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RESUMO

Os cosméticos ndo sao produtos causadores de grande danos a saude, porém podem
ter riscos, dessa maneira sdo admitidos testes que quantifiguem e qualifiquem um
produto para que esse possa ser comercializado. Dessa madeira ha nos laboratérios
uma variada gama de métodos que proporcionam o0s resultado necessarios, dentre
esses é possivel observar métodos que sao realizados em a animais e testes que nao
sao realizados animais. Com a constante preocupacdo em melhorar as condi¢des de
vida dos animais houve um crescimento significativo na industria em aderir a teste
sem crueldade ao animal, dessa maneira foi necessario garantir que esses testes
também possuem validade e seguranca em seus resultados. Comercialmente para as
empresas € viavel investir nos métodos alternativos pois esses apresentam seguranca
e economia, todavia ainda ndo € possivel substituir todos os testes por métodos sem
animais, mas com 0s avancos tecnologicos essa realidade pode ndo estar téo
distante.

Palavras-chave: Cosméticos; Seguranca; Animais; Toxicidade; Testes; Riscos;

Saude; Qualidade; Eficacia.



FELISBINO, Diamani Gomes Soares. Toxicological tests for cosmetics without the
use of animals: Cruelty Free. 2018. 31. Trabalho de Concluséo de Curso (Graduacao
em Biomedicina) — Faculdade Anhanguera de Guarulhos, Guarulhos, 2018.

ABSTRACT

Cosmetics are not products that cause great damage to health, but they can be risky,
so that tests are admitted that quantify and qualify a product so that it can be marketed.
From this wood there are a variety of methods in the laboratories that provide the
necessary results, among which it is possible to observe methods that are carried out
in animals and tests that are not performed animals. With the constant concern to
improve the living conditions of the animals there was a significant growth in the
industry in adhering to the test without cruelty to the animal, so it was necessary to
ensure that these tests also have validity and safety in their results. Commercially it is
feasible to invest in alternative methods because they have safety and economy, but
it is not yet possible to replace all tests by non-animal methods, but with technological
advances this reality may not be so distant.

Key-words: Cosmetics; Safety; Animals; Toxicity; Tests; Risks; Helth; Quality;
Efficiency.
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1. INTRODUCAO

A industria cosmética sempre buscou trazer seguranca e eficiéncia comprovada
para seus produtos, até mesmo porque todo ser humano direta ou indiretamente faz
uso de cosméticos diariamente, porém para conseguir tais comprovacdes em seus
produtos por anos foram utilizados teste de toxicidade em animais.

Com essa pratica varias objecbes foram levantadas ao longo do tempo,
primeiramente o sofrimento dos animais submetidos aos testes, muitas vezes
dolorosos, ou até lesbBes irreversiveis como cegueira, comprometimento no
crescimento dos pelos e afins. Outro ponto também observado € em relacdo aos
custos e normas laboratoriais, tendo em vista que laboratérios que fazem testes em
animais precisam de um controle de qualidade mais apurado, equipamentos
especificos, espaco e acondicionamento apropriado para que tais teste tenham
veracidade.

Assim as industrias viram a necessidade de reduzir o uso de animais em teste
ou até mesmo encerrar tais tipos de testes para agradar ao publico que hoje se
preocupa muito mais com essas questdes, paralelo a isso, reduzir gastos, antes muito
mais altos para o acondicionamento de tais animais. E possivel observar que
atualmente ha industrias que além que nao fazer testes em animais, também néo
utilizam seus subprodutos, provando que € possivel manter qualidade e seguranca
sem causar danos em animais. Entdo por qual motivo muitas empresas ainda néo
adotaram tais praticas?

Vendo esse novo posicionamento do mercado buscou-se verificar como
algumas industrias que apresentam a opcdo de nao utilizar animais em testes,
conseguem garantir a seguranca e qualidade aos consumidores. A seguir, como
objetivos especificos, é necessario pontuar e limitar o caminho a ser percorrido para
atingir o objetivo supracitado, inicialmente: saber quais 0s possiveis riscos a saude,
bem como normas e legislacfes que sdo necesséarias para que um produto possa
chegar ao comercio, conhecer o0s testes toxicologicos exigidos pelos o6rgéos
reguladores, e por ultimo, demonstrar a eficacia, a eficiéncia e os beneficios a industria
em aderir aos testes sem o0 uso de animais.

Para elaborar esse trabalho foi realizado um estudo qualitativo, através da
revisdo de artigos cientificos e obras bibliograficas nacionais e internacionais entre os

anos de 1994 a 2017 abordando o tema de Cruelty Free em produtos cosméticos, ou
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seja, produtos cosméticos que ndo sdo testados em animais. A pesquisa foi realizada
através da plataforma de pesquisa denominada “Google Académico”, onde foram
coletados os artigos cientificos, também referencias em livros e um enfoque aos
documentos e guias disponibilizados e utilizados pela ANVISA — Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, os termos utilizados para a pesquisa: teste toxicolégicos para
cosmeéticos, testes sem o uso de animais, produtos livres de crueldade animal, desta

forma foram utilizados 8 (oito) artigos e 10 (dez) materiais de apoio.
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2. AVALIACAO DE SEGURANCA DE PRODUTOS COSMETICOS

Quando ha algum produto sendo comercializado em um supermercado ou
farmécia, todos os consumidores tém ciéncia que houve uma fase de estudos e
experimentacdes para que aquele produto pudesse ser comercializado, sobretudo nos
procedimentos cosmeéticos que afinal entram em contato direto com a pele. Porem ha
varios tipos de cosméticos e cada um com seu critério de avaliacdo pois cada um

posSsui uma agao no organismo.
2. 1. COSMETICOS GRAU | E GRAU II

Existem varios tipos de produtos na industria cosmética, os produtos que
promovem algum tipo de tratamento e/ou protecdo e 0s que apenas tem o poder de
cobrir, camuflar ou colorir. Entre os produtos cosmeéticos hd uma classificacédo
segundo a ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria) em duas partes:
cosmeéticos grau |, sdo produtos que possuem propriedades basicas, aquelas que néo
precisam de comprovacao inicial e ndo precisam de maiores informacdes sobre seu
modo de usar e restricdes, produtos como esmaltes, perfumes e cremes desde que
seja sem fator de protecdo solar; cosméticos Grau Il, sdo produtos que possuem
indicacdes especificas e também necessitam de comprovacdo de seguranca ou
eficacia, possuem restricbes e modo de uso, produtos como cremes anti-idade e
antiacne, xampu anticaspa, maquiagem e produtos com fator de protecéo solar.

Fez-se essa classificacdo pois com o0 uso inadequado dos produtos pode
ocorrer efeitos indesejados, os cosméticos grau | apenas sao notificados, ja os de grau
Il € obrigatorio a apresentacdo de documentacgao para analise. Porem em ambos os
casos ha substancias quimicas na composicdo e para cada componente ha uma
guantidade permitida pela ANVISA, afinal como qualquer agente mesmo que externo
0S cosmeticos podem gerar residuos ou subprodutos prejudiciais a saude (ANVISA,
2008).

2.2. TIPOS DE RISCOS

Os cosméticos normalmente ndo apresentam grandes possibilidade de danos

a saude do individuo, exceto em casos de alérgicos ou na ma utilizacdo do produto,
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porem eventualmente danos, por mais que menores, podem indicar riscos tendo em
vista que cosmético sdo administrados diariamente.

Reacdes mais comuns séo: irritacado, processo inflamatdrio decorrente somente
na area de contato com o produto, podendo ter varios niveis de intensidade;
sensibilidade, processo inflamatdrio mais envolvido como o sistema imunolégico,
normalmente observado apés um tempo de uso do produto, podendo aparecer em
outra area diferente da regido de foi aplicado o produto, nesse caso a sensibilidade
pode ser decorrente de um componente especifico ou por uma interacéo produzindo
um outro componente (a irritacdo e a sensibilidade se assemelham bastante ao
observar clinicamente, porém na sensibilizacdo o individuo em toda exposi¢cdo ao
componente terd reacdo); sensacdo de desconforto sdo sintomas subclinicas
adversos de uma irritacdo, coceira, ardéncia, entre outros; efeitos sistémicos quando
componentes ultrapassam as barreiras da pele e atingem o sistema circulatorio,

podendo causa riscos sistémicos.
2.3. CRITERIOS NA AVALIACAO DE COSMETICOS

Inicialmente cabe ao fabricante se certificar da seguridade de seu produto para
que esse possa ser comercializado. E sabido que ndo ha a auséncia de riscos porem
€ necessario estabelecer uma condi¢cdo razoavel que possa reduzir tais riscos bem
como diminuir danos graves.

A maior parte dos danos podem ser previsto mediante 0os componentes
contidos em sua formulacédo, porem além de apenas os produtos isolados, também
deve haver preocupacao com os produtos misturados formando um produto, pois um
componente pode potencializar outro bem como interagir e resultar em um outro
componente.

Para avaliar um cosmético cada caso dever ser observado especificamente, as
variaveis que podem ocorrer entre as informagdes contidas em uso normal e previsto
e 0s possiveis erros ou ocorridos. Normalmente os cosmeéticos séo de uso topico, ou
seja, ndo ultrapassam a barreira cutanea, porem em eventuais casos, alguns
ingredientes podem ultrapassar tais barreiras sendo inalados ou engolidos, por
exemplo, como no caso de sprays para cabelo, enxaguatorio bucal. Assim, trés
parametros devem ser considerados: condi¢cdes de uso, composi¢cao do produto e

histérico e conhecimento do produto.
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2.3.1 Condicdes de uso

Condicdes de uso, englobam tudo que deve e ndo deve ser feito com o produto
em questdo, como aplicar, quanto aplicar, por quanto tempo, adverténcias de uso,
bem como erros previsiveis, enfim testar a veracidade de todas as informacdes que
virdo a ser contidas no frasco e/ou embalagem. E importante também evidenciar o
consumidor alvo de cada tipo de produto, pois por exemplo, produtos para idosos e
criangas sdo ainda mais rigorosos em testes e informacdes pois esse publico é mais

sensivel e suscetivel a acidentes.
2.3.2 Composicgéo do produto

O que cada produto contém e a quantidade de cada componente, sdo medidas
preventivas para que ndo ocorram determinadas reacdes ja conhecidas. Evidenciar

produtos que séo de facil sensibilidade, e também a toxicidade de cada componente.
2.3.3 Historico e conhecimento do produto

Estudar o que ja se tem de informacdes e casos de toxicidade de cada produto,
para evitar possiveis contaminacdes ou reagdes, sejam eles dados coletados durante
a confeccdo do mesmo ou semelhantes, dados experimentais, literaturas confiaveis

de valor cientifico.

2.4. AVALIACAO TOXICOLOGICA DOS INGREDIENTES

Os ingredientes utilizados em cosmeéticos podem ser de diversas origens
sintéticos, naturais, biotecnoldgicos ou até biolégicos. Observando a vasta diversidade
de ingredientes tais substancias sao rigorosamente estudadas para possibilitar
seguranca na formulacdo do produto em conjunto com 0s outros ingredientes. O
produto cosmético deve apresentar uma “margem de seguranga”, ou seja, o produto
deve ser seguro em suas condi¢bes normais e também deve ser seguro em suas
utilizacdes previsiveis, sendo que cada ingrediente incorporado obrigatoriamente

precisa estar num nivel de concentragdo dentro dessa “margem”. (ANVISA, 2012).

2.5. EXPERIEMENTACAO IN VIVO E IN VITRO
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Caso nao seja possivel prever os danos devido ao uso do produto, é possivel
avaliar através da formula e/ou pelos ingredientes contidos individualmente, porém se
ainda nao € suficientemente nitido quantificar e avaliar possiveis danos, assim é

preciso recorrer a métodos experimentais in vivo ou in vitro (ANVISA, 2012)
2.5.1. Experimentacéo in vivo

Ha muitos anos os testes in vivo, ou seja, 0s teste feitos em animais tem surtido
eficacia apresentando seguranca e qualidade no que séo submetidos. De modo geral
qualquer animal e de qualquer espécie pode ser utilizado na experimentagcéo, porem
ao longo da pratica observou-se que determinados animais apresentam melhores
resultados no quesito tamanho, anatomia e mansidao, por isso atualmente € possivel
observar que os animais mais utilizados séo coelhos, camundongos, cachorros e
macacos. Os animais devem ser submetidos a experimentacdo somente em casos
onde nédo seja possivel utilizar métodos in vitro.

E importante salientar que nos testes in vivo deve-se seguir rigorosamente
principios de ética, normas de bioterismo (normas de criacdo, manutencao e cuidados
de higiene de viveiros para animais utilizados como cobaias), afim de diminuir o
sofrimento e alteracbes nos resultados (PRESGRAVE, 2009). Apesar desses
cuidados conforme Gaverick Matheny, entre 50 e 100 milhdes de animais sdo mortos
em testes cientificos, todos os anos, nos Estados Unidos e na Unido Europeia -
namero que pode ser muito maior do que se contabiliza, em razdo da ocultacdo de
dados.

Os testes experimentais in vivo apresentam muitas criticas pela sociedade,
sobretudo durante os Ultimos anos com o crescimento de pessoas adeptas a praticas
veganas e vegetarianas, nesse ambito ha uma maior pressdo sob a industria que
ainda pratica experimentacdo animal, porem essa pratica ainda é amplamente
utilizada. Contudo é sempre necessario seguir o uso ético dos animais de acordo com
a Lei 11.794/2008 e ainda assim todos os experimentos envolvendo animais, passa
por uma Comissédo de Etica no Uso de Animais — CEUA. (BRASIL, 2008). Nos
cosmeéticos é possivel verificar riscos como irritacdo, alergias ou efeitos sistémicos,

para isso, os testes exigidos variam de acordo com a utilizacao de cada produto.

2.5.2. Experimentacéo in vitro
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Em substituicdo aos testes em animais os teste in vitro foram criados e com 0s
avancos tecnoldgicos até mesmo é possivel fazer testes toxicolégicos, porem por se
tratarem de testes que avaliam sistemas mais complexos, ha ainda uma grande
dificuldade de garantir um resultado, desta forma em alguns casos é necessario
complementar os resultados in vitro com resultados in vivo.

Para que um método alternativo possa ser adotado oficialmente, ele precisa
passar por estudos colaborativos internacionais (validacdo) e ser publicado em
compéndios oficiais (aceitacao regulatéria). Isto faz com que a substituicdo completa
de animais ainda nao seja possivel (ICCVAM, 1997; OECD, 2005). Assim os métodos
considerados alternativos podem ser divididos em: métodos alternativos validos e

métodos alternativos validados.
2.6. METODOS ALTERNATIVOS VALIDOS

S&o0 aqueles testes que ndo necessariamente passaram por um processo de
validagdo, porem sao testes considerados validos levando em consideragdo a
guantidade de dados ja existentes que comprovam a sua seguridade e relevancia

como um teste competente.
2.7. METODOS ALTERNATIVOS VALIDADOS

S&0 agqueles testes que obrigatoriamente passaram por um processo de
validacdo determinado por 6rgdo reguladores oficiais internacionais (OECD -
Organizacéao para a Cooperacdo Econdémica e Desenvolvimento, FDA - Administracéo
de Alimentos e Medicamentos, etc), assim assumem o0 mesmo status da ANVISA.
(ANVISA, 2012).



20

3. METODOS ALTERNATIVOS ACEITOS NO BRASIL

Em setembro de 2014 o CONCEA (Concelho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal) na Resolu¢cdo Normativa n° 17/2014, legalizou 17 testes
alternativos, afim de diminuir a crueldade animal e aplicar o programa 3R’s. A
resolucdo determina que os estabelecimentos substituam obrigatoriamente seus
métodos antigos e apliguem os novos métodos dentro do prazo de cinco anos,
conforme os testes apresentados na Figura 1 (LANG, 2014).

Figura 1 — Novos métodos para avaliagdo de seguranca aprovados pelo
CONCEA

Método OECD TG

Avaliagdo do
potencial de
irritagdo e corroséao
da pele

430 - Corrosao dérmica
in vitro : Teste de
Resisténcia Elétrnica
Transcutanea

431 - Corroséo déermica
in vitro : teste da
Epiderme Humana
Reconstituida

435 —Teste de
Membranade Barreira
in vitro

439 — Teste de imitacédo
Cutanea in vitro

Avaliagdo do
potencial de
irritagdo e corroséao
ocular

437 — Teste de
Permeabilidade e
Opacidade de Comea
Bovina

438 — teste de Olho
Isolado de Galinha

460 —teste de
Permeacéo de
Fluoresceina

Avaliagdo do
potencial de
fototoxicidade

432 —teste de
Fototoxicidade inwitro
3T3NRU

Avaliagao da
absorgédo cutanea

428 — Absorcéo
Cutanea método in vitro

Avaliagao do
potencial de
sensibilizagédo
cutanea

429 — Sensibilizacdo
Cutanea: Ensaio do
Linfonodo Local

442a e 442b — Verstes
nao radioativas do
Ensaio do Linfonodo
Local

Avaliagao de
toxicidade aguda

420 — Toxicidade Aguda
Oral — Procedimento de
Doses Fixas

423 — Toxicidade Aguda
Oral — Classe Taxica
Aguda

425 — Toxicidade Aguda
Oral — procedimento “Up
and Down”

129 — estimativa da
dose inicial para teste
de toxicidade aguda oral
sistémica

Avaliagdo de
genotoxicidade

487 — Teste do
Microndcleo em Célula
de Mamifero in vitro

FONTE: CONCEA, 2014.

Os métodos OECD TG respeitam normativas internacionais, 0s novos métodos
propostos tém como objetivo ou encerrar com a experimentacdo animal ou diminuir a
quantidade de repeticbes ou ainda reduzir o sofrimento animal, todas visando
melhorias tanto éticas com o tratamento animal bem como financeira com a reducao
de custos antes necessario com 0s tais animais.

3.1. METODOS PARA AVALIAR O POTENCIAL DE IRRITACAO E
CORROSAO DA PELE
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Irritac@o dérmica trata-se de um evento conceituado como irreversivel, como a
necrose, ou reversivel, como edemas, ressecamento e descamacéao, causado a pele,
essa irritacdo é resultado de uma resposta inflamatoria, decorrente da exposicédo da
pele ha alguma substancia toxica. Também denominada como dermatite de contato,
pode-se apresentar de duas formas: cumulativa crbénica, se desenvolve com apds
repetidas exposigoes; irritante aguda, ocorre em apena um exposi¢cao a substancia.
(LURATI, 2015). Para avaliar o potencial de irritacdo e corrosao da pele as técnicas a
seguir sdo as técnicas que ndo utilizam animais em nenhuma das fazes de
experimentacgéo, validadas atualmente.

OECD TG 431 - Corrosdo cutanea in vitro: ensaio com epiderme humana
reconstituida (RHE) — o método consiste em expor uma RHE (conjunto de
gueratindcitos dispostos em camadas formando uma estrutura semelhante a pele
humana) a um substancia pesquisada e quantificar a sua capacidade de penetracao
a camada estrato cérnea do tecido, também se sdo toxicas para as camadas ao redor.
Apols a exposicdo a substancia as células sado coradas e visualizadas através da
técnica de espectrofotometria para observar a absorbancia obtida (OECD TG 431).

OECD TG 435 - Corrosao cutanea in vitro: ensaio com membrana de barreira
— 0 método é feito através da utilizacdo de uma membrana artificial, essa membrana
é dividida em duas camadas, a primeira camada de gel aquoso proteico e a segunda
uma membrana de celulose coberta por um gel de colageno. A primeira camada é
impermeavel a solidos e liquidos porem quando exposta a alguma substancia com
potencial de corrosdo essa camada se degrada e a substancia chega a segunda
camada que tem o papel de suportar e servir de barreira para a primeira. O resultado
€ expresso de acordo com a observacdo de danos causados a primeira barreira
(OECD TG 435).

OECD TG 439 - Irritacdo dérmica in vitro: ensaio com epiderme humana
reconstituida (RHE) — no ensaio realizado in vitro ndo é possivel observar a formacao
completa da cascata inflamatoria, porém € possivel verificar se a cascata foi iniciada
e dessa forma é possivel quantificar utilizando a técnica dita nha OECD 431 com a
coloracdo e observacdo da absorbancia em espectrofotometria. A RHE € exposta a
substéancia e assim que é absorvida e chega a camada estrato corneo é possivel
coletar uma amostra das células expostas e visualizar analisando a viabilidade de tais
células assim sendo possivel notar se a cascata foi ou ndo iniciada e com qual
intensidade (OECD TG 439).
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3.2. ABSORCAO CUTANEA

A pele, através da epiderme e seus anexos € capaz de absorver substancias,
a maioria dos produtos de cunho tépico penetram somente a epiderme e neste caso
0 produto é eliminado pela prépria pele durante a descamacado, porem ha alguns
produtos mais especificos que conseguem penetrar mais profundamente e atingir a
epiderme podendo entrar em contato com a circulacao sistémica do organismo. Dessa
forma é necessario determinar a absor¢cdo das substancias prevenido riscos
sistémicos. A técnica apresentada a seguir € o método alternativo que néo utiliza
animais em nenhuma das fazes de experimentacéao, validado para verificar a absorcéo
cutanea.

OECD 428 - Absorgéo cutanea: método in vitro — realizado com pele extraida
de humano ou de mamifero, e com células preparadas de forma que cada célula
possua duas camaras, uma doadora e uma receptora essa contém um fluido receptor
gue representa o fluxo sanguineo periférico. A camara receptora fica embaixo da pele
e a doadora por cima, dessa maneira durante a exposi¢cdo € possivel notar de que
maneira a pele se comporta e se a sustancia chega a camada mais profunda, em
alguns casos é colocado marcadores radioativos no fluido receptor a fim de atrair
substancias especificas. O método é observado durante um periodo de 24h, apos
esse tempo todas as camaras sao analisadas assim quantificando como adequado ou

nao o poder de absorcao da substancia (OECD TG 428).
3.3. SENSIBILIZACAO CUTANEA

A sensibilidade cutanea € o potencial da pele em apresentar irritacéo sobretudo
em particular a dermatite de contato alérgica, a sensibilizacdo cutanea tem o papel de
quantificar o risco que uma substancia tem de apresentar reacdes alérgicas. Ha quatro
testes validados, conforme a tabela descrita acima, todos eles apresentam melhorias
no tratamento dos animais bem como na quantidade de animais experimentado,
porém ainda ndo é possivel quantificar a sensibilizacdo cutanea sem o uso de animais
em testes (ANVISA, 2012)

3.4. FOTOTOXICIDADE
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Fototoxicidade é a resposta de uma substancia toxica aplicada na pele sendo
provocada ou aumentada com exposi¢cdo a luz. Ha varias substancias que tem essa
propriedade relatada, a caracteristica mais comum € a capacidade de absorver a
energia da luz dentro da faixa de luz solar. No Brasil ha somente um teste validado
para fototoxicidade e esse teste ndo é experimentado em animais (SPIELMANN, et
al., 1994).

OECD TG 432 - Teste de Fototoxicidade in vitro 3T3 NRU — avalia a
fototoxicidade pela reducdo da viabilidade de células exposta a luz. O método € o
resultado da comparacéo da citotoxicidade de uma substancia testada com e sem
exposicdo solar. O resultado é expresso através da reducdo de retencdo de um
corante denominado Neutral red esse corante € catidnico que penetra rapidamente na
membrana celular e fica depositado nos lisossomos das células dessa maneira se
houver fragilidade nas membranas lisossomais ocorrerd uma diminui¢cdo na retencao
do corante, dessa forma é possivel diferencia células saudaveis de células lesadas ou
mortas (OECD TG 432).

3.5. GENOTOXICIDADE

Algumas substancias apresentam efeitos toxicos ao material genético, essa
mutacdo pode se tornar carcinogénica, afinal sabe-se que a maioria dos agentes
cancerigenos também sao genotoxicos. Esses agentes podem causar alteracfes
cromossbmicas, causando efeitos irreversiveis. Atualmente ha apenas um método
capaz de avaliar a genotoxicidade das substancias e esse teste é livre de crueldade
animal. WAHNSCHAFFE, U. et al., 2005).

OECD TG 487 — Teste do micronucleo em célula de mamifero — séo utilizados
linfécitos de origem humana ou de roedores. Micronucleo sdo estruturas originadas a
partir dos cromossomos que sao capazes de migrar para as extremidades das células
durante a fase de divisédo celular, tal método uma base para detectar cromossomos

danificados.
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4. BENEFICIOS DOS TESTES ALTERNATIVOS

E percebido que nos Gltimos anos o nimero de consumidores interessados em
conhecer mais sobre a origem dos produtos que consomem, vendo essa motivagao
do consumidor a industria também se viu na necessidade de buscar formas de melhor
atender a esse publico assim como obter beneficios de novas praticas na producéo.

Mesmo as metodologias in vitro representando uma oOtima opc¢ao para as
pesquisas na area toxicologica e poderao vir a substituir um namero consideravel de
métodos in vivo hoje limitados, h4 de se considerar que o0 processo de
desenvolvimento e validacdo de novos métodos alternativos € minucioso e requer
grande investimento. Alguns paises criaram centros de pesquisa para o
desenvolvimento e validacdo de metodologias alternativas ao uso de animais.

Esses métodos alternativos apresentam muitas vantagens, dentre tais de
destacam: questdes éticas (ndo utilizando animais, ndo causando dor, evitando o
sofrimento de seres vivos); resultados mais rapidos (teste in vitro apresentam
resultados mais rapidos, e/ou podem até ser acelerados se preciso for); resultados
mais precisos (in vivo had muitas variaveis, racdo, acondicionamento, animal testado,
guestBes genéticas e hereditarias de cada animal, entre outras); menor custo (sem
gastos para o acondicionamento adequado do animal, cumprimento de normas
internas além das ja exigidas para a fabricacdo do produto); maior facilidade de
disseminacdo para outros laboratorios (nem todos os laboratorios apresentam
condicbes para teste in vivo, mas para teste in vitro ha menos exigéncias
infraestruturais).

Os testes toxicoldgicos realizados 100% in vitro ainda sdo uma utopia, porém
com o crescente aumento de politicas em defesa dos animais, com isso 6rgédo de
regulamentacao e de controle da qualidade tem investido tempo e dinheiro para que
ocorram mudancas nesse cenario, afinal manter a seguranga em insumos para a

salude é guestdo e saude publica. (ABREU et al., 2008).

4.1. PRINCIPIO 3R’s

O principio dos 3Rs, € um conceito definido por William Russell e Rex Burch,
em 1959, no livro Principles of Humane Experimental Technique, tal o principio é

definido como refinamento, reducéo e substituicdo (do inglés — Refinement, Reduction
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e Replacement). Tal medida tem como estratégia desenvolver pesquisas racionais
para que o uso de animais em experimentacdes seja cada vez menor até que por fim
tais testes sejam encerrados.

A ideia de criar métodos alternativos muito mais eficientes e capazes de
abranger todos os critérios necessarios para o desenvolvimento de um produto esta
incluso no principio dos 3Rs: refinamento — diminuir a severidade dos processos, dor
e stress dos animais; reducéo — reduzir o numero de animais; substituicdo — no caso
a substituicdo de experimentos que utilizam animais por outro que né&o utilizam
(PRESGRAVE, 2009).

4.2. SELO CRUELTY FREE

A International Organization for Standardization criou o0s selos
ecologicos/verdes, por meio desses sistemas de rotulagem a Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) sugeriu a criagdo do primeiro selo verde no Brasil em 1990,
porem somente em 1993 surgiu o Programa de Rotulagem Ambiental. IsSso demonstra
0 quanto essa pratica € nova no Brasil, hoje em dia os selos Cruelty Free estédo
inseridos com os selos de ambientais. Porem internacionalmente ha um selo criado
pela organizacdo ndo governamental People for the Ethical Treatment of Animals que
tem como objetivo conscientizar a populacdo sobre produtos que sdo e 0s que nao
sao experimentados em animais.

O primeiro pais a criar leis para regulamentar a utilizacdo de animais como
cobaias foi 0 Reino Unido em 1876. No Brasil tal atitude s6 se deu apds a criacédo do
CONCEA, por meio da Lei n® 11.794, criada em 2008, com a inten¢ao de padronizar
0os procedimentos realizados em animais ndo-humanos com finalidade cientifica,
embora ainda se pretenda a implementacédo de principios universais. Em 2011, foi
criado o BraCVAM, criado pela ANVISA e pelo INCQS (Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude), o primeiro centro de validacdo de métodos alternativos com
0 objetivo de diminuir os testes em animais.

Ainda ndo ha selos que sejam de fato aceito e regulamentado
internacionalmente que certifique que algum produto ou industria ndo faca uso de
experimentacdo animal, porem com a constante discusséo acerca do assunto muitas
empresas colocam pequenos avisos em seus rotulos ja notificando tal pratica, tendo

em vista que em breve possa se tornar obrigatoriedade (MICHAEL, 2017).
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Com o material estudado foi visto quo o cenario atual nos métodos utilizados
para analisar teste toxicoldégicos em cosméticos tem mudado, tanto pela influéncia dos
consumidores bem como pela influéncia dos 6rgédos reguladores que refinam as
normatizacoes de acordo com necessidade. Dessa forma, foi possivel observar que
0S cosméticos apesar de ndo oferecerem, de uma maneira geral, danos graves podem
apresentar riscos a saude como alergias, edemas e coceira. Ao levar em consideracao
que os cosméticos sdo utilizados diariamente, por todo tipo e faixa etaria, logo esses
danos mesmo que aparentemente leves podem ser agravados de acordo com o0 uso.
Com isso, a ANVISA determina que uma série de testes sejam feitos para que esses
produtos possam oferecer o minimo de risco possivel.

Os testes exigidos sdo no geral, testes que quantificam o potencial alérgico das
substancias utilizadas. Os métodos sdo variados e apresentam diversas formas de
chegar a resultados satisfatérios, dentro desses ha os testes que sao feitos in vitro e
in vivo. Com o constante avanc¢o da tecnologia € possivel observar que os teste in
vitro sdo hoje 6timas opcdes alternativas para teste antes somente feitos em animais

Sobretudo os testes in vivo ainda ndo podem ser completamente substituidos,
mas a preocupacao com o bem estar dos animais, a economia financeira, a facilidade,
rapidez e eficacia dos testes ja utilizados apresenta um grande atrativo para as
indUstrias promovendo mais pesquisas e aumentando a utilizacdo de testes

alternativos.
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