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PROIBIC;AO DO USO DE ANIMAIS EM TESTES COSMETICOS NO ESTADO DE
SAO PAULO: NOVOS DESAFIOS PARA A INDUSTRIA DE COSMETICOS E
STAKEHOLDERS

Resumo

A inddstria de cosméticos é um setor complexo, envolvendo varios atores nas suas relacdes de
regulamentacéo, fiscalizagdo, licenciamento, pesquisa e desenvolvimento, mercado e
consumo. A recente Lei Estadual n. 15.316 publicada em janeiro de 2014 mudou o cenario
destas relaces, proibindo o uso de animais em testes para produtos cosméticos, em resposta
as recentes manifestacdes de ativistas. A pesquisa buscou analisar o impacto desta lei
implantada no estado de S&o Paulo, por meio de pesquisa qualitativa e exploratéria e de
analise documental das normas publicadas pela ANVISA e da base de dados da ABIHPEC.
Ainda consta a observacao participativa, entrevistas com os principais stakeholders também
foram empregados para relacionar os dados com novas tendéncias de estratégias do mercado
de cosméticos. Conclui-se que a as industrias de cosméticos fardo a transferéncia de seu polo
industrial para outros estados da federacao.

Palavras-chave: Indastria de cosméticos; pesquisa e desenvolvimento; Lei Estadual n.
15.316; proibigdo de testes em animais.

PROHIBITION OF THE USE OF ANIMALS IN COSMETICS TESTING THE
STATE OF SAO PAULO: NEW CHALLENGES FOR COSMETIC INDUSTRY AND
STAKEHOLDERS

Abstract

The cosmetics industry is a complex industry, involving many actors in their relations of
regulation, inspection, licensing, research and development, marketing and consumption. The
recent State Law n. 15.316 published in January 2014 changed the landscape of these
relationships, prohibiting the use of animals in testing for cosmetic products, in response to
recent demonstrations of activists. The research sought to examine the impact of this law
implemented in the state of Sdo Paulo, through of a qualitative and exploratory research and
documentary analysis of standards published by ANVISA and database ABIHPEC. It was
included participant observation; interviews with the key stakeholders were also employed to
relate the data with new trends in the cosmetics market strategies. We conclude that the
cosmetic industry will transfer its industrial pole to other states of federation.

Keywords: Cosmetics industry; research and development; State Law n. 15.316; animal tests
prohibition.
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1 Introducéo

O mercado mundial de produtos cosméticos foi da ordem de US$ 425 bilhdes no ano
de 2011. Esse dado revela que o mercado mundial apresentou franca recuperacdo depois da
crise de 2008, em que o expressivo declinio do consumo global esteve associado a retracao da
atividade econdmica mundial e a elevada elasticidade-renda da demanda por esses produtos.
O maior mercado é o dos Estados Unidos, com vendas totais em 2011 de US$ 63,1 bilhdes,
seguido pelo Japdo (US$ 47,3 bilhdes), estando o Brasil em terceira colocagdo (US$ 43,0
bilhdes) (Gorayeb, Garcia, Nunes, & Ultremare, 2013).

Os insumos basicos utilizados na fabricacdo dos produtos sdo fornecidos pelas
empresas brasileiras da inddstria quimica. Os produtos importados sdo, principalmente, as
fragrancias, os desodorantes, os cremes para a pele e os produtos para higiene oral. Os
principais fornecedores sdo os paises da Unido Européia e os Estados Unidos. Ja no segmento
de artigos de beleza e maquiagem, os principais fornecedores de matérias-primas para as
empresas nacionais sdo a Argentina, com 44,2%, a Franca, com 42,6%, e os Estados Unidos,
com 16,3% (Capanema, Velasco, Palmeira, & Noguti, 2007).

No Brasil, existem duas entidades principais que acompanham este setor: 1)
Associacdo Brasileira das Industrias de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
[ABIHPEC], que considera em suas estatisticas as vendas liquidas ex-factory das suas
associadas; e 2) Euromonitor International, que utiliza o critério de vendas a base de
“balcdo”, de acordo com Garcia e Salomao (2003).

Estimativas da ABIHPEC indicam que o faturamento total da industria em 2011 foi de
R$ 29,4 bilhdes, o que denota um crescimento superior ao patamar de 10% ao ano nos ultimos
15 anos. A industria brasileira de cosméticos, segundo dados da ANVISA, é composta por
1.635 empresas. Os dados da RAIS de 2010 mostram que a industria de cosméticos é
constituida por 1.350 estabelecimentos, que empregam 42.897 trabalhadores formais. A
elevada presenca de empresas de pequeno e médio porte é consubstanciada pelo reduzido
tamanho médio dos estabelecimentos, da ordem de 32 empregados por estabelecimento
(Gorayeb et al., 2013).

Desde a solicitacdo de fabricacdo e distribuicdo ao mercado, o produto cosmético é
regulamentado pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por se tratar de
produto de interesse a salde, devido ao risco de efeitos adversos (reacdes indesejadas) no
consumidor, por conter na formulacdo inimeros ingredientes e insumos quimicos, assim
como ocorre com 0s medicamentos. De acordo com a ANVISA (2012), risco cosmético é a
probabilidade de ocorréncia de uma das reacdes descritas como irritacdo, sensibilizacdo,
sensacOes de desconforto e efeito sistémico. Por isso, a agéncia criou 0 termo
“cosmetovigilancia” onde todos os produtos, com efeitos adversos manifestados na
populacdo, devem ser rastreados e notificados a ANVISA. Dentre as exigéncias legais, o
fabricante deve comprovar em testes realizados em animais (in vivo) e outros fisicos quimicos
e microbiologicos (in vitro) que o produto & seguro para o consumidor. ApOs essas
certificacbes a ANVISA permite o licenciamento da empresa e registro do produto final. Tais
etapas estdo ligadas ao campo de P&D e, tanto a prépria industria como laboratorios
prestadores de servigos podem executar testes em animais.

Porém, houve recentemente uma mudanca no cenario das relagdes de pesquisa de
novos produtos, testes de pré-venda e mercado consumidor. A partir de 2014, esse cenario
muda, pois ndo sdo mais permitidos testes de reacGes adversas de cosméticos em animais (in
vivo) no estado de S&o Paulo. As razdes e o debate que deflagraram esse conflito de
regulamentacédo e sobre 0 uso de animais em testes e pesquisas de cosméticos ocorreu apos o
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caso do Instituto Royal. Em outubro de 2013, 178 beagles e sete coelhos usados em pesquisas
foram retirados por ativistas e moradores de Sdo Roqgue, no interior paulista, de uma das sedes
do instituto. O laboratério em questdo prestava servicos para a industria farmacéutica,
afirmando que cumpria todos os requisitos dos protocolos nacionais e internacionais voltados
para a pesquisa com animais de laboratorio (Alves, 2013).

Ap0s varias discussdes na midia, pressdo de ativistas protetores de animais e a propria
comocao do publico com os beagles, em 23 de janeiro de 2014, foi publicada a Lei Estadual
n. 15.316. A partir desta publicacdo, fica proibida, no Estado de Séo Paulo, a utilizacdo de
animais para desenvolvimento, experimento e teste de produtos cosméticos e de higiene
pessoal, perfumes e seus componentes, conforme estabelecido em seu artigo 1°. Sdo passiveis
de punigdo as pessoas fisicas, inclusive as detentoras de fungdo publica, civil ou militar, bem
como todas as instituicbes ou estabelecimentos de ensino, organizacfes sociais ou demais
pessoas juridicas, com ou sem fins lucrativos, de carater publico ou privado, que intentarem
contra o que dispde esta lei ou se omitirem no dever legal de fazer cumprir seus ditames (Leli
15.316, 2014).

As multas pelo descumprimento da lei para as instituicdes e os estabelecimentos de
pesquisa foram estipuladas no valor de 50.000 (cinquenta mil) Unidades Fiscais do Estado de
Sdo Paulo (UFESPs) por animal, podendo ser dobrada na reincidéncia. Ja para o profissional,
a multa poderd ser lavrada no valor de 2.000 (duas mil) UFESPs e dobrada a cada
reincidéncia. O valor atual da UFESP (2014) é de R$ 20,14 e, considerando que a multa é
lavrada por animal, o minimo que um estabelecimento pagaria de multa seria R$ 1.007.000,00
e o profissional responsavel pela pesquisa e testes, R$ 40.280,00 (por animal). Além da
sancdo administrativa, torna-se economicamente invidvel os testes in vivo no estado de S&o
Paulo, obrigando a industria cosmética a mudar seu polo industrial para outro estado.

A questdo de pesquisa do presente estudo busca elucidar quais os impactos e novas
tendéncias pelas mudancgas geradas da nova lei estadual, através da analise de conteudo de
entrevistas, documentos oficiais publicados, dados disponiveis na internet sobre
regulamentacdo de produtos cosméticos e, observacdo participante, uma vez que o autor é
membro da Comiss&o de Etica no Uso de Animais (CEUA) de uma Instituicdo de Ensino
Superior. Quais 0s impactos da Lei n. 15.316 aos stakeholders da industria de cosméticos no
estado de Sao Paulo e suas estratégias para atender as solicitacdes da ANVISA?

O presente estudo esta dividido em cinco sec@es, incluindo o exposto na introducdo, bem
como o referencial tedrico apresentado na se¢do dois. A secdo trés demonstra a metodologia
desenvolvida e aplicada no estudo. A sec¢do quatro apresenta os resultados e desenvolve a
discussao sobre os dados coletados, finalizando com a se¢&o cinco, onde séo apresentadas as
consideracBes finais sobre o estudo, analisando as tendéncias futuras, no mercado de
cosmeéticos bem como as proposicoes e contribuicdes para a area.

2 Referencial Teodrico
2.1 P&D na Industria de Cosméticos

O que se entende normalmente e se denomina inddstria de cosméticos €, na verdade,
uma indastria composta por trés segmentos: cosméticos propriamente ditos, produtos de
higiene pessoal e perfumaria. De acordo com Capanema et al. (2007) esses trés segmentos
compdem um conjunto heterogéneo de atividades que permite as empresas que neles
concorrem adotar diferentes posicionamentos estratégicos a nivel corporativo e, segundo a
autora, o termo industria de cosméticos pode (com seu significado amplificado) englobar as
industrias de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos (HPPC).
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O setor de HPPC mantém relagdes estreitas com outros setores de producdo e
prestadores de servicos terceirizados. Além de ser classificado como um dos segmentos da
indUstria quimica em razdo da utilizagdo e sintetizagdo de ingredientes mantém ligacdo com a
industria farmacéutica para pesquisa e desenvolvimento (P&D) de principios ativos, além de
fitoterapicos ou medicamentos originados de material botanico e de seus extratos (Capanema
et al., 2007). Nota-se que a P&D no ramo quimico e farmacéutico da inddstria de cosméticos
sdo fundamentais, uma vez que é parte inerente dos processos de geracdo de inovag&o.
Entende-se por P&D qualquer atividade de pesquisa basica ou aplicada realizada com intuito
de produzir avangos do conhecimento sobre produtos, servigos e processos, desde que estes
avancos sejam aplicados para o desenvolvimento de novos produtos, processos e Servicos,
suprindo uma demanda de um determinado setor ou mercado (Instituto de Pesquisas em
Tecnologia e Inovacédo [IPTI], 2013).

Os resultados da P&D séo direcionados ndo apenas para lancamentos de novos produtos no
mercado, mas também para garantir a qualidade do produto acabado ao consumidor, como
exigéncia de 6rgdos reguladores publicos nacionais e internacionais. Neste campo de atuag&o,
dada a natureza da infraestrutura necessaria, a industria quimica e farmacéutica, bem como
instituices de pesquisa e universidades publicas ou privadas, laboratérios e biotérios sdo o0s
principais stakeholders no processo de P&D no ramo de cosméticos.

Como exemplo disto, foi criado recentemente o Instituto de Tecnologia e Estudos de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos, o ITEHPEC, um braco tecnoldgico da Associacdo
Brasileira das Industrias de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC), cujo
objetivo é atender a demanda do setor nas questdes de inovacdo e tecnologia; estimulando,
fomentando e promovendo atividades de P&D tecnoldgicos de inovagdes e de novas
concepcdes para as atividades produtivas (ABIHPEC, 2013).

O ITEHPEC é dedicado aos esfor¢os pelo incentivo a inovacdo dentro do setor e atua
prospectando oportunidades de negdcios em inovacdes tecnoldgicas para o setor, adiantando-
se as tendéncias, integrando conhecimento e recursos disponiveis as necessidades das
empresas, gerando oportunidades de negocios e agregando cada vez mais valor aos produtos
“Made in Brazil”. Para a conquista de seus objetivos, o ITEHPEC conta com parceiros
estratégicos, dentre os quais: O Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT); o Ministério do
Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior (MDIC); Instituicbes de Fomento; Agéncias
de Desenvolvimento; Entidades voltadas a Inovacdo Tecnoldgica e Servico Brasileiro de
Apoio as Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE) (ABIHPEC, 2013).

O ITEHPEC possui um Comité de Planejamento Estratégico cujo foco da discussdo entre
0s membros é a estratégia para o avanco do setor no tocante a P&D e inovacao e; através de
suas decisdes é que € delineado o Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico da Industria de
HPPC. Dentre os membros que podem se associar ao ITEHPEC estdo os laboratdrios, como
cita o regulamento desta associacdo (ABIPEHC, 2013):

» Entidades de classe representantes de segmentos integrantes da cadeia produtiva de HPPC;

» Sociedade e/ou firmas individuais com atividades relacionadas a cadeia produtiva de
HPPC, tais como: fabricantes; distribuidores; empresas que possuem marcas proprias e tém
a fabricacdo dos produtos realizada por terceiros; laboratorios; consultorias e fornecedores.

2.2 Regulacéo e Exigéncias da ANVISA para a Industria de Cosméticos

Cabe a ANVISA como agéncia reguladora a atribuigdo do controle sanitario de bens e
servicos que impactam fortemente na satde da populacdo e economia do pais que, em 2001,
ja compreendiam 25% do Produto Interno Bruto do pais (DeSeta & Silva, 2001). A
fiscalizacdo e controle da ANVISA inclui todas as mercadorias sujeitas a controle sanitario
que entram no Brasil e de produtos para a saude ou de interesse a saude, fabricados ou
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comercializados no pais, bem como o controle dos servicos de salde e de interesse & saude
prestados ao conjunto da populacdo, de viajantes, mercadorias e meios de transportes que
circulam em &reas de portos, aeroportos e fronteiras (Miranda, 2010). Os produtos do setor de
HPPC necessitam de registro e aprovacdo da ANVISA para serem comercializados no Brasil
(ANVISA, 2008).

O desenvolvimento de um produto cosmético deve estar sustentado por um
procedimento que assegure sua qualidade e rastreabilidade, para isso existe o dossié de
produtos, onde sdo registrados todos os passos envolvidos na criacdo do produto, desde a sua
criacdo, passando por diversas etapas, como estabilidade, testes de seguranca, eficacia,
estabilidade, microbiologico, lotes pilotos, inclusive documentando aspectos do pos-venda
também, enfim, todos os itens que sdo abordados nos Requisitos Técnicos Especificos para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, descritos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n. 211 (2005). A composigédo do dossié faz referéncia a diversas diretrizes
da ANVISA, dentre elas, a Lei n. 6.360/76 e ao Decreto n. 79.094/77 e suas atualizacdes,
indicando pontos referentes aos documentos e responsabilidade da empresa perante as
informac@es, assim como a Resolucdo RDC n. 211, de 14 de julho de 2005 e a RDC n.
343/05. Sempre que pertinente outros instrumentos legais podem ser considerados, de modo a
assegurar a qualidade e a seguranca dos produtos cosméticos ofertados ao consumidor
(SEBRAE, 2007).

A avaliacdo da seguranca deve preceder a colocacdo do produto cosmético no
mercado, como exigéncia legal. A empresa é responsavel pela seguranca do produto
cosmético, conforme assegurado pelo Termo de Responsabilidade apresentado, onde a mesma
declara possuir dados comprobatdrios que atestam a eficacia e seguranca de seus produtos,
conforme a RDC n. 79 (2000), Anexo XXI e suas atualizagcbes. Uma vez que o produto
cosmético é de livre acesso ao consumidor, 0 mesmo deve ser seguro nas condi¢cdes normais
ou razoavelmente previsiveis de uso. Ainda de acordo com as normas da agéncia, é de inteira
responsabilidade do fabricante, do importador ou do responsavel pela colocacdo do produto
no mercado, garantir sua seguranca para 0s consumidores nas condi¢cBes normais ou
razoavelmente previsiveis de uso e o responsavel por um produto cosmético deve empregar
recursos técnicos e cientificos suficientemente capazes de reduzir possiveis danos aos
usuérios (ANVISA, 2003).

A questdo de reacdes indesejaveis ao consumidor, levou a ANVISA a publicar a RDC
n. 332 (2005), onde determina o cumprimento dos padrées de qualidade dos Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (PHPCP) produzidos no pais, também considerando
a responsabilidade dos fabricantes de garantir a seguranca e eficacia dos PHPCP e a
necessidade de cumprir-se o0 S requisitos obrigatdrios relacionados a comprovacdo da
seguranca e eficacia dos Produtos. A RDC n. 332/05 permitiu compatibilizar os regulamentos
nacionais com o0s instrumentos harmonizados no ambito do Mercosul, em especial a
Resolugdo GMC n.. 19 (2005).

O Sistema de Cosmetovigilancia de PHPCP facilita a comunicacdo, por parte do
usuario, sobre problemas decorrentes do uso, defeitos de qualidade ou efeitos indesejaveis e
permitir o acesso do consumidor a informacdo. As empresas fabricantes e/ou importadoras de
PHPCP, instaladas no territério nacional deverdo, além de manter registro dos relatos de
cosmetovigilancia e avalid-los, notificar a Autoridade Sanitaria Federal do Brasil e dos
Estados Partes do Mercosul envolvidos (RDC n. 332, 2005; Resolugdo GMC n. 19, 2011).
Em 2010 um levantamento de registros de reacOes adversas notificadas a ANVISA, reportou
136 notificacdes de diversos produtos apresentados na Figura 1 (Costa, 2013).
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P ~ N EFEsmalte 1%
Notificacoes de efeitos adversos

recebidas pela Cosmetovigilancia
(r\ll\r'iS'J) em 2010. E Removedor de esmalte 1 %o

EProduto para orosto 6 %

Depilatorio 1%

= Produto para higiene bucall %
Produto mfantil 4 %
EDesodorante/antitranspirante 1 %
Nioidentificado 7 %
EFProduto para ocorpo 4%
EFralda descartavel 1 %
Magquiagem 1 %
Tmtura capilar & %
Froduto para permanente capilar 1 %o
Bloqueador/protetor solar 7 %

Produtospara cabelo exceto alisantes/tinturas 8 %

Repelentes de insetos 1 %

Alisantes capilares 47 %

Figura 1. Casos notificados de reagdes adversas em 2010 em cosmetovigilancia.
Fonte: Adaptado de Costa, J.A. (2013). Cosmetovigilancia no Brasil. Geréncia Geral de Cosméticos, ANVISA.
Recuperado em 27 fevereiro, 2014, de http://www.ANVISA.gov.br.

2.3 Avaliacdo de Risco e Demanda por Ensaios Laboratoriais em HPPC

As exigéncias da ANVISA sobre testes se baseiam na natureza e forma de uso dos
produtos de HPPC, que sdo constituidos por substancias naturais ou sintéticas de uso externo
nas diversas partes do corpo humano, tais como pele, sistema capilar, unhas, labios, érgdos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-lo, perfumé-lo, alterar sua aparéncia ou os odores corporais, protegé-lo ou
manté-lo em bom estado, deve-se levar em conta o risco de reacdes adversas (indesejaveis) no
consumidor. A relevancia do controle de qualidade e cosmetovigilancia no setor industrial de
cosméticos levou em 2011, a uma parceria firmada entre a Agéncia Brasileira de
Desenvolvimento Setorial (ABDI), ABIHPEC, ANVISA, SEBRAE (nacional) e Inmetro, para
pesquisar e identificar a oferta de ensaios por laboratérios e potenciais prestadores de servicos
relacionados ao setor de HPPC, como parte integrante do Programa de Desenvolvimento
Setorial de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (PDS/HPPC), executado pela
ABIHPEC (SEBRAE, 2013).

A iniciativa surgiu a partir das crescentes solicitacdes das empresas do setor no sentido de
se organizar, capacitar e ampliar a oferta de servicos laboratoriais que atenda as demandas nas
diversas regides do Pais e em determinados ensaios e testes. A resposta das empresas de
HPPC a este questionario possibilitou levantar a demanda por ensaios solicitados, a
periodicidade, a estimativa de custos e prazos, a capacidade de atendimento dos servigos
solicitados ou ainda quais as razfes para as demandas que ndo sdo atendidas, mas sé@o
desejadas pelo setor (SEBRAE, 2013).

A ABIHPEC mantém um site permanente em sua pagina, que permite a inclusao de novos
laboratdrios participantes. As empresas e profissionais do setor podem realizar a busca de
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laboratdrios brasileiros por estado, tipo de ensaio ou nome. O projeto teve como objetivo
fortalecer a cadeia produtiva por meio de agles integradas para difundir conhecimento,
propiciando o desenvolvimento e melhorando a competitividade das empresas do setor, além
da identificacdo e divulgacdo de uma ampla rede de laboratorios para atender a demanda do
setor de HPPC. Em uma segunda etapa, serd desenvolvido o Projeto de Apoio a Capacitacdo e
Qualificacdo dos laboratorios interessados (ABIHPEC, 2013).

2.4 Testes Exigidos em Animais para Segurancga de Cosméticos

Na area cosmeética, assim como a farmacéutica, animais sdo utilizados para avaliar
todos os riscos potenciais envolvidos, seja irritacdo, alergia ou efeitos sistémicos a curto e
longo prazo. Os animais de laboratério deverdo ser utilizados sempre que ndo existam
métodos alternativos validados que os substituam ou, em casos especificos, apds “screening”
com métodos in vitro e/ou matematicos validos, precedendo dessa forma, os estudos clinicos.

A Portaria MS n. 1.480 (1990) determina que o setor de HPPC realize ensaios pre-
clinicos em animais, para irritacdo primaria cutanea e ensaio de sensibilizacdo. Cabe ressaltar
que a utilizacdo de animais deve, obrigatoriamente, seguir os preceitos do rigor cientifico e da
ética que norteiam os desenhos experimentais com modelos bioldgicos, bem como, as normas
de bioterismo preconizadas internacionalmente, dentro dos preceitos éticos preconizados
pelos Guias Internacionais, de forma a contribuir para o refinamento dos ensaios e a
diminuicdo do sofrimento a que possam ser submetidos durante a realizacdo de ensaios
bioldgicos. As regras para 0 uso de animais em pesquisa ndo sdo definidas pela ANVISA e
ndo sdo objeto de fiscalizacdo da Agéncia. Este tema é tratado na Lei 11.794, Lei Arouca, e
pelos comités de éticas em pesquisa com animais, ligados ao Sistema de Comités de Etica em
Pesquisa (ANVISA, 2003).

Apesar de numerosos, 0os produtos cosméticos sdo formulados com um nudmero
razoavelmente restrito de ingredientes. Desta maneira, necessita-se dispor do melhor
conhecimento possivel para cada ingrediente utilizado, tanto no que diz respeito as suas
caracteristicas, bem como, a seus dados toxicoldgicos, levando-se em conta 0s Varios riscos
potenciais ligados ao uso cosmético. Esta medida é, com certeza, a melhor maneira de evitar
problemas posteriores quanto ao comportamento do produto (ANVISA, 2003). A agéncia
publicou o Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos, onde sdo
discriminados os testes necessarios para comprovacao de seguranca de ingredientes para
cosméticos. A Figura 2 exemplifica alguns deles, classificados como testes in vivo, por serem
realizados em animais de laboratorio (ANVISA, 2003):

Teste Animal Teste Animal
Teste de Coelhos albinos Sensibilizacdo Dérmica Né&o citado
Comedogenicidade
Teste de irritagdo dérmica | Coelhos albinos Determina¢do da DL50 Ratos
priméria e cumulativa oral
Irritacdo Ocular Priméria Coelhos albinos Irritagdo da mucosa oral | Hamsters

Figura 2. Exemplos de testes in vivo solicitados pela ANVISA para comprovagdo de seguranca de
cosmeéticos.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2003). Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos
Cosméticos. Recuperado em 25 fevereiro, 2014, de http://www.anvisa.gov.br/cosmeticos/guia/html/pag05.htm.

2.5 Aspectos Eticos na Realizacio de Ensaios em Animais e os 3 “Rs”
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A ANVISA afirmou em nota técnica que devem ser usados métodos substitutivos aos
animais nos testes feitos pelos laboratdrios, porém, ainda exige testes a fim de registro de
produtos fabricados pela industria. Atualmente, apesar de todos os esfor¢os para a redugéo e
substituicdo de animais de laboratorio na experimentacéo biologica, ainda ndo nos é possivel
abandonar a utilizacdo desses animais na avaliagéo da seguranca de produtos, nos seus mais
diversos aspectos. Entretanto, desde que sejamos obrigados a utilizar animais nos ensaios,
devemos zelar para que os mesmos ndo sofram dores ou vivenciem angustias durante o
periodo experimental (ANVISA, 2003). Outro aspecto importante diz respeito as condigdes
ambientais e todas as regras basicas de bioterismo e manipulagdo de animais devem,
obrigatoriamente, ser observadas (Lei Arouca, 2008).

A idéia de ensaios alternativos € muito mais abrangente do que a substituicdo do uso

de animais, incluindo também a questdo da reducdo e refinamento na utilizacdo dos mesmaos.
Este principio esta baseado no conceito dos “3 R's” (Three R's), o qual foi definido por
William Russell e Rex Burch, em 1959, no livro Principles of Human Experimental
Technique. Os 3 R's que representam o refinamento, reducdo e substituigdo (Replacement)
tém como estratégia, uma pesquisa racional minimizando o uso de animais e o seu sofrimento,
sem comprometer a qualidade do trabalho cientifico que estd sendo executado visualizando,
futuramente, a total substituicdo de animais por modelos experimentais alternativos
(ANVISA, 2003).
E necessario 0 acesso a uma bateria de testes que sejam complementares, de maneira que o
conjunto destes ofereca um resultado com os mesmos niveis cientificos e de informacéo, em
relacdo aos obtidos, anteriormente, com os modelos em animais. Tais modelos alternativos
devem ser, portanto, validados, de acordo com os procedimentos internacionais na area de
aplicacdo para que sejam reconhecidos pelo meio cientifico e pelos érgdos regulamentadores.
Alguns testes alternativos estdo disponiveis apenas para irritagdo ocular, citotoxicidade,
potencial de irritacdo cutanea, potencial fototoxico. Testes de teratogenicidade e
carcinogenicidade ainda ndo sdo passiveis de substituicdo (ANVISA, 2003).

O comprometimento com o tema motivou o Ministério de Ciéncia Tecnologia e
Inovacdo (MCTI) a criar, em 2012, a Rede Nacional de Métodos Alternativos, aportando
recursos a pesquisadores a fim de estimular o desenvolvimento, a validacdo e a disseminacéao
de métodos alternativos, preparando de modo seguro a transicdo do Brasil na direcdo da
reducdo e/ou substituicdo de animais na experimentacao cientifica (Portaria n. 491, 2012).

2.6 Regulacdo e Controle do Uso de Animais em Instituicdes: Papel do CONCEA e
CEUAs

O Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA) € 6rgao
integrante do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI), constituindo-se em
instancia colegiada multidisciplinar de carater normativo, consultivo, deliberativo e recursal.
Dentre as suas competéncias destacam-se a formulacdo de normas relativas a utilizacéo
humanitaria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica, bem como estabelecer
procedimentos para instalacdo e funcionamento de centros de criagdo, de biotérios e de
laboratorios de experimentagdo animal. O CONCEA é responsavel também pelo
credenciamento das instituicbes que desenvolvam atividades nesta area, além de administrar o
cadastro de protocolos experimentais ou pedagdgicos aplicaveis aos procedimentos de ensino
e projetos de pesquisa cientifica, realizados ou em andamento no Pais (Resolucdo Normativa
n. 06, 2012).

Ao CONCEA, por determinagdo da Lei n. 11.794, conhecida como Lei Arouca, cabe
formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humanitéria de animais
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com finalidade de ensino e pesquisa cientifica (Lei n. 11.794, 2008). Ainda, a Diretriz
Brasileira Para O Cuidado e a Utilizacdo de Animais para Fins Cientificos e Didaticos —
DBCA, assim como a legislacdo brasileira, estabelece a responsabilidade primaria das
Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) em determinar se a utilizacdo de animais é
devidamente justificada e garante a adesdo aos principios 3 R's e determina que as propostas
de utilizacdo de animais para fins cientificos ou didaticos devem considerar a substituicdo dos
animais por métodos alternativos validados (Resolu¢do Normativa n.12, 2013).

Qualquer laboratorio (publico ou privado) que realize testes, preparacdo de aulas
didaticas ou pesquisas com animais deve estar cadastrado no CONCEA, através da solicitagdo
de credenciamento da instituicdo ao CONCEA, atraves de formulario eletrénico no sistema de
Cadastro das Instituicdes de Uso Cientifico de Animais (CIUCA) (Resolu¢do Normativa n.12,
2013).

As instituicbes que utilizam animais para fins cientificos ou didaticos no Brasil
deverdo ser cadastrada no sistema CIUCA. Caso contrario, estardo inabilitados a realizarem
experimentos com animais, até que o cadastro seja efetivado. O CONCEA comunica a
necessidade da regularizacdo de todos os perfis sob a responsabilidade do CNPJ da institui¢éo
e informa que a secretaria executiva do CONCEA somente estd autorizada a abrir processo
apos a submissao, finalizacéo e envio de todos os perfis, a fim de que a Institui¢do conste da
listagem oficial do CONCEA em seu sitio eletronico (http://concea.mct.gov.br) (Orientacdo
Técnica n. 3, 2013).

Quanto ao papel das CEUAS, estas sao responsaveis na instituicdo ou laboratorios de
testes a acompanhar o uso de animais de experimentacdo dentro dos quesitos da Lei Arouca e
normas técnicas do CONCEA, provar que promoveu a adequacgdo dos Biotérios a Resolucdo
Normativa n. 06, de 10 de julho de 2012. Obrigatoriamente deve compor a CEUA, além de
médicos veterinarios, um biélogo e um representante de sociedade protetora de animais
(SPA), e seus respectivos suplentes. Também é papel das CEUASs aprovar ou nao projetos de
pesquisa que irdo submeter animais para testes de pesquisas ou fins didaticos, dentro dos
principios dos 3 R's (Orientacdo Técnica n. 3, 2013). Os principios dos 3 R's ainda séo
observados no “Guia para Avaliacdo de Seguranga de Produtos Cosméticos”, publicado pela
ANVISA (2012).

3 Métodos e Procedimentos

Esta pesquisa é de carater qualitativo e exploratério, pois evidencia analisar e
descrever os impactos e as formas de relacdo entre os atores, apds a publicacdo da lei que
proibe uso de animais em testes cosmeticos, por se tratar de um fendmeno novo. Trata-se,
portanto, de um estudo de caso, justificada sob a ética de Yin (2001), onde o estudo de caso é
“uma investigagdo caracterizada como um estudo de caso se surge do desejo de compreender
fendmenos sociais complexos e retém as caracteristicas significativas e holisticas de eventos
da vida real”. A pesquisa bibliografica e documental permitiu ao pesquisador fazer um
levantamento dos principais laboratorios prestadores de servigos para testes in vivo no Brasil e
no estado de S&o Paulo e analisar a sua frequéncia e distribuicdo na base de dados da
ABIHPEC. A observacgdo participativa é justificada, uma vez a autora faz parte da Comissao
de Etica no Uso de Animais (CEUA) de uma instituico de ensino superior (IES) sem fins
lucrativos, onde se realizam pesquisas com animais e ha a existéncia de um biotério de
criagdo de animais de experimentacdo. Essa etapa também auxiliou na escolha dos
entrevistados, que ndo foram identificados, a pedido dos mesmos. A entrevista foi aplicada,
pois segundo Martins e Thedphilo (2009), a entrevista € uma técnica de pesquisa para a coleta
de informagdes, dados e evidéncias cujo objetivo béasico é entender e compreender o
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significado que os entrevistados atribuem as questdes e situacdes, em contextos que nao
foram estruturados anteriormente, com base nas suposi¢cdes e conjeturas do pesquisador.
Foram entrevistados representantes de trés grupos e classificados com os seguintes perfis:
» A - um representante do ramo de cosmeéticos (responsavel pelo setor de tecnologia e
inovacgéo);
» B-um membro de CEUA de uma instituicdo de ensino superior (IES);
» C- uma responsavel técnica de um laboratorio prestador de servicos para a industria de
cosmeéticos.
Essa coleta de dados foi realizada por meio de um roteiro semiestruturado. Para analise da
posicdo do CONCEA, foi realizada a analise documental de notas oficiais publicadas no site
do MCTI em 2013. Assim, obteve-se o0 ponto de vista de representantes de quatro grupos
envolvidos com o tema de pesquisa que sofreram algum tipo de impacto ou interferéncia nas
atividades pela Lei 15.316 de 2014, caracterizando o trabalho como estudo de caso. O
questionario composto por cinco perguntas permitiu levantar as impressbes dos
representantes, tomadas de decisdes e estratégias para se adaptar a nova lei estadual.

4 Resultados e Discussfes

4.1 Cadastro de Laboratorios para Testes

A analise dos dados obtidos do cadastro de laboratérios da ABIHPEC demonstrou que
0s principais laboratdrios cadastrados por unidade da federacdo, que realizam ensaios e testes
para a inddstria cosmética estdo inseridos nos estados da Bahia, Goias, Rio de Janeiro, Séo
Paulo, Parana e Rio Grande do Sul. Porém, dos 6 estados cadastrados, apenas 2 possuem
laboratdrios que realizam testes in vivo, ou seja, Sdo Paulo e Rio Grande do Sul. No estado de
Sao Paulo sdo trés os laboratorios que prestam servicos de testes em animais, concentrando
40% do total de testes disponiveis, até a data desta pesquisa. Foi observado que de todos os
laboratérios cadastrados, o teste de Irritacdo Cutanea Primaria é o Unico teste realizado nos
laboratdrios do estado de S&o Paulo e esta obrigatoriamente listado na Portaria MS n. 1480
(1990), onde exige como requisitos de qualidade, os testes de matérias-primas presentes na
composicao desses produtos e 0s produtos acabados deverdo ser submetidos aos ensaios pré-
clinicos de irritagdo cutinea priméria, irritacdo cutdnea cumulativa e sensibilizacdo. Esses
ensaios deverdo ser repetidos toda vez que for alterado o respectivo processo de fabricacdo
(Portaria MS n. 1480/90).

4.2 Posic¢ao dos Entrevistados A, B, C e CONCEA

A Figura 3 e Figura 4 representam as respostas dos entrevistados, de acordo com o roteiro
de perguntas apresentadas para cada um dos participantes. Foi unanime como resposta sim a
guestdo se a nova lei impacta diretamente no campo de trabalho de cada um dos stakeholders,
representados por:

» A - um representante do ramo de cosmeticos (responsavel pelo setor de tecnologia e
inovacgéo);

» B-um membro de CEUA de uma institui¢do de ensino superior (IES);

» C- uma responsavel técnica de um laboratorio prestador de servicos para a industria de
Cosmeéticos.

» CONCEA
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Perguntas

1. Qual foi a
tomada de decisédo

imediata para
adequacéo da
nova Lei?
2. Quais as
projecdes
estratégicas  nos

proximos 5 anos?

3. Como vocé vé as
reacgoes do
consumidor ap6s a
publicacéo da lei?

4, Como vocé
analisa as novas
relacdes entre
consumidor e
indUstria?

5. Qual ou quais as

tendéncias na
questao da
proibicdo de uso
de animais em
testes para

cosméticos, na sua
opiniéo?

Entrevistado A

Suspensdo das atividades de testes in
vivo.

Aguardamos a posicdo da ANVISA, na
reducdo da demanda de testes in vivo.
Buscamos laboratérios que desenvolvam
testes e métodos alternativos, além de
maior controle de qualidade da matéria—
prima e fornecedores, trabalhando com
ingredientes ja testados.

Na Europa 0 uso de animais em testes
cosmeéticos foi banido com o apoio do
publico. Aqui a situacdo parece ser a
mesma. Mas a populacdo ainda néo
compreendeu que a proibicdo de testes
em animais a coloca na posicdo de
cobaia.

Deverdo ter um contato cada vez maior
com a empresa fabricante, pelo SAC,
pois a proibicdo de testes in vivo levard a
notificagdo maior de efeitos adversos.

N&o ha testes in vitro equivalentes para
testes in vivo. Isso ja foi observado em
outros paises pioneiros no banimento de
animais em testes cosméticos. A
ANVISA deveria mudar a legislacdo
para ndo exigir todos os testes em
animais no momento de licenciar
produtos, pois assim estara sendo
contraria a lei estadual.

Entrevistado B

Levantamento dos processos de pedido de
autorizagdo para pesquisa da IES que

envolvessem  animais e  produtos
cosméticos de 2011 a 2013 para
cancelamento.

Cancelamento dos ndmeros de

autorizagbes e novas solicitagdes dos
pesquisadores  para  substituicdo  de
métodos alternativos para continuidade da
pesquisa, para evitar penalidades como
multas, tanto para a IES como profissional.

A populacdo defende o banimento do uso
de animais, porém desconhece o trabalho
sério que envolvem as comissfes de ética
dos CEUAs dentro de laboratérios de
pesquisa e laboratérios prestadores de
Servigos.

No aspecto de cosmetovigilancia, a
empresa deverd abrir mais canais de
comunicagdo e acompanhamento direto da
populagdo com o surgimento de casos de
efeitos adversos.

A tendéncia é de que Sdo Paulo seja o
pioneiro na questdo legal. Acredito que
outros estados irdo adotar a mesma medida
de sancdo. Caso isso ocorra, as pesquisas
com novos extratos e produtos sofrerdo
atrasos até que novos métodos alternativos
sejam  validados pelas autoridades
competentes, como a ANVISA.

Figura 3. Respostas apresentadas pelos entrevistados A e B frente a proibicao do uso de animais em testes

para cosmeéticos.

Fonte: Elaborado pelos autores com base nos resultados da pesquisa.

A posicdo do CONCEA foi comparada a posicdo dos entrevistados através da analise de
conteudo de nota publica apresentada em site como fonte secundaria.

Perguntas

1. Qual
tomada de decisdo
imediata

Lei?

foi a

para
adequacdo da nova

Entrevistado C*

Desativacdo dos laboratorios e suspensao
imediata de testes de produtos
cosméticos in vivo. Manutencdo dos
testes in vitro, na unidade do estado de
Séo Paulo.

CONCEA (2014)

Publicacdo de nota técnica sobre a posigao
frente a proibicdo do uso de animais de
experimentacéo
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2. Quais as
projecdes
estratégicas nos

préximos 5 anos?

3. Como vocé Vvé as
reacgdes do
consumidor apés a
publicacdo da lei?

4, Como  vocé
analisa as novas
relacdes entre
consumidor e
indastria?

5. Qual ou quais as
tendéncias na
questao da
proibicdo de uso de
animais em testes

Estruturacdo de novos laboratorios de
testes fora do estado de S&o Paulo para
0s novos produtos em fase de testes de
novos ingredientes e aguardo pelas
autoridades de listas de novos testes
validados e de substituicdo dos testes in
vivo.

Com a publicacdo da lei, os ativistas
ganharam forga e pareceu uma resposta
que legitimou uma acdo criminosa ao
invadir o instituto Royal.

Novas filiais do laborat6rio serdo criadas
em outros estados, onde se permite 0 uso
de testes in vivo (Parana ou Rio Grande
do Sul).

Dificil afirmar, mas as marcas que
buscarem lancar produtos sem testes em
animais serdo vistas com maior simpatia
e aderéncia no mercado. Prevemos que a
lei se torne de ambito federal, a exemplo
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Avaliacdo da questdo de forma cuidadosa a
exemplo de outros paises da comunidade
europeia sobre o tema. O Concea
deliberou, ainda, pela criagdo de Camara
Tempordria  que  estabelecera  um
cronograma de implementacdo  dos
métodos ja validados.

Embora haja o argumento de que os
cosméticos sdo produtos ndo essenciais, 0
CONCEA considera importante a questdo
da seguranca da populagéo.

Anélise detalhada de modo a contemplar
uso humanitério dos animais. O CONCEA
ndo desconsidera 0s sérios riscos ainda
envolvidos na completa e imediata
exclusdo dos animais para fins cientificos
no que se refere & seguranga e a salde da
populacdo no Brasil.

E fundamental destacar que, em ensaios de
selegdo inicial de substincias, o uso de
métodos in vitro deve ser considerado,
desde que ndo comprometa o objetivo
principal do estudo.

5

para cosméticos, na de S&o Paulo.

sua opinido?

Figura 4. Respostas apresentadas pelo entrevistado C e posicdo do CONCEA frente a proibi¢do do uso de
animais em testes para cosméticos.

Fonte*: Elaborado pelos autores com base nos resultados da pesquisa.

Fonte: Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal - CONCEA (2014). CONCEA aprova proposta
sobre a substituico progressiva aos testes com animais. Arquivo da tag: Animais de laboratério. Recuperado em 31, Marco,
2014, de http://lumaincertaantropologia.org/tag/animais-de-laboratorio/.

Consideracdes Finais e Proposicdes para a Area

Ao responder a questdo de pesquisa, fica claro que a nova Lei 15.316 (2014) foi
publicada sem uma consulta publica com outras entidades, de maneira imediatista em resposta
a manifestacdo de um grupo de ativistas, sem levar em conta as necessidades de adaptacdo do
ramo industrial e mercado de HPPC. As empresas de cosméticos deverdo buscar novos
métodos para testes de seguranca de HPPC que ndo envolvam animais, mas a resposta para
isso nem sequer foi elucidada como observada no mercado europeu, que proibiu 0s testes em
animais, de forma gradativa, em dez anos de adaptagéo dos laboratorios, mas que ainda hoje é
incapaz de substituir completamente os ensaios em animais, conforme o relatério de 2004,
cujas data de finalizacdo de testes vai até 2013 de acordo com o relatorio publicado pelo
Commission of the European Communities (2004) em resposta a diretiva 76/768/EEC, que
estabeleceu prazos limites para banimento de testes em animais, ao longo dos anos.

O presente estudo demonstrou que o0 maior impacto se dara nas empresas sediadas no
estado de Sdo Paulo que “era” considerado o principal polo de laboratorios para apoio em
tecnologia e investimentos em P&D do setor de HPPC. E 6bvio que esse polo sera transferido
para outros estados, a fim de evitar maiores conflitos do ramo de cosméticos, com outras
legislacGes federais, que exigem da industria de cosméticos, testes em animais para assegurar

Anais do 111 SINGEP e 11 S2IS - Sdo Paulo — SP — Brasil — 09, 10 e 11/11/2014 12


http://umaincertaantropologia.org/2014/03/31/concea-aprova-proposta-sobre-a-substituicao-progressiva-aos-testes-com-animais-concea/
http://umaincertaantropologia.org/2014/03/31/concea-aprova-proposta-sobre-a-substituicao-progressiva-aos-testes-com-animais-concea/

|l Simpdsio Internacional de Gestao de Projetos (Il SINGEP)
|l Simpdsio Internacional de Inovacao e Sustentabilidade (Il S215)

a qualidade e reducdo de riscos de efeitos adversos nos consumidores, como determinacao da
propria ANVISA. Outra tendéncia, para as industrias de HPPC em S&o Paulo, é assumir um
maior custo na logistica de envio de produtos, a serem testados em laboratdrios de outros
estados (Figura 5).

Transfere sua

industria para

outros estados
Industrias transferem os |
testes para laboratorios .
de outros estados.

Proibicao de testes em ‘
animaispara novos
ingredientes
cosméticos no estado Industrias de cosméticos
de SP. localizadasno estado de SP
deven testar novos
® ingredientes em animais
como exigéncia legal da \
ANVISA © e

Comercializa seus
produtos no estado
de SP, testados em
animais e fabricados

L
X% ‘ em outro estado.
\\ . / Apresenta os

~— resultados para a
ANVISA e obtém
licenca de fabricacao
no estado de SP

Figura 5. Fluxo de logistica e transferéncia do polo industrial das indUstrias de cosméticos sediadas no
estado de SP como resultado da Lei n. 15.316 de 2014.
Fonte: Elaborada pelos autores

Por outro lado, como novas oportunidades (frente as ameacas externas), 145 empresas
de cosméticos transpassaram esse obstaculo assumindo ndo testarem seus produtos em
animais, inclusive com a criacdo de selos com o slogan “ndo estado em animais”. A proibi¢do
de testes em animais foi usada como marketing por empresas como Boticario, Quem disse
Berenice, OX, Natura, Mahogany, Impala, Memphis, Leite de Rosas, Niasi, etc., como
exemplos de outras indUstrias de outros paises.

NOT TESTED
ON ANIMALS

cruelty

Iree

Crueity Free

Figura 6. Selos empregados nos produtos cosméticos que ndo realizam testes em animais.
Fonte: Recuperado em 22 abril, 2014, de http://www.mutari.com.br/blog/naticias/mutari-empresa-amiga-dos-
animais.

Nos ultimos anos, a questdo de testes animais em produtos cosméticos parece ser o
novo foco do consumidor. Desta forma, ganham espago no mercado de cosméticos 0s
consumidores simpaticos a causa de protecdo aos animais, porém esse tipo de consumidor tera
que arcar para si a responsabilidade de comunicar as autoridades sanitarias e industria de
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cosmeéticos os efeitos adversos de produtos cosméticos, que ndo foram testados previamente
em animais, passando a assumir para si proprio o papel de “cobaia”.
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