A FDA oferece esta tradugcdo como um servico para um grande publico internacional.
Esperamos que as informacgdes sejam Uteis. Embora a agéncia tenha tentado obter uma
traducdo fiel a versdo em inglés, reconhecemos que as versdes traduzidas dos materiais
apresentadas neste(s) documento(s) podem ndo ser tdo precisas, claras ou completas quanto a
versdo original. A versdo oficial deste documento é a versdo em inglés.

Regulamentagdo da FDA sobre cosméticos: Como os cosméticos ndo sao aprovados pela FDA,
mas sdo regulamentados por ela
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Retornar a Cosméticos e Lei dos EUA
A lei ndo exige que os produtos e ingredientes cosméticos, exceto os aditivos de coloragdo,
tenham a aprovagdo da FDA antes de serem langados no mercado, mas existem leis e
regulamentacdes aplicaveis aos cosméticos disponiveis no mercado em comércio interestadual.
As duas leis principais relacionadas aos cosméticos comercializados nos Estados Unidos sao a lei
federal de alimentos, medicamentos e cosméticos (lei FD&C, em inglés) e a lei de embalagem e
rotulos (FPLA, em inglés). A FDA regulamenta os cosméticos sob a autoridade dessas leis.
Nos Estados Unidos, as leis federais sdo promulgadas pelo Congresso. Para que as leis sejam
aplicadas diariamente, o Congresso autoriza que determinadas agéncias governamentais, como
a FDA, criem regulamentag¢Ges. Uma mudanca na competéncia juridica da FDA sobre os
cosméticos exigiria que o Congresso alterasse a lei.

e Quais tipos de produtos sdo considerados "cosméticos" de acordo com a lei?

e 0O que alei diz sobre a seguranca e a rotulagem de cosméticos?

e A FDA aprova os cosméticos antes de eles serem lancados no mercado?

e Quem é responsavel por comprovar a seguranca dos cosméticos?

¢ A FDA pode exigir a retirada de um cosmético perigoso do mercado?

¢ Quais medidas a FDA pode tomar contra empresas ou individuos que comercializam

cosméticos adulterados?

e A FDA pode fiscalizar fabricantes de cosméticos?

e A FDA testa cosméticos ou recomenda laboratérios de testes?

e As empresas de cosméticos precisam ser registradas na FDA ou ter uma licenca da FDA

para operar?

Quais tipos de produtos sao considerados "cosméticos" de acordo com a lei?

A Lei FD&C define os cosméticos de acordo com seu uso pretendido, como "produtos
destinados a serem esfregados, espalhados, borrifados, pulverizados, utilizados ou de outra
forma aplicados no corpo humano... para a limpeza, embelezamento, promover a atratividade
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ou alterar a aparéncia" (Lei FD&C, se¢do 201(i)). Entre os produtos inclusos nessa definicdo
estdo os hidratantes de pele, perfumes, batons, esmaltes de unha, maquiagem para os olhos e
facial, xampus de limpeza, produtos para permanente, tinturas para cabelos e desodorantes,
assim como qualquer substancia destinada a ser utilizada como componente de um produto
cosmético. Sabonetes ndo estdo inclusos. (Para saber quais produtos sdo considerados
"sabonete" para fins de regulamentacdo, consulte "Sabonetes”.)

Porém, se o produto for destinado para uso terapéutico, como, por exemplo, para tratar ou
prevenir doencas, ou para afetar uma estrutura ou funcao corporal, ele é considerado um
medicamento (lei FD&C, 201(g)) ou, em alguns casos, um produto médico (lei FD&C, 201(h)),
mesmo que ele afete a aparéncia. Outros "produtos de higiene pessoal" podem ser
regulamentados como suplementos alimentares ou bens de consumo. Para saber mais,
consulte "Esse produto é um cosmético, um medicamento ou os dois? (Ou é um sabonete?)" e
"Perguntas e respostas sobre cosméticos: Produtos de higiene pessoal."

As informacdes fornecidas aqui sdo aplicaveis apenas para o regulamento de produtos
cosméticos, conforme definido pela lei FD&C.

voltar ao inicio

O que a lei diz sobre a seguranca e a rotulagem de cosméticos?

A lei FD&C proibe a comercializagdao de cosméticos adulterados ou com rotulagao inadequada
no comércio interestadual.

"Adulteracao" refere-se a viola¢des envolvendo a composicao do produto, sejam elas
resultadas dos ingredientes, contaminantes, processamento, embalagem ou transporte e
manuseio. De acordo com a lei FD&C, um cosmético é considerado adulterado se:

e "possuir ou contiver qualquer substancia venenosa ou prejudicial que possa torna-lo
nocivo aos usuarios de acordo com as condigOes de uso descritas nos rotulos do mesmo,
ou de acordo com as condicGes de uso habituais e usuais" (exceto para tinturas de
cabelo de alcatrdo mineral);

e "possuir, no todo ou em parte, qualquer substancia suja, putrida ou decomposta";

e '"for preparado, embalado ou mantido sob condi¢cdes de ma higiene, em que possa ser
contaminado com sujeira, ou em que possa ser considerado prejudicial a saude";

¢ "o seu recipiente for composto, no todo ou em parte, por qualquer substancia venenosa
ou prejudicial que possa tornar o conteudo nocivo a saude;" ou

e exceto para tinturas de cabelos de alcatrdo mineral, "for, possuir ou contiver um aditivo
de cor considerado ndo seguro de acordo com o se¢do 721(a)" da lei FD&C. (Lei FD&C,
secdo 601)

"Rotulacdo inadequada" refere-se a violagdes envolvendo produtos com rétulos inadequados
ou embalados de maneira enganosa. De acordo com a lei FD&C, um cosmético é considerado
como tendo rotula¢do inadequada se:

e "orotulo for falso ou enganoso de qualquer maneira";

e 0 rétulo ndo contiver todas as informacdes necessdrias. (Uma isencdo podera se aplicar
aos cosmeéticos que serdo processados, rotulados ou reembalados em um
estabelecimento diferente daquele em que foram originalmente processados ou
embalados; consulte Titulo 21, Cédigo de Regulamentos Federais, secdo 701.9.)

e asinformagdes necessdarias nao estiverem notaveis e visiveis de maneira adequada;

o "o seu recipiente for feito, composto ou preenchido de maneira a induzir ao erro";
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o for um aditivo de cor, que ndo seja uma tintura de cabelo, que ndo esteja em
conformidade com os regulamentos aplicaveis de acordo com a se¢do 721 da lei FD&C;
e
¢ '"sua embalagem ou seu rotulo violar um regulamento aplicavel de acordo com a secdo 3
ou 4 da lei para a prevencdo de envenenamento de 1970". (Lei FD&C, secdo 602)
De acordo com a lei FD&C, um produto pode também ter rotulacdo inadequada devido a
incapacidade de fornecer fatos relevantes. Isso significa, por exemplo, quaisquer instrucdes de
uso seguro e declaracOes de alerta necessarias para garantir o uso seguro de um produto.
Além disso, de acordo com a autoridade da FPLA, a FDA exige uma lista de ingredientes para
cosméticos comercializados no varejo para consumidores (Titulo 21, Cédigo de Regulamentos
Federais (CFR), secdo 701.3). Os cosméticos que ndo estiverem de acordo com a FPLA serdo
considerados como produtos com rotulacdo inadequada, de acordo com a lei FD&C. (FPLA,
secdo 1456) Essa exigéncia ndo se aplica aos cosméticos distribuidos exclusivamente para uso
profissional, institucional (como, por exemplo, em escolas ou no local de trabalho), ou como
amostras gratis ou comodidades de hotéis.
A FDA pode tomar medidas contra os cosméticos que estdo no mercado que violam essas leis,
assim como contra empresas e individuos que comercializarem esses produtos.
A FDA aprova os cosméticos antes de eles serem langados no mercado?
A competéncia juridica da FDA sobre os cosméticos é diferente da nossa competéncia sobre
outros produtos que regulamentamos, como medicamentos, produtos bioldgicos e médicos. De
acordo com a lei, os produtos e ingredientes cosméticos ndo precisam da aprovagao da FDA
para a pré-comercializacdo, exceto os aditivos de cor. No entanto, a FDA pode buscar a
aplicacdo de medidas contra os produtos que estdo no mercado que nao estdo de acordo com a
lei, ou contra empresas ou individuos que violem a lei.
No geral, exceto os aditivos de cor e os ingredientes que sdo proibidos ou restritos por
regulamento, um fabricante pode usar qualquer ingrediente na formulacdo de um cosmético,
desde que:
e o ingrediente e o cosmético final sejam seguros, sob condicGes de uso determinadas no
rotulo ou usuais;
e 0 produto esteja rotulado de maneira adequada; e
e o0 usodoingrediente ndo torne o cosmético adulterado ou com rotulacdo inadequada,
de acordo com as leis que a FDA exige.
voltar ao inicio
Quem é responsavel por comprovar a segurang¢a dos cosméticos?
As empresas e os individuos que fabricam ou comercializam os cosméticos possuem uma
responsabilidade juridica de garantir a seguranca de seus produtos. Nem a lei nem os
regulamentos da FDA exigem testes especificos para demonstrar a seguranca de produtos ou
ingredientes individuais. A lei também ndo exige que as empresas de cosméticos compartilhem
suas informagdes de seguranga com a FDA.
A FDA aconselha de maneira consistente os fabricantes a aplicar todos os testes necessarios
para garantir a seguranca de seus produtos e ingredientes. As empresas podem garantir a
seguranca de varias maneiras. A FDA ja declarou que "a seguranca de um produto pode ser
garantida de maneira adequada por meio (a) da confianca em dados de testes toxicoldgicos ja
disponiveis para os ingredientes individuais e em formulagdes de produtos que sao
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semelhantes em composicdo a um cosmético em especifico; e (b) do desempenho de qualquer
teste toxicoldgico adicional e outros testes adequados em virtude desses dados e informacdes
existentes". (Registro Federal, 3 de marco de 1975, pagina 8916).

Além disso, os regulamentos proibem ou restringem o uso de varios ingredientes nos produtos
cosméticos e exigem declaracdes de adverténcia nos rotulos de determinados tipos de
cosmeéticos.

voltar ao inicio

A FDA pode exigir a retirada de um cosmético perigoso do mercado?

A retirada de um cosmético é uma agao voluntaria tomada pelos fabricantes ou distribuidores
para retirarem do mercado os produtos que representam um perigo ou engano bruto, ou que,
de alguma forma, apresentam defeito (21 CFR 7.40(a). A FDA nao tem autorizagdo para solicitar
a retirada de cosméticos, mas monitoramos as empresas que realizam a retirada de um
produto e podemos solicitar a retirada de um produto se a empresa ndo estiver disposta a
retirar do mercado produtos perigosos sem a solicitagdo por escrito da FDA. Para obter maiores
informagdes, consulte "Politica de retirada de cosméticos da FDA".

Quais medidas a FDA pode tomar contra empresas ou individuos que comercializam
cosméticos adulterados ou com rotulagao inadequada?

A FDA pode tomar medidas regulatdrias se tiver informagdes confidveis que indicam que um
cosmeético esta adulterado ou com rotulagdo inadequada. Por exemplo, a FDA pode entrar com
uma agao no Departamento de Justica no sistema judicial federal para remover do mercado
cosméticos adulterados ou com rétulos inadequados. Para evitar um envio futuro de um
produto adulterado ou rotulado de maneira inadequada, a FDA pode solicitar a um tribunal
federal uma ordem de restricdo contra o fabricante ou o distribuidor do cosmético em violagao.
Os cosméticos que ndo estiverem de acordo com a lei podem estar sujeitos a apreensao.
"Apreensdo" significa que o governo toma posse da propriedade de alguém que tenha violado a
lei ou seja suspeito de tal ato. A FDA pode também entrar com uma ag¢do criminal contra um
individuo que tenha violado a lei.

Além disso, a FDA trabalha em estreita colaboracdo com a Alfandega e Protecdo das Fronteiras
dos EUA para monitorar as importagdes. De acordo com a sec¢do 801(a) da lei FD&C, os
cosméticos importados estdo sujeitos a fiscalizagdo pela FDA no momento de entrada na
alfandega dos EUA. Os produtos que ndo estiverem de acordo com as leis e os regulamentos da
FDA estdo sujeitos a terem sua entrada nos Estados Unidos recusada. Eles devem ser
regulamentados (se possivel), destruidos ou exportados novamente. A FDA nao fiscaliza todos
os envios de cosméticos que entram nos EUA, mas os cosméticos importados ainda estdo
sujeitos as leis impostas, mesmo que ndo sejam fiscalizados na entrada. Para obter maiores
informacodes, consulte "Informacdes para importadores de cosméticos".

A FDA toma medidas regulamentares de acordo com as prioridades da agéncia, de acordo com
as preocupacdes de saude publica e os recursos disponiveis.

voltar ao inicio

A FDA pode fiscalizar fabricantes de cosméticos?

A FDA pode e fiscaliza as instalacdes que fabricam cosméticos para garantir a seguranga dos
produtos cosméticos e determinar se os cosméticos estdo adulterados ou com o rétulo
inadequado, de acordo com a lei FD&C ou a FPLA.

A FDA testa cosméticos ou recomenda laboratdrios de testes?
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Embora a lei FD&C ndo exija a aprovacdo prévia da FDA para a comercializacdo de cosméticos,
nos coletamos amostras para exame e analise como parte da fiscalizacdo das empresas de
cosméticos, fiscalizacbes de importacdes e acompanhamento de reclamacgdes de efeitos
adversos associados a utilizacdo dos produtos. A FDA também pode realizar pesquisas sobre
produtos e ingredientes cosméticos para atender as preocupacoes de seguranca.
A FDA ndo funciona como um laboratorio de testes privado e, a fim de evitar até mesmo a
percepcdo de conflito de interesses, ndo recomendamos laboratdrios privados a consumidores
ou fabricantes para a andlise de amostras.
As empresas de cosméticos precisam ser registradas na FDA ou ter uma licenga da FDA para
operar?
De acordo com a lei, os fabricantes ndo sdo obrigados a registrar seus estabelecimentos de
cosméticos ou protocolar as formulas de seus produtos na FDA, e ndo é necessario um nimero
de registro para importar cosméticos para os Estados Unidos.
No entanto, incentivamos as empresas a participar do programa de registro voluntdrio de
cosméticos da FDA (VCRP, em inglés), por meio do sistema on-line de registro. Os fabricantes,
distribuidores e embaladores de cosméticos podem preencher as informacgdes sobre seus
produtos atualmente comercializados aos clientes nos Estados Unidos e registrar os locais de
fabricagdo e/ou empacotamento no banco de dados do VCRP. Para saber mais e acessar esse
programa, consulte Programa de registro voluntario de cosméticos (VCRP).
Recursos relacionados

e Esse produto é um cosmético, um medicamento ou os dois? (Ou é um sabonete?)

e Principais conceitos legais: Comércio interestadual, adulteracdo e rotulacdo inadequada

e Conformidade e regulamentacao

e Rotulacdo e reivindicacdes de rétulos

e Exportacao de cosméticos

e Importacdo de cosméticos
voltar ao inicio
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