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NOTA TECNICA INCI

Para que a legalidade da adocdo da nomenclatura INCI no Brasil possa ser
adequadamente avaliada se faz necessario alguns esclarecimentos iniciais.

INCI ¢ a sigla para INTERNACIONAL NOMENCLATURE OF COSMETIC
INGREDIENTS, ou seja, Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos. Trata-se de
um sistema internacional de codificacdo para designar os ingredientes utilizados em produtos
cosméticos, reconhecido e adotado mundialmente.

Portanto, ndo se trata da utilizagdo do idioma inglés, ao contrario das informacdes
errbneas que tém sido divulgadas a respeito da descricdo dos ingredientes no rétulo dos
cosméticos, mas sim de uma nomenclatura internacional que foi criada com a finalidade de
padronizar a descri¢do dos ingredientes na rotulagem dos produtos cosmeéticos.

A nomenclatura INCI, é o resultado do esfor¢o conjunto de varios paises em simplificar a
sistematica de designacdo dos ingredientes cosméticos, surgiu inicialmente nos Estados Unidos e
mais tarde outros paises passaram a adota-la. Existem regras especificas que norteiam a
definicdo do “nome” da substancia e um comité internacional responsavel pela nomenclatura
formado por representantes do FDA (Food and Drug Administration), da Comisséo Européia, do
Ministério da Saude do Canada e do Japao.

O INCI ja foi adotado por varios paises. Podemos citar como exemplo a adoc¢ao na Uniéo
Europeia (Portugal, Espanha, Franga, Italia, Inglaterra, Alemanha, etc.), Mercosul (Argentina,
Brasil, Paraguai, Uruguai e Venezuela); Comunidade Andina (Peru, Bolivia, Colémbia e
Equador); Estados Unidos; Africa do Sul; Jap3o; Australia e recentemente pelo México.

Na quimica, cada ingrediente é descrito ou identificado a partir de sua formula quimica.
Para uma unica formula, dependendo das caracteristicas da molécula que ela representa, podem
existir diferentes denominagcbes possiveis e igualmente corretas para designar uma unica
substancia. Além das nomenclaturas quimicas, hd o0 nome comercial dos ingredientes que variam
de acordo com os fornecedores. Essa diversidade de formas e possibilidades para descrever cada
um desses ingredientes (nomes quimicos IUPAC-Internacional Union of Puré Applied
Chemistry; denominacdo comum internacional INN-International Non-proprietary Name;



denominacdes de farmacopeia — americana, brasileira, européia, argentina, etc.; diferentes nomes
comerciais criados pelos fornecedores de matérias primas) dificultava bastante o controle
sanitario dos produtos e a identificacdo, por parte do consumidor, daqueles componentes para 0s
quais ele possui alguma restricdo de uso ou sensibilidade, como intolerancia ou alergia.

Hoje ja sdo mais de 16 mil ingredientes usados nas formulagdes cosméticas e cada
ingrediente pode ser descrito de diferentes maneiras, pois além da denominagdo quimica muitos
possuem mais de um nome comercial podendo chegar a mais de 96 (noventa e seis ) sinbnimos
para 0 mesmo ingrediente. A falta de padronizacdo da nomenclatura de ingredientes gera duvidas
uma vez que existem diferentes terminologias para descri¢cdo de substancias quimicas.

O objetivo do uso da nomenclatura INCI é facilitar a identificacdo de qualquer
ingrediente de forma clara, precisa e imediata ndo s6 no Brasil mas em qualquer pais no mundo e
principalmente do ponto de vista sanitério, proteger e resguardar a satde da populagéo.

A padronizacdo da descricdo dos ingredientes tornou-se necessaria para que O
consumidor e principalmente os profissionais de salde que prestam assisténcia nos casos de
intoxicacdo, do tratamento de possiveis reacfes adversas ou alergias possam identificar com
rapidez e precisdo as substancias causadoras do dano.

Em geral os produtos cosméticos sdo seguros, pois possuem ingredientes ja pesquisados e
testados para a finalidade do produto, mas ha pessoas com sensibilidades especificas e que
podem ter reacdes a determinada substancia. Para se proteger do risco decorrente do contato com
uma substancia, o consumidor precisa identifica-la na rotulagem dos produtos. A necessidade de
se estabelecer sistemas de nomenclatura decorre justamente do fato dessas substancias nao
constarem do vocabuldrio comum, por representarem uma linguagem técnica, ou quimica,
desconhecida de boa parte da populacéo.

Sdo beneficios da adocdo da nomenclatura INCI agilidade, precisdo, clareza na
identificacdo dos ingredientes; facilidade de localizacdo de informacdes e de orientacdo para
consumidores, profissionais de saude e de vigilancia sanitaria. ~ Além disso, evita-se a confusao
entre sinbnimos e diferentes terminologias ou nomenclaturas quimicas. A uniformizacdo e a
padronizagdo obtidas com a adocdo da nomenclatura INCI facilitam a identificacdo dos
ingredientes e agilizam a localizagdo das informagdes na literatura técnico-cientifica e nos
compéndios de referéncia.

A preocupacdo da Anvisa em proteger a saude da populacdo, mesmo nos produtos de
baixo risco como € o caso de cosméticos, é cada vez maior, tanto que em dezembro de 2010 foi
aprovado no MERCOSUL, regulamento técnico sobre Listas de substancias de uso restrito, ja
internalizada pelo Brasil por meio da RDC 16/2011, em 12 de abril de 2011 Este regulamento
estabelece a obrigatoriedade de as empresas fabricantes e importadoras de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes de declararem na composi¢cdo do produto na rotulagem, os
ingredientes considerados alergénicos caso estas facam parte da utilizada no produto. Esses



componentes ndo possuem traducdo e se ndo identificados corretamente podem dificultar o
diagnostico pelo médico.

O Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) mesmo ndo sendo um instrumento legal
préprio da vigilancia sanitaria, esta inserido no roll dos diplomas legais que compdem o conjunto
denominado legislacdo sanitéria, sendo usado como fundamento para vérias agdes de controle
sanitario e protecdo da saude da populacdo e a descricdo das substdncias empregadas nos
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes € um dos aspectos disciplinados pela
legislacdo sanitaria devido a sua importancia para a protecao da saude da populacéo.

Em relacdo ao questionamento da legalidade da adocdo da nomenclatura INCI na
descricdo dos componentes da férmula na rotulagem dos Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes estabelecida pelo Anexo IV da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC
n® 211, de 14 de julho de 2005 no que se refere a adocao frente & Lei n° 8.078, de 11 de setembro
de 1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor torna-se necessario apresentar algumas
considerac@es para que fique claro o entendimento técnico que sustentou a adogao de tal medida
e frente ao ordenamento juridico nacional e aos preceitos constitucionalmente estabelecido no
pais.

A adocédo de nomenclatura internacional ndo é novidade trazida pelos cosméticos. Para 0s
alimentos o Codex Alimentarius estabelece a utilizacdo de uma codificacdo para os aditivos
alimentares, o Color index para os corantes e a nomenclatura Linné para substancias de origem
vegetal. A criacdo da nomenclatura INCI foi uma iniciativa dos paises desenvolvidos justamente
por causa do desenvolvimento econémico e tecnoldgico afeto ao setor cosméticos visando a
padronizacdo internacional da informacdo que é apresentada aos consumidores na rotulagem dos
produtos. Dessa forma pode-se considerar que essa medida contribui para fortalecer o disposto
no Artigo 4° do CDC, que aponta “o respeito a saude e sequranca” dos consumidores como um
dos objetivos da Politica Nacional das Relacbes de Consumo e como principios a “acéo
governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor pela garantia dos produtos e
servicos com padrdes adequados de qualidade, seguranca, durabilidade e desempenho” e a
“harmonizacgdo dos interesses dos participantes das relagdes de consumo e compatibilizacdo da
protecdo do consumidor com a necessidade de desenvolvimento econémico e tecnoldgico, de
modo a viabilizar os principios nos quais se funda a ordem econémica (art. 170, da Constituicéo
Federal), sempre com base na boa-fé e equilibrio nas relagbes entre consumidores e
fornecedores”.

Ainda sobre o Artigo 4° ha aspectos relacionados a ordem econémica a serem
considerados. A alteracdo do regulamento no tocante a descri¢do dos ingredientes no rétulo tem
impacto no mercado brasileiro. O primeiro impacto estd relacionado a seguranca juridico-
regulatoria, importante para reforgar em nivel internacional a qualidade dos produtos brasileiros,
produzidos sob um regime sanitario que prima pelo rigor da seguranca e qualidade dos produtos
produzidos no pais e que visa a protecdo da saude da populacdo. A avaliacdo juridica do



cumprimento dos preceitos legais e constitucionais ndo deveria estar dissociada do contexto
macro (sanitario, social, econémico e de relacbes internacionais) em que se encontra o
regulamento.

Desde julho de 2005, quando foi adotada a nomenclatura INCI pela Resolu¢cdo RDC n°
211, ja foram regularizados 322.317 novos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
nacionais e importados. A alteracdo da descricdo dos ingredientes na rotulagem vai impactar
economicamente sobre o setor, que tera que adequar a rotulagem de todos esses produtos.

Hoje a Industria Brasileira de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes é a
maior fornecedora de produtos para a América Latina, inclusive algumas multinacionais
estabeleceram parque fabril no Brasil e exportam para varios paises, dada a sua economia de
escala e sua competitividade, utilizando em suas embalagens a lingua portuguesa e espanhola,
onde o INCI é o mesmo. Com a obrigatoriedade de “tradugdo” proposta, as empresas terdo de
fazer rotulos distintos para a comercializacdo no Brasil e para exportacao.

Além disto, havera confusdo para o consumidor que se deparara com um mesmo produto
com rétulos diferentes, pois os produtos que ja se encontram no mercado ou de posse dos
consumidores manterdo a rotulagem com a nomenclatura INCI. Esta confusdo perdurara até que
todos os produtos sejam substituidos e por se tratar de uma codificacdo de substancias, ndo ha
uma tradugdo fidedigna para o ingrediente, o que poderd ser confundido com outro por
possuirem designacdes parecidas.

O inciso Il do Artigo 6° do CDC apresenta como um dos direitos basicos do
consumidor “a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e preco, bem como
sobre os riscos que apresentem” e o Artigo 31 estabelece que “a oferta e apresentacdo de
produtos ou servi¢os devem assegurar informacdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em
lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composicdo, preco,
garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que
apresentam a saude e seguranca dos consumidores”.

Soma-se ainda a esses dois dispositivos legais 0 Art. 93 do Decreto n® 79.094, de 05 de
janeiro de 1977 que estabelece que “Os rotulos, etiquetas, bulas e demais impressos dos
medicamentos, cosméticos que contenham uma substancia ativa cuja dosagem deve conformar-
se com os limites estabelecidos e os desinfetantes cujo agente ativo deva ser citado pelo nome
quimico e sua concentracdo deverdo ser escritos em vernaculos, conterdo as indicagdes das
substancias da férmula, com os componentes especificados pelos nomes técnicos correntes e as
guantidades consignadas pelo sistema métrico decimal ou pelas unidades internacionais.”, que
evidencia a necessidade da utilizacdo de nomes técnicos correntes de forma a oferecer ao
consumidor a informacéo adequada.




A incorporacdo da nomenclatura INCI para a descricdo dos ingredientes no rotulo dos
produtos vem justamente tornar claro ao consumidor a composi¢do dos produtos. Atualmente sdo
mais de 16 mil substancias utilizadas como ingredientes na fabricacdo de cosméticos. Por se
tratar de substancia quimica, ha vérias formas de descrever cada um desses ingredientes. Além
das nomenclaturas quimicas, hd o nome comercial dos ingredientes que variam de acordo com 0s
fornecedores. Essa diversidade de formas e possibilidades para descrever cada um desses
ingredientes dificultava bastante o controle sanitario dos produtos e a identificacdo, por parte do
consumidor, daqueles componentes para 0s quais ele possui alguma restricdo de uso ou
sensibilidade, como intolerancia ou alergia.

Por  exemplo, a  substancia  cujo INCI é DICHLOROPHENYL
IMIDAZOLDIOXOLAN, tem a formula quimica C,7H30CI;N4sOs e pode ser descrita por
diferentes nomes quimicos, a seguir:

2-[(1(2H)-imidazolil)metil]-2-(2,4-diclorofenil)-4-[4-(4-etoxicarbonil-hexa-
hidropirazinil)fenilJoximetil-1,3-dioxolano

1,3-dioxolano, 2-[(1(1H)-imidazolil)metil]-2-(2,4-diclorofenil)-4-[4-(4-
etoxicarbonilhexahidropirazinil)fenil]Joximetil-

1,3-dioxolane, 2-[(1(2H)-imidazolyl)methyl]-2-(2,4-dichlorophenyl)-4-[4-(4-
ethoxycarbonylhexahydropyrazinyl)phenyl] oxymethyl-

4-[4-[[2-(2,4-Diclorofenil)-2-(1H-Imidazolil-1-metil)-1,3-Dioxolano-4-]
Methoxoy]Phenyl]-1-Piperazinecarboxylic Acid, Ethyl Ester

Acido 4-[4-[[2-(2,4-Dichlorophenyl)-2-(1H-Imidazol-1-ylmethyl)-1,3-Dioxolaln-4-
yl]Metoxi]Fenil]-1-Piperazinocarboxilico, Etil Ester

Ethyl 4-[4-[[2-(2,4-Dichlorophenyl)-2-(1H-Imidazoll-1-ylmethyl)-1,3-Dioxolan-4-
yl]Methoxy]Phenyl]-1-Piperazinecarboxylate

1-Piperazinecarboxylic  Acid, 4-[4-[[2-(2,4-Dichlorophenyl)-2-(1H-Imidazol-1-
ylmethyl)-1,3-Dioxolan-4-yl]Methoxy]Phenyl)-, Ethyl Ester

Elubiol

OriStar DCI

INCI : PROPYLENE GLYCOL

Outras denominagoes:



propane-1,2-diol — [IUPAC

propylene glycol,

a-propylene glycol, 1,2-propanediol, 1,2-dihydroxypropane, methyl ethyl glycol
(MEG),

methylethylene glycol,
« PG,

Sirlene,

Dowfrost.

INCI: TOCOPHERYL ACETATE

Outras denominagdes:

IUPAC - 3,4-Dihydro-2,5,7,8-tetramethyl-2-(4,8,12-trimethyltridecyl)-2H-benzopyran-
6-yl acetate,

Tocopherol acetate,

Vitamin E acetate,

Tocopheryl.

INCI: ALUMINUM GLYCINATE
NOME QUIMICO: Aluminum, (glycinato-N,O)dihydroxy-, hydrate

INCI: PIROCTONE OLAMINE

NOME QUIMICO: 1-Hydroxy-4-methyl-6-(2,4,4-trimethylpentyl)pyridin-2(1H)-one,
compound with 2-  aminoethanol (1:1)

N&o existe uma “traducdo” para esses termos na lingua portuguesa. Sdo denominacdes
guimicas igualmente validas e, o pior, é que a simples troca da ordem de um desses nimeros ou
simbolos por erro de digitacdo ou confusdo e até mesmo uma traducdo equivocada pode
representar outra substancia.



Essa nomenclatura INCI é aceita e utilizada em paises que nao tem o inglés como idioma
oficial, além do Brasil, a Argentina, o Paraguai, a Espanha, Portugal, Holanda, Franca, etc. Estes
paises tiveram que se adaptar, assim como também Inglaterra, Estados Unidos e outros paises de
idioma inglés porque a nomenclatura antes usada nesses paises ndo correspondia exatamente ao
INCI.

Entendemos que das possibilidades “Ethyl” ou “etil” ou “etyl” o consumidor brasileiro
reconhece mais facilmente o termo “etil” e tende a achar que as ocorréncias “th”, “ph” e “y”
representam a lingua inglesa. Poucos sdo os termos descritos na nomenclatura INCI da mesma
maneira que sdo descritos no idioma inglés, que tem a mesma origem ou base de formacédo que

outros idiomas no mundo.

Algumas designac6es, como é o caso dos citados no relatorio, os ingredientes “cloreto de
sodio”, “hodroxido de sddio”, “&cido citrico” podem ter esta traducdo, por possuirem DCB-
Denominacdo comum Brasileira e sdo ingredientes usados também na industria farmacéutica
fazendo parte da Farmacopéia Brasileira possuindo um correspondente na lingua portuguesa,
mas dentro do universo de 16.000 ingredientes cosméticos essa ndo é a realidade. Além do mais,
a adocdo de uma nomenclatura unificada facilita o trabalho do consumidor que compara a
composicdo dos produtos porque os ingredientes estdo descritos de forma unificada. Antes o
consumidor se deparava com “sulfato de [2-[bis(2-hidroxipropil)amino]etil]bis(2-
hidroxipropil)(metil)aménio e metilo, dioleato (eéster)”, “dioleato de sulfato de [2-[bis(2-
hidroxipropil)amino]etil]bis(2-hidroxipropil)(metil)amonio e metil”, “[2-[bis(2-
hydroxypropyl)amino]ethyl]bis(2-hydroxypropyl)(methyl)ammonium methyl sulphate, dioleate
(ester)”, “Amonyl DM”, “Stepanquat ML” e agora, com o INCI, a denominagdo passou a ser
QUATERNIUM-82.

Para alguns termos, como nome de plantas (que séo descritos na nomenclatura botéanica)
a empresa pode, se quiser, complementar o INCI com o nome vulgar ou comum da planta. Por
exemplo, “Mauritia Flexuosa” por “Mauritia Flexuosa (Buriti)”. Nada impede também que,
durante o periodo de familiarizagdo do consumidor com a nova nomenclatura, alguns compostos
sejam descritos em INCI e identificados com nome comum, por exemplo, “tocopherol” como
“tocopherol (vitamina E)”.

Porém, é importante entender que o INCI é uma nomenclatura internacional e que ndo
requer traducdo. Trata-se de uma maneira padronizada de descrever as substancias quimicas
porque o fato de existirem vérias formas para se escrever substancias ou “prefixos” quimicos
dificulta a identificacdo dos componentes e isso acarreta prejuizo para agdes de saude, por
exemplo, no caso de prestar assisténcia médica em decorréncia de reacao adversa. Por isso houve
um grande esforco internacional para harmonizar a nomenclatura e, por parte da populagéo, de
adaptacdo a nova nomenclatura, em virtude dos beneficios que o INCI oferece em relacdo a
salde e rotulagem de produtos.



E compreensivel que a mudanca da nomenclatura gera inseguranca, dividas ou mesmo
oposicado e que a populacédo precisa de tempo para se familiarizar com a nomenclatura INCI.

A padronizacdo da nomenclatura em nivel internacional tem aspectos positivos também
para o setor industrial como a unificacdo de rotulos (rotulos bilingue, trilingue, etc.), contribui
para a politica econdmica do governo de aumento das exportacfes e se traduz em reducgdo de
custos que também beneficia 0os consumidores, mas € preciso esclarecer que o motivo principal
da adogéo da codificagdo INCI no Brasil e no MERCOSUL foi uma medida técnica-sanitaria
com o objetivo maior de proteger a satde da populacgéo.

Informamos que antes de ser adotada como regulamento técnico, a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC 211, de 14 de julho de 2005 passou por consulta publica por meio da
Portaria n® 274, de 27/02/2004 (DOU 01.03.04) e ficou aberta para criticas, comentarios e
sugestdes por 40 dias. Nesse periodo, ndo houve manifestagdes contrarias a adocdo da
nomenclatura INCI.

Informamos, também, que desde julho de 2005, quando a resolucéo foi publicada até a
presente data, a Anvisa/GGCOS néo recebeu nenhuma noticia de ocorréncia de eventos adversos
relacionados ao fato de a informagé&o sobre as substancias utilizadas na composic¢éo dos produtos
cosméticos estarem descrito na nomenclatura INCI, e por este motivo, ter gerado erro de
interpretacdo ou confusao na identificacdo destas na rotulagem.

Além dos argumentos acima apresentados, torna-se necessario esclarecer que a adocao da
nomenclatura INCI na descricdo dos ingredientes da formula na rotulagem dos produtos
corresponde ao atendimento dos compromissos internacionais decorrentes do MERCOSUL,
especialmente os que se referem a incorporacdo ao ordenamento juridico nacional dos
regulamentos harmonizados no bloco, especificamente a Resolugdo GMC N° 36/04
“REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA
GERAL PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES”. A
adocdo dessa nomenclatura no Brasil e no MERCOSUL baseia-se na necessidade de protecao da
salde da populacdo considerando-se o risco sanitario, uma vez que permite identificar de forma
precisa uma substancia e localizar de forma agil as informacdes relativas a seguranga ou outras
informacdes por parte de médicos e profissionais de saude.

Entendemos que a Adocdo da nomenclatura INCI no MERCOSUL e no Brasil teve sua
fundamentacdo sanitaria sustentada pela importancia da utilizacdo de terminologia técnica
adequada para a defesa da saude da populacdo como fundamentos para a adogdo da
nomenclatura INCI e por se tratar de nomenclatura técnica e ndo idioma estrangeiro, ndo
contraria nem a Carta Magna nem o Cadigo de Defesa do Consumidor estando de acordo com o
ordenamento juridico nacional.



