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Assunto: Uso do termo "hipoalergénico” em produtos de

higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Tendo em vista reunidoes anteriormente realizadas com a
Comissdo Técnica de Assessoramento na Area de
Cosméticos (CTAC) e a necessidade de reavaliacao da
utiizacdo do termo “hipoalergénico” em preparagoes
cosméticas e elaboracao de parecer técnico, a Céamara
Técnica de Cosmeéticos (CATEC) apreciou o assunto em

pauta e apresenta, a seguir, suas consideragoes:

Considerando que o termo "hipoalergénico" tem sua utilizacao

internacionalmente reconhecida;
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Considerando a auséncia de uma regulamentacao especifica

para o uso deste termo;

Considerando que individuos com resposta positiva a reacdes
alérgicas ou fotoalérgicas tem melhor tolerancia a produtos de
uso topico, cuja formula ndo inclua substancias com histoérico

de causar estes problemas;

Considerando a evolugao técnica e cientifica na metodologia
de avaliacao dos componentes da formula quanto a sua
tolerancia dérmica, referendada pela comunidade cientifica,
como também dos testes de seguranca preé-clinicos e clinicos

do produto acabado para finalidade a que se destina;

Considerando que a mencao hipoalergénica pode ser
atribuida aqueles produtos cujo baixo potencial alergénico é
reconhecido e comprovadamente reduzido, em relacao a

produtos do mesmo tipo e de fungao similar;
A CATEC recomenda:

a) Adotar critérios técnicos para avaliagao do uso do termo
"hipoalergénico”;

b) Aprovar o disposto neste parecer como requisitos técnicos
para utilizacao do termo "hipoalergénico";

1 - ABRANGENCIA



Todos os produtos cosmeticos, de higiene pessoal e de
perfume relacionados no anexo |, da resolucdo n° 79, de
28/8/00 e que atendam o estabelecido na correspondente

defini¢ao.

2 - REQUISITOS

2.1 - Os produtos que se utilizarem desta mencdo em sua
rotulagem deverao apresentar obrigatoriamente, por ocasiao
do pedido de registro na GGCOS/Anvisa, testes clinicos de
sensibilizacao cutanea e fotoalergia, de acordo com
metodologia reconhecida, que atestem a baixa incidéncia de
reacoes adversas de sensibilizacao e fotoalergia.

2.2 - Os testes deverdo abranger trés periodos distintos de

uso, de acordo com a metodologia selecionada.

1° periodo : inducéao
2° periodo : repouso
3° periodo : desafio
2.3 - Obrigatoriamente na rotulagem do produto, devera

conter a express3o:

"Este produto foi formulado de maneira a minimizar possivel
surgimento de alergia" e os demais requisitos estabelecidos
na Resolucao n° 79/00 quanto as restricoes de uso e critérios

de inclusao obrigatdria, referentes as matérias primas



utilizadas e tipo de produto, quando for o caso.
24 - Na rotulagem dos produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes, nao serao aceitas as expressoes:

"Produto nao alergénico"

"Produto inécuo”

"Produzido com matérias primas in6cuas", ou outra sinonimia
que venha permitir um entendimento inadequado quanto a

aplicacao do termo.

A Geréncia Geral de Cosmeéticos adota o presente parecer

como referéncia técnico-cientifica.
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