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Uso de ALUMINUM SULFATE em
produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

1. Relatério

Ao iniciar o trabalho de revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC N2 530, de 4 de agosto de 2021, que
dispbde sobre a lista de substancias que os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem conter exceto nas
condicbes, e com as restricdes estabelecidas, a lista de
componentes de fragrancias e aromas que devem ser indicados
na rotulagem desses produtos em condicbes especificas e
internaliza a Resolugdo GMC MERCOSUL n? 24/11, alterada pela
Resolugao GMC MERCOSUL n2 37/20, a CCOSM verificou que a
substancia ALUMINUM SULFATE possui as seguintes restricdes
para uso em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes:
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Entretanto, ndo foi possivel identificar o
embasamento cientifico para a determinagao dessa restrigdo.

Nao foi identificada essa restricdo nos Estados Unidos
ou Unido Europeia nem em pareceres da Camara Técnica de
Cosméticos do Brasil.

Dessa forma, a CCOSM solicitou auxilio da Camara
Técnica de Cosméticos para avaliar o uso dessa substancia em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. A CCOSM
questiona se a substancia deve:

o Continuar prevista em norma com a restricao vigente;
o Continuar prevista em norma com outra restrigao;

¢ Serinclusa na lista de substancias proibidas; ou

e Ser permitida sem restrigdes.

2. Anadlise

O sulfato de aluminio é um sélido cristalino branco,
sal inorganico, com Peso Molecular de 342,15g/mol. Nos produtos
cosméticos e de higiene pessoal pode ser utilizado na formulagao
de desodorantes, bases de maquiagem, produtos para rosto e
pescogo, produtos de limpeza pessoal e higienizantes da pele
(Aluminum Sulfate. Cosmetics Info, 2022; Aluminum sulfate.
DrugBank on line, 2022; NASCIMENTO, RAFFIN & GUTERRES,
2004). Entretanto, no Brasil s6 é permitido como
antitranspirante.

Os antitranspirantes ou antiperspirantes vem sendo
formulados, em sua maioria, com sais de aluminio, os quais tem
como fungdo diminuir a transpiracdo. Nesse contexto, a maioria
pode funcionar, também, como desodorante, mas a maior parte
dos desodorantes ndo age como antiperspirante (ANVISA, 2001).

Historicamente, o cloreto de aluminio era,
geralmente, considerado o antitranspirante mais eficaz na
década de 1930, mas os produtos de higiene pessoal que o
utilizavam eram muito acidos e podiam irritar a pele e danificar o
tecido das roupas. Como alternativa para este problema,
surgiram formulacdes que utilizavam sais de aluminio menos
acidos, como sulfato de aluminio, e/ou tamponado com
substancias como uréia ou bédrax, tornando as preparacdes
menos acidas mas menos eficazes. Em 1936, foi introduzido no
mercado o produto Arrid Cream® que continha sulfato de
aluminio (Deodorants and Antitranspirants. Cosmetics and Skin,
2022).

Como antitranspirante, o mecanismo de agdo mais
aceito para o sulfato de aluminio é o mesmo dos outros derivados
de aluminio com pH &cido, envolvendo a difuséo nos ductos das
glandulas sudoriparas e a lenta neutralizagdo da solugdo acida de
sal metdlico para produzir a obstrugao fisica formando um gel
hidréxido polimérico, relativamente superficial, ou por complexo
de mucopolissacarideo. A obstrucdo permanece, até que a
queratina afetada seja substituida pelos processos normais de
renovagdo das células (CHARLET, 1996; Deodorants and
Antiperspirants, 2022; KLEPAK, 1993; LADEN & FELGER, 1988;



NASCIMENTO, RAFFIN & GUTERRES, 2004). N&o existe evidéncias
que os antitranspirantes causem dano permanente a estas
glandulas (CHARLET, 1996).

A acdo de adstringéncia pode auxiliar a reduzir o
fluxo das secre¢des na superficie da pele, semelhante ao alimen
(sulfato de aluminio e potéssio) (Aluminum sulfate. DrugBank on
line, 2022; ALZOMOR, MOHARRAM & AL ABSI, 2014; LABEL:
ASSURED- Aluminum sulfate poder, 2022).

O sulfato de aluminio, também, é aprovado para uso
como ingrediente ativo em medicamentos de venda livre (OTC)
nos Estados Unidos em concentragdes de 46 a 63% e pode ser
mencionado no rétulo do produto como sulfato de aluminio
tamponado (Aluminum Sulfate. Cosmetics Info, 2022; Aluminum
sulfate. DrugBank on line, 2022; LADEN & FELGER,
1988).

O Select Committée on GRAS Substances (SCOGS) da
FDA concluiu que ndo havia nenhuma evidéncia nas informagdes
disponiveis sobre o sulfato de aluminio que demonstrasse ou
sugerisse risco para o publico, quando empregado em niveis que
agora sao atuais ou podem ser razoavelmente esperados no
futuro (Aluminum Sulfate. Cosmetics Info, 2022). O Comité do
Cosmetic Ingredient Review (CIR) adiou a avaliagdo deste
ingrediente porque foi considerado seguro pelo FDA,
considerando que os derivados de aluminio tem toxicidade
idéntica ou muito similar e com mesmo risco potencial, mas
considera responsabilidade do fabricante testar a eficacia e
seguranga de seus produtos (Aluminum Sulfate. Cosmetics Info,
2022; Aluminum sulfate. DrugBank on line, 2022; Food and Drug
Administration, 2022; LADEN & FELGER, 1988).

O sulfato de aluminio em si ndo causa queimadura.
Ndo se deve usar agua diretamente na substancia, pois pode
ocorrer liberacdo de calor e de &cido sulfirico que é téxico
(CHARLET, 1996; LADEN & FELGER, 1988). O pH da solugdo
aquosa 1 g/1 ml tem pH maior ou igual a 2,9 (OSOL, 1980).

Segurancga: Oral (DL50) do sulfato de aluminio
Agudo: >9000 mg/kg em camundongo. >9000 mg/kg no rato
(Aluminum Sulfate. Cosmetics Info, 2022; Aluminum sulfate.
DrugBank on line, 2022).

O sulfato de aluminio possui mais valor histérico do
que pratico como antitranspirante. Surgiu em 1934 (Arrid
Cream®) e foi substituido por outros derivados de aluminio com
maior eficdcia e mais seguros (LABEL: Arrid Extra Dry
Antiperspirant Deodorant, 2022; LADEN & FELGER, 1988).

Menciona-se na literatura cientifica a concentracao
de uso de 8% tamponado com lactato de aluminio e sédio a 8%
sob a forma ndo aerossol, Categoria 1, ser considerado pelo FDA
como seguro e efetivo (aprovado para uso O.T.C.). Esta forma de
apresentagdo, mencionado como sulfato de aluminio tamponado
é menos agressivo que o cloreto de aluminio, porém menos
eficaz como antitranspirante. O CIR deferiu que é seguro porque
o FDA o declarou (Aluminum Sulfate. Cosmetics Info, 2022; Food
and Drug Administration, 2022; LADEN & FELGER, 1988;
REYNOLDS & PRASAD, 1982).

3. Conclusao

A partir das informagdes coletadas, uma Unica
referéncia menciona o limite de 8% de uso tamponado com
lactato de aluminio e sédio, tornando-o mais seguro, mas houve
reducao da eficacia em comparacéo ao cloreto de aluminio.

Atualmente, nao tem sido utilizado em formulacées
cosméticas em funcdo de outros derivados de aluminio mais
eficazes e seguros, incluindo o alimen (sulfato de aluminio e
potdssio).

A literatura cientifica é escassa para este ingrediente
ativo, principalmente quanto a segurancga de uso.

Nesse contexto, recomendamos a manutengdo da
restricdo vigente, salvo a apresentagao de testes que comprovem
a seguranca e eficacia antitranspirante em concentragdes mais
altas.
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