embalagem

- Toxics in Packaging Clearinghouse)

Escritério da Califérnica de Avaliacdo de Perigo para a
Saude Ambiental (OEHHA -California Office of
Environmental Health Hazard Assessment)

Produtos Quimicos Téxicos

Cdédigo de Negdcios e Profissdes da California

Reivindica¢des de Fabricado nos EUA

Departamento de Saude da Califérnia

Cosmeéticos Seguros

Departamento de Alimentos e Agricultura da Califérnia

Reivindicagdes organicas

Departamento de Regulamentagao de Negdcios e
Profissional da Flérida, Divisdo de Farmacos,
Dispositivos e Cosméticos

Permissdo do Fabricante

Departamento de Saude Publica de Illinois

Rotulagem de chumbo

Departamento de Saude e Hospitais de Louisiana

Registro e rotulagem de cosmético

Departamento de Saude da Minnesota

Formaldeido, triclosan

Embalagem e Rotulagem

Leis e Regulamentagdes Uniformes (UPLR - Uniform Laws and Regulations)

As Leis e Regulamentacdes Uniformes nas areas de Metrologia Legal e Qualidade de Combustivel para
Motores, NIST Handbook 130, Regulamentag¢io de Embalagem e Rotulagem Uniformes (UPLR -
Uniform Packaging and Labeling Regulation), foram adotadas na lei de 45 dos 50 estados americanos.
O propdsito dessas Regulamentagdes é fornecer informacgdes precisas e adequadas quanto a
identidade e quantidade do contelddo das embalagens de modo que os compradores possam fazer
comparagoes de preco e quantidade.
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http://www.nist.gov/pml/wmd/pubs/upload/2012-h130-final2.pdf

A UPLR requer que a embalagem destinada para o consumidor (excluidos os cosméticos como definido
pela FDA; incluido sabonete) tenham um rétulo especificando a identidade da mercadoria; o nome e
local de negdcio do fabricante, embalador ou distribuido; e a quantidade liquida do conteddo em
termos de peso ou medicdo de massa ou contagem numérica em um local uniforme no painel de
exibicao principal.

Toéxicos na Legislacdo de Embalagem

Esta legislacdo foi originalmente preparada pelo Conselho de Reducdo de Fonte da Coalizao dos
Governadores do Nordeste (CONEG - Coalition of Northeastern Governors) em 1989. Foi desenvolvida
em um esforco para reduzir a quantidade de metais pesados em embalagens e componentes de
embalagem que sdo vendidas ou distribuidas nos Estados Unidos. A lei é designada para eliminar o uso
e a presenca de mercurio, chumbo, cadmio e cromo hexavalente na embalagem. A legislacao foi
adotada com sucesso pode dezenove estados.

Para informagdes mais detalhadas, consulte o artigo técnico Toxicos na Embalagem da Casa
de Compensacdo: Folha Informativa em Embalagem

Produtos Quinicos de Interesse

Varios estados, incluindo Oregon, Washington, Vermont, Minnesota e Maine, requerem que os
fabricantes que vendem produtos infantis que contém um produto quimico que esteja incluido na
lista de produtos quimicos de interesse do estado avisem o estado antes da venda naquele estado.
Em alguns casos, o fabricante precisa remover ou substituir o produto quimico. As listas estdo sujeitas
a alteracdes, incluindo a adicdo de novos produtos quimicos ou a remog¢ado de produtos quimicos
listados, de modo que os fabricantes sdo incentivados a consultar a regra de relatério do estado.

Compostos Organicos Volateis

Varios estados, incluindo Califérnia, Illinois, Indiana, Michigan, Ohio e Utah emitiram limitacGes de
Compostos Organicos Volateis (VOC - Volatile Organic Compounds) em produtos destinados ao
consumidor. Os produtos impactados variam de estado para estado, mas podem incluir desodorantes,
mousse para cabelos, brilho para cabelos, fixador para cabelos, produtos pessoais com fragrancia,
cremes e géis de barbear e tonalizante temporario para cabelos.

Estado da Califdrnia

Chumbo e outras Substancias Téxicas

A Califérnia regula o chumbo e varias outras substancias e produtos quimicos através da Lei sobre
Agua Potavel e Substancias Tdéxicas de 1986, mais popularmente conhecida como Proposi¢do 65 ou
Prop 65 (CAdigo de Saude e Seguranca da Califérnia. Secdo 25249.6, et seq.) Essas resolugdes
fornecem diretrizes para limites sugeridos. A Lista de Substancias Perigosas da Prop 65 é mantida e
atualizada quando novos produtos quimicos sdo identificados.
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A seguinte linguagem de aviso é requerida nos produtos vendidos na California se contiverem
produtos quimicos na lista da Proposi¢ao 65 e se o nivel de exposi¢do a produtos quimicos restritos
nao esta dentro dos limites de seguranca definidos:

AVISO: Este produto contém produtos quimicos conhecidos no Estado da Califérnia por causaren
cancer e defeito de nascenga ou outros danos reprodutivos.

Em 30 de agosto de 2016, o Escritdrio de Direito Administrativo aprovou emendas a Prop 65 - Artigo 6:
Avisos claros e razoaveis, que modificaram o aviso que precisa ser usado no rétulo. Isto entrard em
vigor em 30 de agosto de 2018, mas os novos avisos podem ser usados antes desta data.

Os negdcios que expoem pessoas aos produtos quimicios listados precisam fornecer um aviso no
produto. O aviso dado precisa ser "claro e razodvel" e precisa:

comunicar claramente que o produto quimico é conhecido por causar cancer e/ou defeitos de
nascenga ou outros danos reprodutivos; e
alcancar a pessoa de forma eficaz antes da exposicao

o 0 aviso de exposi¢dao ao produto destinado ao consumidor precisa ser

proeminentemente apresentado em um rétulo, na rotulagem ou um sinal colocado de
tal forma que seja provavel que seja lido e entendido por uma pessoa comum, sob uso
comum.

O aviso do produto precisa conter os seguintes elementos:

um simbolo de um ponto de exclamacdo preto em um tridngulo equildtero amarelo com um
contorno em preto e negrito colocado a esquerda da palavra AVISO em um tamanho ndo
menor que a altura da palavra AVISO.
A palavra AVISO em letras maiusculas e em negrito
A declaracdo do aviso

o Para exposi¢Ges aos carcindgenos listados, as palavras: "Este produto pode exp6-lo a

produtos quimicos incluindo [nome de um ou mais produtos quimicos], que é [sdo]
conhecido[s] como causadores de cancer pelo Estado da Califérnia. Para mais
informacdes visite www.P65Warnings.ca.gov.

=  Os avisos no produto devem declarar: “Cancer - www.P65Warnings.ca.gov.”
Para exposicées as substancias toxicas para a reproducao, as palavras: "Este produto
pode expo-lo a produtos quimicos incluindo [nome de um ou mais produtos quimicos],
gue é [sdo] conhecido[s] como causadores de defeitos de nascenca ou outros danos
reprodutivos pelo Estado da Califdrnia. Para mais informacdes visite
www.P65Warnings.ca.gov.”

= QOs avisos no produto devem declarar: “Dano reprodutivo -

www.P65Warnings.ca.gov”

Para exposi¢cOes a ambas, as substancias carcinogénicas e tdxicas para a reproducgao, as
palavras: "Este produto pode exp6-lo a produtos quimicos incluindo [nome de um ou
mais produtos quimicos], que é [s3ao] conhecido[s] como causadores de cancer e [nome
de um ou mais produtos quimicos], que é [sdo] conhecido[s] causadores de defeitos de
nascenca ou outros danos reprodutivos pelo Estado da Califérnia. Para mais
informacdes visite www.P65Warnings.ca.gov.”
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= Os avisos no produto devem declarar: “Cancer e Dano Reprodutivo -
www.P65Warnings.ca.gov”

o Para exposi¢cdes a um produto quimico que esta listado como carcinogénio e toxico
para a reproducdo, as palavras: "Este produto pode exp6-lo a produtos quimicos
incluindo [nome de um ou mais produtos quimicos], que é [sdo] conhecido[s] como
causadores de cancer e defeitos de nascenca ou outros danos reprodutivos pelo Estado
da Califérnia. Para mais informacdes visite www.P65Warnings.ca.gov.”

=  Aviso no produto: “Cancer e Dano Reprodutivo - www.P65Warnings.ca.gov”

Para mais informagdes oficiais detalhadas da Califérnia sobre a Proposi¢cdo 65, consulte:
Escritdrio de Avaliacdo de Perigo para a Saude Ambiental (OEHHA), Proposicdo 65 em
Linguagem Simples,

Prop65 News de Prop 65 News,

Aviso de Adocdo do Artigo 6: Avisos Claros e Razodveis

Lei de Cosméticos Seguros da California

A Lei de Cosméticos Seguros da Califédrnia requer para todos os produtos cosméticos vendidos na
Califérnia que o fabricante, embalador e/ou distribuidor nomeado no rétulo do produto fornega ao
Programa de Cosméticos Seguros da Califérnia (CSCP) uma lista de todos os produtos cosméticos que
contenham quaisquer ingredientes conhecidos ou suspeitos de causar cancer ou dano de
desenvolvimento ou outro dano reprodutivo. Vestigios de contaminantes ndo precisam ser reportados.
Ingredientes normais de cosmético que nao requerem relato sdo didxido de titanio, palmitato de
retinila e Preto 2. A Lista de Ingredientes a Serem Relatados pode ser consultada para determinar
produtos a serem relatados.

Para Informag¢oes mais Detalhadas, consulte o Departamento de Saude da California:
Programa de Cosméticos Seguros da Califérnia

Cosméticos Organicos

A Lei de Produtos Organicos da Califérnia de 2003 (COPA - California Organic Products Act) requer que
os produtos cosméticos vendidos, rotulados ou representados como organicos ou produzidos com
ingredientes organicos precisam conter pelo menos 70 por cento de ingredientes produzidos
organicamente.

Produtos cosméticos com multiplos ingredientes vendidos como organicos que contenham menos de
70 por cento de ingredientes produzidos organicamente apenas podem identificar o contetdo
organico através de um dos seguintes métodos.

e |dentificar cada ingrediente produzido organicamente na declaragao de ingredientes com a
palavra organico ou com um asterisco ou outra marca de referéncia que seja definida abaixo da
declaracao de ingredientes para indicar que o ingrediente é organicamente produzido.

e Apresentar a porcentagem de conteudo organico do produto no painel de informacao se os
ingredientes organicamente produzidos forem identificados na declaracao de ingredientes.

A Regulamentacdo também estipula a manutencado de registros e requisitos de registro.
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https://www.cdfa.ca.gov/is/docs/copa2003.pdf

Em 2012, o Juiz Beeler da Corte Distrital Americana para o Distrito Norte da Califérnia ordenou que as
Disposi¢Oes da COPA relacionadas as reivindicacdes organicas para cosméticos ndo sejam adaptadas
pela Lei de Produtos Alimenticios Organicos de 1990 (OFPA - Organic Foods Product Act) porque ela
nao barra as disposi¢es de rotulagem da lei estadual que ndo estdao em conflito com as disposi¢des da
OFPA e do Programa Nacional de Alimentos Organicos.

Fabricado nos EUA

A Califérnia também tem leis que governam quando uma reivindicacdo de "Fabricado nos EUA" puder
ser feita para um produto. Apesar de a lei da Califérnia ser, por um tempo, a mais rigorosa, uma lei
recente relaxou a rigorosa lei de "Fabricado nos EUA" da Califérnia. De acordo com a lei revista
"Fabricado nos EUA", "Fabricado na América", "EUA" ou rétulos similares sdo permitidos mesmo se o
produto tiver alguns componentes estrangeiros. A rotulagem é permitida se qualquer componente ou
peca estrangeiro ndo constituir mais de 5 por cento do valor final de varejo do produto ou qualquer
componente ou peca estrangeiro ndo constituir mais de 10 por cento do valor final de varejo do
produto E o fabricante puder demonstrar que esses componentes ndo podem ser obtidos ou
produzidos domesticamente.

Estado da Florida

Permissao do Fabricante de Produto Cosmético

Os cosméticos vendidos na Flérida sdo regulados pela Divisdo de Farmacos, Dispositivos e Cosméticos.
Qualquer pessoa que fabrique, embale, re-embale, rotule ou re-rotule um farmaco, dispositivo ou
cosmético neste estado precisa registrar tal fdrmaco, dispositivo ou cosmético a cada dois anos.
Adicionalmente, é requerido uma permissao de fabricacdo de cosmético para qualquer pessoa que
fabrique ou re-embale cosméticos neste estado. Uma pessoa que apenas rotule ou altere a rotulagem
de um cosmético, mas que nao abra o recipiente selado pelo fabricante do produto estd isenta de
obter uma permissao.

Estado de lllinois

Chumbo

Lei de Ordem Publica 097-0612, Lei de Prevencdo de Envenenamento por Chumbo

A Lei torna ilegal vender ou doar qualquer substancia contendo chumbo que possa ser usada pelo
publico em geral, a menos que contenha uma declara¢do de adverténcia conforme prescrito abaixo
ou conforme prescrito por qualquer outra regulamentacao federal. A declaracdo devera estar
localizada em um local proeminente no item ou na embalagem (16 CFR 1500.121) e incluira pelo
menos o seguinte:

"AVISO: CONTEM CHUMBO. PODE SER NOCIVO SE INGERIDO OU MASTIGADO.
PODE GERAR PO CONTENDO CHUMBO."
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http://www.myfloridalicense.com/dbpr/ddc/statutes.html
http://www.ilga.gov/legislation/publicacts/fulltext.asp?Name=097-0612
http://www.ilga.gov/legislation/publicacts/fulltext.asp?Name=097-0612
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title16-vol2/pdf/CFR-2015-title16-vol2-sec1500-121.pdf

Estado de Louisiana

Leis de Cosméticos

Os cosméticos embalados vendidos no estado precisam ser registrados junto a Unidade de Alimentos e
Farmacos do Departamento de Saude e Hospitais. A rotulagem esta sujeita a revisdo de conformidade
como parte do registro.

Além disso, instalacdes envolvidas na fabricacdao, processamento, embalagem ou manutencao de
cosméticos precisam ter uma permissdo valida emitida pelo Escritério de Saude Estadual através da
Unidade de Alimentos e Farmacos do Escritério de Saude Publica.

A Regulamentacdo de Cosméticos de Louisiana declara que a tintura para cabelos contendo alcatrao
de tulha precisa ter o seguinte rétulo de adverténcia, bem como instru¢des adequadas para o teste
preliminar:

Adverténcia - este produto contém ingredientes que podem causar irritagdo da
pele em certas pessoas e um teste preliminar, de acordo com as indicagdes
anexas, deve ser feito primeiramente. Este produto nao pode ser usado para
tingir cilios nem sobrancelhas, pois pode causar cegueira.

Apenas tinturas de origem animal ou vegetal e tais cores com carvao de tulha, conforme certificado
pela FDA como seguras deverdo se usadas, oferecidas para venda para uso ou distribuidas para uso em
gualquer cosmético ou produto cosmético.

Nenhuma preparacdo cosmética ou de beleza contendo como ingrediente hormdnios estrogénios,
qualquer de seus derivados quimicos ou qualquer produto quimico sintético que possua propriedades
similares as desses hormonios estrogénios pode ser fabricada, processada, embalada, vendida ou
distribuida no estado de Louisiana a menos que seu rétulo contenha indicaces adequadas para uso e
seu rétulo contenha o nimero de unidades internacionais por onca de cada estrogénio ou ingrediente
de estrogénio sintético.

Estado de Minnesota

Formaldeido em Produtos Infantis

Minnesota bane a venda de certos produtos concebidos para criangas menores de 8 anos que
contenham formaldeido intencionalmente adicionado ou ingredientes que se degradem em
formaldeido. Um produto infantil é definido como um produto basicamente projetado ou concebido
por um fabricante para ser fisicamente aplicado ou introduzido no corpo da crianga, incluindo qualquer
artigo usado como componente de tal produto, excluindo alimentos, bebidas, suplemento alimentar,
produto farmacéutico ou bioldgico, brinquedos infantis (cobertos pela ASTM F963) ou dispositivo
médico.
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http://dhh.louisiana.gov/assets/oph/Center-EH/sanitarian/fooddrug/CosmeticManGuidelines.pdf
https://www.revisor.mn.gov/statutes/?id=325F.177

Triclosan

Os Estatutos de Minnesota Capitulo 145 Secdo 145.945 banem o uso de triclosan em produtos que sdo
usados pelos consumidores para desinfetar ou limpar maos e corpo. As excecdes a esta regra sao
produtos individuais que receberam aprovacdo da FDA para uso pelo consumidor. O banimento entrou
em vigor em 1 de janeiro de 2017.

VISAO GERAL DA ESTRUTURA DE PADROES VOLUNTARIOS DOS EUA

O sistema americado de desenvolvimento de padrdes é direcionado pelo setor privado. A maior parte
dos padrdes americanos sao voluntarios e desenvolvidos através de métodos de consenso que refletem
as necessidades dos produtores e fabricantes, usuarios e consumidores e do governo. O Instituto
Nacional de Padrées Americano (ANSI - American National Standards Institute) (uma organizacdo ndo
governamental sem fins lucrativos) coordena as atividades da comunidade de desenvolvimento de
padrdes nos EUA. Ha centenas de organizacdes de desenvolvimento de padrdes nos Estados Unidos que
sdo responsaveis pela padronizacdo em muitas industrias diferentes e setores de negdcios. O Instituto
Nacional de Padrdes e Tecnologia (NIST - Nationa Institute of Standards and Technology), uma parte do
Departamento de Comérico americano, é o laboratério de metrologia nacional dos Estados Unidos. O
NIST fornece a infraestrutura de medicdo técnica para dar suporte ao comércio global e ao sistema de
medicdo comercial. O NIST, através de seu Escritério de Coordenacdo de Padrdes, aconselha e coordena
a participacao federal no estabelecimento de padrdes.

ORGANIZACOES DE DESENVOLVIMENTO DE PADROES (SDOs)

ASTM International

100 Barr Harbor Drive

P.O. Box C700

West Conshohocken, PA 19428-2959 EUA

Telefone: 1.610.832.9500

Lista de Pessoal

A ASTM Internacional (ASTM) desenvolve e mantém padrdes de consenso e métodos de teste
relacionados a uma variedade de produtos.

Exemplos de padrdes da ASTM que podem ser usados para testar produtos cosméticos incluem:

ASTM E640 Método de Teste de Padrdo para Conservantes em Cosméticos Contendo Agua

ASTM E2361 Guia de Padrdo para Teste de Produtos sem Enxague Usando Método In-Situ

ASTM F719 Prética de Padrdo para Teste de Biomateriais em Coelhos para Irritagcdo Primaria da Pele
WK30352 Novo Método de Teste para Andlise XRD de Talco Cosmético e Farmacéutico quanto a
(Item de Trabalho) | Asbestos

WK30024 Novo Método de Teste por Microscopia de Luz Polarizada (PLM - Polarized Light

(Item de Trabalho) | Microscopy) de Talco Cosmético e Farmacéutico quanto a Asbestos
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https://www.revisor.mn.gov/statutes/?id=145.945
http://www.ansi.org/
http://www.ansi.org/
http://www.astm.org/
http://www.astm.org/CONTACT/headquar.htm

Padrdes UL

Sede da UL

333 Pfingsten Road

Northbrook, IL 60062, EUA

Telefone: 1. 847.272.8800

Atendimento ao Consumidor: 1.877.854.3577
E-mail: CustomerExperienceCenter@ul.com

Os Padrdes UL sdo usados para avaliar produtos, testar componentes, materiais, sistemas e desempenho e
avaliar produtos ambientalmente sustentdveis, energias renovaveis, produtos alimenticios e dgua, sistemas
de reciclagem e outras tecnologias inovadoras. Os padrdes UL sdo voluntdrios a menos que incorporados a
titulo de referéncia em regulamentacdes ou cédigos federais ou estaduais.

Nos EUA, a UL é credenciada pelo Instituto Nacional de Padrées Americano (ANSI) como designador
auditado. No Canada, a UL é credenciada pelo Conselho de Padrdes do Canadd (SCC - Standards Council of
Canada) como uma Organizagdo de Desenvolvimento de Padrdes (SDO - Standards Development
Organization) nacionalmente reconhecida, capaz de desenvolver os Padrées Nacionais do Canadda (NSCs -
National Standards of Canada).

Os Painéis Técnicos de Padrdes (STPs - Standards Technical Panels) servem como uma entidade de
consenso para os Padrdes Nacionais Americanos (ANS - American National Standards) e National Standards
of Canada (NSC - National Standards of Canada).

Os Padrdes UL fazem parcerias com as entidades de padrdes nacionais em paises de todo o mundo.

Exemplos de Padrdes UL aplicaveis incluem:

UL 2845 Padrdo para Sustentabilidade para Produtos de Cuidados Pessoais
UL 2932A Padrdo para Processo de Avaliagdo de Risco para a Saude Humana para Produtos
para Cuidados Pessoais e Cosméticos

Convencao da Farmacopeia dos EUA (USP - U.S. Pharmacopeia)
12601 Twinbrook Parkway

Rockville, MD 20852-1790, EUA

Telefone: 1.800.227.8772

A USP é uma organizacao cientifica sem fins lucrativos que estabelece padrdes para identidade, poténcia,
gualidade e pureza para remédios, alimentos e suplementos alimenticios. Embora n3o especificamente
criados para cosméticos, esses padrdes podem ser usados para demonstrar a seguranca do produto.

Os padrdes USP incluem:

<51> Teste de Eficacia Antimicrobiana
<61> Exame Microbiano de Produtos Nao Estéreis: Testes de Enumeragdo Micorbianas
<62> Exame Microbiano de Produtos Nao Estéreis: Testes para Micro-organismos Especificos
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http://ulstandards.ul.com/
http://www.usp.org/

Organizacao de Padroes Internacionais (ISO - International Standards

Organization)
Secretariado SO Central
BIBC II

Chemin de Blandonnet 8

CP 401

1214 Vernier, Genebra, Suica
Telefone: 41 22 74901 11
E-mail: central@iso.org

A ISO é uma organizacgdo internacional ndo governamental independente tendo 163 organismos de
padrdes nacionais como membros. Através de seus membros, ela reline especialistas para
compartilhar conhecimento e desenvolver Padrdes Internacionais relevantes para o mercado basedos
em consenso.

Os padrdes ISO relacionados a cosméticos incluem os seguintes:

Cosméticos - Métodos analiticos - Nitrosaminas Detecgdo e

ISO 10130 determinacdo de N-nitrosodietanolamina (NDELA) em cosméticos
por HPLC, fotdlise pds-coluna e derivatizacdo

Cosméticos - Microbiologia - Avaliacdo da protecdo antimicrobiana
de um produto cosmético

Cosméticos - Métodos analiticos - Critérios de validacdo para
resultados analiticos usando técnicas cromatograficas

Cosméticos - Métodos analiticos - Nitrosaminas: Documento de
ISO/TR 14735 orientacdo técnica para minimizar e determinar N-nitrosaminas em
cosméticos

Cosméticos - Métodos analiticos - Nitrosaminas Detecgao e

ISO 15819 determinacgdo de N-nitrosodietanolamina (NDELA) em cosméticos
por HPLC-MS-MS

Diretrizes sobre defini¢des técnicas e critério para ingredientes e
produtos naturais e organicos - Parte 1: Definigdes para ingredientes
ISO 16212 Cosméticos - Microbiologia - Enumeragdo de levedura e mofo
Cosméticos - Abordagem analitica para métodos de triagem e
quantificagao para metais pesados em cosméticos

ISO 17516 Cosméticos - Microbiologia - Limites microbioldgicos

Cosméticos - Microbiologia - Detec¢do de micro-organismos
especificos e ndo especificos

ISO 18416 Cosméticos - Microbiologia - Detec¢do de Candida albicans
Microbiologia - Cosméticos - Diretrizes para aplicacao dos padrdes
ISO na Microbiologia Cosmética

Cosméticos - Microbiologia - Instrucdes gerais para exame
microbioldgico

SO 11930

ISO 12787

SO 16128-1

ISO/TR 17276

SO 18415

ISO/TR 19838

SO 21148
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http://www.iso.org/iso/home.htm
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IS0 21149 Cosmeltllcos - Mllcr.oblologla - Enumeracao e detecgdo de bactérias
mesofilicas aerdbicas

ISO 21150 Cosméticos - Microbiologia - Detec¢do de Escherichia coli

ISO 22715 Cosméticos - Embalagem e rotulagem

IS0 22716 Cosmetllcc?s - Boas pra.\tlcaNS de fabricacdo (BPF) - Diretrizes sobre
Boas Praticas de Fabricacado

ISO 22717 Cosméticos - Microbiologia - Detec¢do de Pseudomonas aeruginosa

ISO 22718 Cosméticos - Microbiologia - Detec¢do de Staphylococcus aureus
Cosméticos - Métodos de teste de protecdo solar - Determinacgao in

ISO 24442 , ~ )
vivo de protecdo UVA de filtro solar

ISO 24443 Determinacdo de fotoprotecao UVA de filtro solar in vitro
Cosméticos - Métodos de teste de protecdo solar - Determinacgao in

ISO 24444 , ~
vivo de fator de protecao solar (FPS)

ENTIDADES DE TESTE E CERTIFICACAO

Laboratérios de Teste
Varios laboratériso testam cosméticos quanto aos padrdes da industria reconhecidos; alguns podem
ser credenciados.

Procedimentos de Teste

Os cosméticos ndo devem conter nenhum organismo danoso. A FDA oferece um conjunto de
procedimentos chamado Manual Analitico Bacterioldgico (BAM - Bacteriological Analytical Manual)
para a deteccdo de patdégenos em alimentos e produtos cosméticos, como o Capitulo 23, Métodos

Microbioldgicos para Cosméticos.

Certificacao

Produtos Sujeitos as Regras de Seguranga de Produto Destinado ao Consumidor

Secdo 102 da CPSIA requer que todo fabricante ou importador de todos os produtos destinados ao

consumidor que estao sujeitos a uma regra de seguranca de produto destinado ao consumidor
executada pela CPSC emita um certificado declarando que o produto cumpre com o padrao, regulacdao
ou banimento aplicével. O certificado precisa acompanhar o produto e ser fornecido ao varejista ou
distribuidor. A Secdo 102 também requer que os fabricantes ou importadores de produtos infantis
(menores de 12 anos) certifiquem que os produtos cumprem com todos os padrdes de seguranca de
produto relevantes através da emissao do certificado de produto infantil apoiado por testes

realizados por um laboratdrio de teste terceirizado aceito pela CPSC.
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http://www.fda.gov/Food/FoodScienceResearch/LaboratoryMethods/ucm2006949.htm
http://www.cpsc.gov/PageFiles/129663/cpsia.pdf

Aditivos de Cor

Os aditivos de cor para uso em cosméticos precisam satisfazer a aprovagao rigorosa da FDA. Além
disso, precisam satisfazer os requisitos de identidade, especificagGes, usos e restricoes e os aditivos
de cor que podem ser certificados (e seus "excessos") precisam ser certificados pela FDA. Os aditivos
de cor chamados "alcatrdo de tulha" (ou seja, aditivos de cor organicos sintéticos) estdo sujeitos a
certificagdo de lote.

Para mais informagoes, consulte o item da FDA:
Aditivos de Cor e Cosméticos
Aditivos de Cor com Uso Permitido em Cosméticos

NSF International

P.O. Box 130140

789 N. Dixboro Road

Ann Arbor, MI 48105, EUA
Telefone: 1.734.769.8010

E-mail: info@nsf.org

A NSF é uma organizacao credenciada independente que desenvolve padrdes e testes e certifica
produtos e sistemas. Fornece auditoria, educacao e solu¢des de gerenciamento de risco para saude
publica e meio ambiente. Os produtos que cumprem com todos os requisitos de padrdo podem
apresentar uma marca de certificacdo NSF.

Para mais informagodes, consulte o item da NSF:
Cosméticos
Programa de Cosméticos e Cuidados Pessoais

UL Registrar LLC

4 Fork Street, 1st Floor

Mount Pocono, PA 18344 EUA
Telefone: 1.800.903.5660
E-mail: ULRinfo@ul.com

A UL Registrar LLC é um organismo de avaliacdo de conformidade credenciada pela ANSI e ANAB e
fornece avaliagdes de fabricacdo e processo terceirizadas credenciadas e independentes em
comparacdo a um padrao definido que visa minimizar o risco da cadeia de suprimento, a ajudar a
proteger o valor da marca e a promover a segurang¢a do consumidor e do produto. A UL Registrar é um
Esquema de Certificacdo Credenciado pela ANSI para a ISO 22716 e fornece servicos de verificagcdo
para as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de fabricantes de cosméticos requeridas na ISO 22716.

Para mais informacgdes, consulte o item da UL:
Documento Técnico da Certificacdo da ISO 22716
Programa de Certificacdo de Cuidados Pessoais e Cosmético
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http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditivesinSpecificProducts/InCosmetics/ucm110032.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/Labeling/IngredientNames/ucm109084.htm
http://www.nsf.org/
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http://www.nsf.org/services/by-industry/consumer-products/cosmetics
http://www.nsf.org/consumer-resources/what-is-nsf-certification/cosmetic-personal-care-products/cosmetic-and-personal-care-program
http://www.ul.com/consumer-retail-services/en/services/regulatory-compliance-audits/
mailto:ULRinfo@ul.com
http://www.ul.com/consumer-retail-services/en/knowledge-center/iso-22716-certification/
http://www.ul.com/consumer-retail-services/en/knowledge-center/iso-22716-certification/
http://www.ul.com/consumer-retail-services/en/services/regulatory-compliance-audits/
http://www.ul.com/consumer-retail-services/en/services/regulatory-compliance-audits/

AGENCIAS GOVERNAMENTAIS AMERICANAS RELEVANTES

Comissao de Seguranca de Produtos Destinados ao Consumidor (CPSC)

4330 East West Highway

Bethesda, MD 20814 EUA

Telefone: 1.301.504.7923

E-mail: http://www.cpsc.gov/About-CPSC/Contact-Information/Contact-Specific-Offices-and-Public-
Information/Information-Center/

Escritorio da CPSC Telefone

Escritério de Programas Internacionais e Assuntos Intergovernamentais 1.301.504.7071
Escritério de Conformindade e Opera¢des em Campo 1.301.504.7915
Vice-Diretor 1.301.504.7520
Escritdrio de Vigilancia de Importacao 1.301.504.7677

Alfandega e Protecao de Fronteiras Americana (CBP)
1300 Pennsylvania Avenue, NW

Washington, D.C. 20229 EUA

Telefone: 1.703.526.4200

Lista de Contatos

Para mais informacgodes, consulte o item da CBP:
Importando cosméticos, sabonete, locdo, xampu, instrumentos médicos e dentais para
revenda/propdsitos comerciais

Agéncia de Protecao Ambiental (EPA - Environmental Protection Agency)
1200 Pennsylvania Avenue, NW

Washington, DC 20460

Telefone: 1.202.272.0167

Lista de Contatos

Comissao Federal de Comércio (FTC)
600 Pennsylvania Avenue, NW

Washington, DC 20580

Telefone: 1.202.326.2222

Lista de Contatos

Administracao de Alimentos e Farmacos (FDA)
10903 New Hampshire Ave

Silver Spring, MD 20993-0002

Telefone: 1.888.INFO.FDA

Pagina de Consulta
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http://www.cpsc.gov/
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https://help.cbp.gov/app/answers/detail/a_id/460/~/importing-cosmetics,-soap,-lotion,-shampoo,-medical-and-dental-instruments-for
http://www.epa.gov/
http://www.epa.gov/epahome/comments.htm
http://www.epa.gov/epahome/comments.htm
http://www.ftc.gov/
https://www.ftc.gov/contact
http://www.fda.gov/
https://cfsan.secure.force.com/Inquirypage/

DADOS DA INDUSTRIA DE COSMETICOS E DE MIEERCADO

Nos EUA, a industria de cosméticos faz uma contribuicdo importante para o desenvolvimento e
fornecimento de recursos para as empresas que fabricam produtos cosméticos e ingredientes que sdo
seguros para os consumidores e para o meio ambiente. A orientacao fornece recursos para
informacdes adicionais para as empresas americanas sobrre como podem cumprir com os requisitos
do governo americano, bem como promover a lideranca da industria nessas questdes.
Frequentemente, estas iniciativas sdo realizadas com consulta ao governo americano e outros
envolvidos, mas isto ndo indica que esses recursos sdo endossados pelo governo.

Associagdes Comerciais da Industria

Uma lista das associacGes comerciais da indUstria pode ser encontrada na pdagina da web da FDA:
Associacdes Comerciais e Profissionais

Revisdo de Ingrediente Cosmético (CIR - Cosmetic Ingredient Review)
1620 L St. N.W., Suite 1200

Washington D. C. 20036

Fone: (202) 331-0651

Fax: (202) 331-0088

E-mail: cirinfo@cir-safety.org

Site: www.cir-safety.org

A Revisdo de Ingrediente Cosmético (CIR) foi estabelecida em 1976 pela associacdo comercial da
industria (na época, Associacdo de Cosméticos, Artigos de Higiene Pessoal e Fragrancia, agora
Conselho de Produtos de Cuidados Pessoais), com o apoio da Administracdo de Alimentos e Farmacos
americana e da Federacdo de Consumidores da América. A CIR estuda compostos quimicos individuais
a medida que sdo usados em produtos cosméticos e faz recomendacgbes para o setor sobre a
seguranca e uso desses compostos com base em uma revisdo da literatura e dados cientificos
disponiveis.

Embora tenha sido fundada pelo Conselho, a CIR e o processo de revisdo sdo independentes do
Conselho e do setor de cosméticos. A CIR opera sob um conjunto de procedimentos. A politica e
direcionamento gerais sdo dados por um Comité de Direcdo composto por nove membros. O Painel é
composto por trés dermatologistas, um dos quais é o presidente, dois quimicos, quatro
farmacologistas/toxicologistas. As ligagdes ndo votantes do Painel incluem um representante de cada
um do Conselho de Cuidados Pessoais, da FDA Americana e da Federacdo de Consumidores da
América.

A FDA observa as atividades da CIR, como uma ligagao nao votante, e pode usar as descobertas da CIR
em suas proprias revisdes de segurancga de ingredientes cosméticos.
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Nomenclatura Internacional para Ingredientes Cosméticos (INCI - International Nomenclature for
Cosmetics Ingredients)

c/o Personal Care Products Council

1620 L St. N.W., Suite 1200

Washington D. C. 20036

Fone: (202) 331-0651

Fax: (202) 331-0088

E-mail: inci@personalcare.org

Site: www.personalcarecouncil.org/public/what-inci

O Comité de Nomenclatura de Ingredientes Cosméticos Internacional (INC - International Ingredient
Nomenclature Committee), patrociando pelo Conselho de Produtos de Cuidados Pessoais, designa o
sistema uniforme de nomes para ingredientes cosméticos que sdo usados em todo o mundo. Nos Estados
Unidos, e em muitos outros paises, os nomes do INCI servem de referéncia em regulamentacées para
rotulagem de ingredientes de produtos cosméticos. Como parte do processo para desenvolver os nomes
INCI, o INC supervisiona o desenvolvimento continuo do sistema de nomenclatura do INCI e assegura a
integridade das informacdes relacionadas aos nomes INCI que sdo publicados no International Cosmetic
Ingredient and Handbook. Esta nomenclatura sistematica também serve para mover o setor de cosméticos
domeéstico e os paises que usam o INCl em direcdo a harmonizacdo dos nomes de ingredientes.

Para Informagodes Adicionais, consulte as publica¢oes do Conselhor de Produtos de
Cuidados Pessoais:

Diretrizes para a Industria: O Teste de Estabilidade de Produtos Cosméticos

Esta diretriz pretende fornecer um recurso para os fabricantes no desenvolvimento de um
programa de teste de estabilidade. llustra o pensamento atual do setor sobre este tdpico e
identifica um pacote de dados de estabilidade que seja aceitdvel para comercializacdo. A diretirz
delineia os parametros chave da estabilidade para produtos cosméticos, mas deixa flexibilidade
suficiente para englobar a variedade de situacdes praticas diferentes que podem ser
encontradadas devido a consideragdes cientificas especificas e caracteristicas dos materiais sendo
avaliados. Abordagens alternativas ou variagdes dessas diretrizes podem ser usadas (por exemplo,
onde houver justificativa cientifica ou para satisfazer requisitos dentro de uma jurisdicdo em
particular) desde que a intencdo bésica do programa seja mantida.

Manual Internacional de Cor, 4a Edicao

A gquarta edicdo do Manual Internacional de Cor auxilia o pessoal internacional, de regulamentacdo
e técnico na escolha de uma paleta de cores para criar uma faixa mais ampla de produtos
cosméticos ao mesmo tempo que satifazem os requisitos nacionais e analisam as regulamentacdes
de aditivo de cor para mais de 100 paises e compara-as com as regulamentacdes dos EUA, da
Unido Europeia e do Japao.

Manual de Rotulagem, 9a Edi¢ao

Manual do Conselho de Produtos de Cuidados Pessoais: Um Guia para Rotulagem e Propaganda de
Cosméticos e Farmacos OTC, Nona Edi¢do, apresenta uma visao profunda das regulamentacées
americanas para rotular cosméticos, farmacos de venda livre e produtos profissionais. Fornece
informacdes atualizadas e melhoradas sobre os requisitos para a rotulagem de cosméticos de
acordo com a FPLA e Lei FD&C
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Diretrizes de Garantia da Qualidade

As Diretrizes de Garantia da Qualidade fornecem abordagens que os fabricantes de cosméticos
podem usar para estabelecer suas boas praticas de fabricacdo e programas de garantia da
qualidade. As Diretrizes fornecem uma estrutura para estabelecer sistemas e procedimentos
gue sao necessarios para atingir um alto nivel de qualidade do produto e evitar problemas que
poderiam afetar adversamente o produto. O Padrdo ISO 22716 estd incluido como documento
de referéncia anexado a essas Diretrizes.

Diretrizes de Avaliagao de Segurancga

As Diretrizes de Avaliagéo de Seguranga fornecem aos fabricantes de produtos cosméticos,
artigos de higiene pessoal e fragrancias orientagdo no uso de teste de seguranca pré-clinico e
clinico como meio de substanciar a seguranca de ambos, ingrediente e produtos cosméticos
acabados.

De outras associacdes americanas do setor:

Fabricantes e Distribuidores de Cosméticos Independentes (ICMAD - Independent Cosmetic
Manufacturers and Distributors)

21925 Field Parkway, Suite 205

Deer Park, IL 60010

Telefone: 1.800.334.2623

Formuldrio de Contato

A ICMAD é uma associa¢do comercial sem fins lucrativos dedicada ao fornecimento de programas e
servicos para aproximadamente 700 distribuidores, fabricantes e fornecedores de cosméticos.

Para informagdes adicionais, consulte as publicagdes da ICMAD:

Guia Completo da ICMAD para Regulamentagoes e Rotulagem de Cosméticos Americanas
Este Guia contém informacdes sobre os requisitos de regulamentacdes e rotulagem, conforme
estabelecido pela Administracdo de Alimentos e FArmacos americana no estatuto e regulamentacao.

Guia Pratico da ICMAD para Venda de Cosméticos nos EUA

Vender cosméticos nos Estados Unidos, o maior mercado de beleza no mundo, tem seu préprio
conjunto de desafios Unicos. Este guia ajuda as empresas a se familiarizarem com as regras nos
EUA e tornar mais facio introduzir novos produtos no mercado.

Dados do Mercado de Cosméticos

Conselho de Produtos de Cuidados Pessoais
Estudos Econdémico e Contribuicdes Sociais do Setor 2016

Balcdo de Produtos de Cuidados Pessoais e Cosméticos, Escritorio da Industria de Materiais,
Departamento de Comércio Americano, Administracao de Comércio Internacional
Foco da Industria: Produtos de Cuidados Pessoais e Cosméticos (Parte 1l)
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O Centro de Informacdes de Padrdes NIST envida todos os esforcos para fornecer informacgdes precisas
e completas. Varios dados como nomes, nimeros de telefone, links para sites, etc., podem mudar
antes da atualizacdo. Sugestdes sobre como melhorar este Guia e corrigir erros sdao bem-vindas. O
Centro de Informagdes de Padrées fornece estas informacgdes "COMO ESTAO". O NIST e o Centro de
Informagdes de Padrdes NAO FORNECEM GARANTIA DE QUALQUER TIPO, incluindo NENHUMA
GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO PARA UM PROPOSITO ESPECIFICO. O NIST n3o
fornece garantias ou representacdes quanto a correcdo, precisao, totalidade ou confiabilidade das
informacdes das Folhas Informativas. Como condicdo para uso dos Guias, vocé explicitamente libera o
NIST/Centro de Informacdes de Padrdes de toda e qualquer responsabilidade por qualquer dano, de
qgualquer tipo, que possa resultar de erros ou omissdes no Guia ou em outros dados. Alguns dos
documentos aqui mencionados indicam informacdes criadas e mantidas por outras organizacdes. O
Centro de Informagdes de Padrdes ndo controla e ndo pode garantir a relevancia, oportunidade ou
precisdo desses materiais.

Maio de 2017

Preparado pelo Centro de Informagdes de Padrdes
Departamento de Coordenagdo de Padrdes (SCO)
National Institute of Standards and Technology (NIST)
standardsinfo@nist.gov
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