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Resumo

A maquiagem para a drea dos olhos ¢ utilizada por muitas mulheres em todo 0 mundo. O rimel, ldpis de olho, delineador e sombra
para as palpebras sdo alguns dos cosméticos utilizados. O objetivo deste estudo foi avaliar o conhecimento das mulheres de Campos
dos Goytacazes-R] sobre os possiveis efeitos adversos da maquiagem para a 4rea dos olhos e o possivel conhecimento e utilizagio
do Sistema de Notificagio em Vigildncia Sanitdria (NOTIVISA) para registro, em caso de ocorréncia desses efeitos. Foi enviado
um formuldrio on-fine por meio das midias sociais como Facebook, Instagram ¢ WhatsApp. Foram entrevistadas 196 mulheres,
dentre elas 159 residentes da cidade de Campos dos Goytacazes-R]. A pesquisa revelou que 64,8% das mulheres entrevistadas
desconhecem os efeitos adversos que a maquiagem para a drea dos olhos pode causar, 79,9% néo conhecem o sistema NOTIVISA
€ 95,0% nunca o utilizaram. Sugere-se o desenvolvimento de formas de divulgacio do sistema NOTIVISA e campanhas de
conscientizagio do uso desses produtos cosméticos, principalmente por serem considerados produtos inofensivos a satde.

Palavras-chave: Maquiagem. Efeitos adversos. Cosmetovigilancia.

Adverse effects of makeup for the eye area and reports to NOTIVISA

Abstract

Makeup for the eye area is used by many women around the world. Mascara, eyeliner, eyeliner and eye shadow are some of
the cosmetics used. The objective of this study was to evaluate the knowledge of women in Campos dos Goytacazes (Brazil)
about possible adverse effects of eye makeup, and whether they know and / or have already reported to the Health Surveillance
Notification System (NOTIVISA) in case of such effects. An online form was sent via social media such as Facebook, Instagram
and WharsApp. A group of 196 women were interviewed, among them 159 residing in the city of Campos dos Goytacazes
(Brazil). The survey revealed that 66.7% of the women interviewed are unaware of the adverse effects that can be caused by
eye makeup, 79.9% do not know the NOTIVISA system, and 95.0% have never used it. The study suggests the development
of ways of disseminating the NOTIVISA system, as well as awareness campaigns on the use of these cosmetic products, mainly
because they are considered harmless to health.

Keywords: Makeup. Adverse effects. Cosmetovigilance.
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Efectos adversos del maquillaje para el contorno de ojos y notificacion en NOTIVISA

Resumen

Muchas mujeres de todo el mundo utilizan maquillaje para la zona de los ojos. Rimel, delineador de ojos, delineador de ojos y
sombra de ojos son algunos de los cosméticos utilizados. El objetivo de este estudio fue evaluar el conocimiento de las mujeres de
Campos dos Goytacazes (Brasil) sobre los posibles efectos adversos del maquillaje para el 4rea de los ojos y el posible conocimiento
y uso del Sistema de Notificacién de Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) para el registro, en caso de aparicién de estos efectos. Se
envié un formulario en linea a través de redes sociales como Facebook, Instagram y WhatsApp. Se entrevistaron 196 mujeres, entre
ellas 159 residentes de la ciudad de Campos dos Goytacazes (Brasil). La encuesta reveld que el 64,8% de las mujeres entrevistadas
desconocen los efectos adversos que puede provocar el maquillaje para la zona de los ojos, el 79,9% desconoce el sistema
NOTIVISAy el 95,0% nunca lo ha utilizado. Se sugiere el desarrollo de formas de dar a conocer el sistema NOTIVISA y campanas
de sensibilizacién sobre el uso de estos productos cosméticos, principalmente porque son considerados inocuos para la salud.

Palabras clave: Maquillaje. Efectos adversos. Cosmetovigilancia.
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1 Introducao

Os produtos cosméticos sao considerados produtos essenciais para muitas pessoas. Cosméticos
para a drea dos olhos- rimel, ldpis de olho, delineador e sombra para as pélpebras-além de melhorarem a
aparéncia, estao fortemente ligados & melhora da autoestima de muitas mulheres em todo mundo
(GARBOSSA; CAMPOS, 2016). O Brasil é um dos maiores consumidores de cosméticos do mundo,
ficando atrds somente dos EUA e da China. A diversidade dos produtos sé6 aumenta, devido a grande
procura pelas consumidoras e a variedade de insumos que podem ser adicionados nessas formulagoes, as
quais ser sintéticas ou naturais (ALMEIDA, 2016).

Os cosméticos para a drea dos olhos podem parecer inofensivos para a maioria das consumidoras
por se tratarem de um produto de embelezamento e ndo um medicamento, mas isso nao os isenta de
causar efeitos adversos, sendo alguns deles, muito graves para sadde humana (ALMEIDA, 2016).
Entende-se como efeito adverso um resultado negativo, prejudicial ou indesejével para o paciente que
parece se relacionar ao tratamento (WHO, 2020). De acordo com a Sociedade Brasileira de Dermatologia
(SBD, 2016), se as maquiagens estiverem guardadas em condi¢des desfavordveis - ambientes quentes e
umidos-, vencidas hd bastante tempo ou se forem usadas de maneira incorreta, podem causar infecgoes
de pele, dermatites, lesoes nos olhos, inflamagées nas pélpebras, irritacoes na cérnea, vermelhidao, ardor,
intoxica¢io por metais pesados e outros (CUNICO; LIMA, 2011; SWIERCZEK et al., 2019).

Com o crescimento das Industrias Cosméticas (IC), torna-se necessirio avaliar a seguranga desses
produtos. A livre comercializagio dos produtos é um fator que precisa de aten¢do, pois o acesso pode ser
feito de forma ficil e indiscriminada.

Mesmo sendo fabricadas hd vérias décadas pelas IC, no Brasil, apenas em 1997 foi publicada a
Portaria n.° 348/97 que se refere a regulamentagao das Boas Prdticas de Fabricacao (BPF), nas Industrias
Cosméticas “devido a necessidade de atualizar o controle de satide na drea de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.” (BRASIL, 1997; GARBOSSA; CAMPOS, 2016). A referida Portaria foi a primeira
publicagio relacionada as BPF para o ramo da cosmética, sendo considerada a tltima publicagio desse ramo
antes da criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) (GARBOSSA; CAMPOS, 2016).

A ANVISA foi criada em 26 de janeiro de 1999 pela lei n.© 9.782, tendo como objetivo a protegao
dos consumidores por meio do controle sanitdrio da produgio e da comercializa¢io de produtos e servigos.
Assim, a ANVISA colabora na avaliagio do impacto que os produtos e servicos causam a saide do
consumidor (BRASIL, 1999).

Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sao classificados em Grau I e II pela
ANVISA. As maquiagens usadas na drea dos olhos (ldpis de olho, mdscara de cilios e sombra para as
palpebras) sao listadas no grau I por possuirem propriedades bdsicas. A comprovagao de seguranga ou
eficdcia desses produtos ndo ¢ inicialmente necessdria, nio requer informagoes detalhadas quanto ao seu
modo de usar e nao possui restri¢oes de uso (ANVISA, 2015).

Para melhorar a vigildncia e garantir o cumprimento dos requisitos obrigatérios a seguranca e
eficicia dos produtos foi aplicada a RDC n.° 332/2005 que diz que “As empresas fabricantes e/ou
importadoras de Produtos de Higiene Pessoal Cosméticos e Perfumes, instaladas no territério nacional,
deverdo implementar um Sistema de Cosmetovigilancia, a partir de 31 de dezembro de 2005” (ANVISA,
2005). Esse sistema visa analisar eventos adversos, queixas técnicas e inefetividade dos produtos cosméticos
produzidos, ou seja, um monitoramento pés-comercializa¢io do produto (ANVISA, 2018).
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A criagdo e implementacio do Sistema de Notificagao em Vigilancia Sanitdria (NOTIVISA) foi
de suma importancia para a saide, devido a visibilidade, a informagio e a seguranca. De acordo com o
estudo de Oliveira, Xavier e Junior (2013), que analisou o nimero de eventos adversos notificados no
NOTIVISA, no periodo de 2006 a 2011, constata-se que as notificagdes por cosméticos aumentaram
com o passar dos anos, chegando ao total de 735 notificagdes no periodo estudado. Contudo, nio se sabe
se todas as mulheres tém acesso a essas informagoes e se utilizam o NOTIVISA para notificar os efeitos
adversos dos produtos cosméticos para a drea dos olhos.

A expectativa ¢ que a ampliagio das informagdes sobre os efeitos adversos leve ao crescimento do
namero de notificagoes no NOTIVISA. Essas informacoes podem ser grandes aliadas para o sistema, ao
evitarem novos casos de efeitos adversos, melhorarem a seguran¢a, aumentarem o conhecimento desses
cosméticos, identificarem desvios de qualidade, regularem produtos comercializados no pais e
promoverem agoes de prote¢io a satide puiblica. Além disso, servem também como alerta para a populagao
sobre a responsabilidade da aplicagao da maquiagem, jé que podem representar um grande risco a satde.

Diante disso, o estudo objetiva a avaliagio do possivel conhecimento das mulheres de Campos dos
Goytacazes/R] sobre os efeitos adversos dos produtos cosméticos destinados a drea dos olhos. Também se
avalia nesta pesquisa a utilizagao do sistema NOTIVISA para registro desses efeitos, em caso de ocorréncia.

2 Metodologia
2.1 Tipificacio do estudo

Foi realizado um estudo descritivo observacional transversal sobre o uso de cosméticos para a drea
dos olhos, o conhecimento dos seus efeitos adversos e o uso do Sistema de Notificagio em Vigilancia
Sanitdria, em caso de alguma ocorréncia.

2.2 Populagdo estudada e caracterizacio das varidveis

A quantidade de mulheres residentes em Campos dos Goytacazes, R], foi verificada a partir do
censo do IBGE de 2010. Com isso, definiu-se o cdlculo amostral, considerando um nivel de confianca
de 90% e margem de erro de 5%, totalizando 269 mulheres.

As varidveis selecionadas para o estudo e coletadas por meio de um formuldrio de pesquisa foram:
nome completo, CPF (ndo obrigatdrio), aceitagdo em participar da pesquisa, local de moradia, a idade,
qual(is) maquiagem(ns) para a drea dos olhos utiliza, conhecimento sobre a origem do produto e seus
possiveis efeitos adversos, experiéncia de reagio adversa por cosméticos para a drea dos olhos, utilizagio e

conhecimento do NOTIVISA.
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2.3 Técnicas para coleta de dados e questoes éticas

Inicialmente, foram realizadas entrevistas com mulheres abordadas na drea central de Campos dos
Goytacazes/R], sendo interrompido e inviabilizado devido & medida de isolamento social decorrente da
pandemia mundial do novo coronavirus. A pesquisa foi redirecionada para um formuldrio on-line
estruturado no Google Forms. O requisito para participagdo seria estar conectada a uma conta da Google
vilida. O formuldrio foi enviado por meio das midias sociais Facebook, Instagram, e WhatsApp para
aproximadamente 800 mulheres, entre os meses de maio e junho de 2020. Dessas, 196 mulheres
responderam a pesquisa. Esse método on-/ine permitiu maior abrangéncia de participantes, porém nao se
sabe 0 motivo de nio ter a aceitabilidade e retorno previsto.

As informagoes foram coletadas com o consentimento livre e esclarecido das participantes,
mantendo-se a confidencialidade dos dados. Foram excluidos participantes homens e mulheres nao
residentes em Campos dos Goytacazes/R], menores de 18 anos e mulheres que nao utilizam nenhuma
maquiagem para a drea dos olhos.

O estudo foi submetido a0 Comité de Etica em Pesquisa com seres Humanos (CEPSH) da
Faculdade de Medicina de Campos (FMC) e aprovado conforme protocolo CAAE:
27036119.0.0000.5244, com nimero do parecer: 3.840.500.

2.4 Intepretagdo dos dados

Os dados foram ordenados em uma planilha por meio de tabelas, no soffware Microsoft Office
Excel® versao 2010. A andlise desses dados foi realizada no préprio Excel 2010, a partir de estatisticas
descritivas e representadas em gréficos e tabelas.

Foi realizado ainda um levantamento bibliogréfico para a elaboragao do presente estudo. Leituras
das publicagoes cientificas eletronicas obtidas ocorreram, apds busca e selegio nas bases de dados e sites:
Biblioteca Virtual em Satude (BVS), Google Académico, Scientific Eletronic Library Online (SCIELO), Portal
de Periédicos CAPES, Portal da ANVISA, sites do Conselho Federal de Farmdcia (CFF) e Conselhos
Regionais de Farmdcia (CRFs). Foram selecionados artigos nos idiomas Portugués e Inglés, utilizando as
palavras-chave: Maquiagem, Cosmetovigilancia, Cosmetovigilance, Cosmetic Safety, Cosmetic e Heavy Metals.

3 Resultados e Discussio

Foram entrevistadas 196 mulheres, dentre elas 159 residentes da cidade de Campos dos
Goytacazes/ R]. Verificou-se que as mulheres, nas faixas etdrias de 18 a 32 anos, as mais jovens, utilizam
maquiagem para os olhos com mais frequéncia, sendo o maior percentual na faixa de 23 a 27 (35,22%)

anos de idade (Figura 1).
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Figura 1. Idade das mulheres entrevistadas sobre uso de maquiagem para os olhos
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Fonte: Elaboragao das autoras (2020)

Observou-se que os olhos representam uma parte muito importante para muitas mulheres e o uso
da maquiagem, nessa drea especifica, tem diversas finalidades. Das maquiagens utilizadas, o rimel é o item
mais aderido entre as entrevistadas, somando 30,66%. Em seguida, a sombra para as palpebras, com 24,10%
e o ldpis de olho com 23,68% (Figura 2). Na pesquisa, as entrevistadas demonstraram que também fazem
uso do delineador (18,0%) e do corretivo (2,3%) nas maquiagens.

Figura 2. Maquiagem para os olhos utilizada pelas mulheres entrevistadas
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Fonte: Elaboragio das autoras (2020)

*Base, corretivo, kool em pd, primer, cola para cilios posticos e cilios postigos
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Em busca de qualidade e diversidade, muitas usudrias procuram produtos importados no
momento da aquisi¢io da maquiagem. Uma pesquisa feita por Ferraz, Yabrude e Thives (2011) mostrou
que, para 69% das entrevistadas, o fator de mais importincia na compra da maquiagem ¢ a qualidade.
Para 68%, os produtos importados sao preferidos. Contudo, no presente estudo, grande parte das
entrevistadas, (66,7%) (Figura 3), nao sabe o pais de origem do produto utilizado. Nao ter conhecimento
dessa informagido pode gerar riscos e causar efeitos adversos.

Figura 3. Conhecimento do pais de origem da maquiagem para os olhos utilizada

Fonte: Elaboragio das autoras (2020)

Em relagao ao conhecimento das usudrias sobre os efeitos adversos que a maquiagem para a 4rea
dos olhos pode causar, 103 (64,8%) desconhecem tais efeitos (Figura 4). O desconhecimento dos efeitos
adversos pode estar relacionado a falta de acesso ou interesse de maiores informagées sobre esses produtos,

considerados indispensdveis para muitas mulheres.

Figura 4. Conhecimento sobre os efeitos adversos que a maquiagem para a 4rea dos olhos pode causar

Fonte: Elaboragio das autoras (2020)
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A pesquisa revelou que quase metade das mulheres (43,4%) jd apresentou algum efeito adverso a
maquiagem para a drea dos olhos (Figura 5). Esse niimero ¢ bastante relevante, tendo em vista que sao
produtos utilizados em uma parte do corpo vulnerdvel a alergias e irritagoes. Pelo fato de a pele, proxima
a drea dos olhos, ser muito fina, as substidncias podem ser mais facilmente absorvidas pela corrente

sanguinea e causar riscos a saide (SWIERCZEK et al., 2019).

Figura 5. Presenca de reacio adversa com o uso da maquiagem para a 4rea dos olhos

Fonte: Elaboragao das autoras (2020)

Na Figura 6, é possivel observar que grande parcela das entrevistadas (65,0%) relatou o efeito
adverso de irritacao nos olhos. O tergol foi o segundo efeito mais relatado (13,0%), seguido da dermatite
de contato (7,0%), obstrugio do canal lacrimal (7,0%), conjuntivite (6,0%), lesio na cérnea (1,0%) e

intoxicagao por metais pesados (1,0%).

Figura 6. Efeitos adversos apresentados por usudrias de maquiagem para 4rea dos olhos
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Fonte: Elaboragio das autoras (2020)
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Verificou-se, no presente estudo, que 79,9% das entrevistadas nio conhecem o sistema
NOTIVISA (Figura 7) e 95,0% nunca utilizaram esse sistema (Figura 8). Isso confirma o trabalho de Huf
et al. (2013), com 200 individuos, no qual 38% declararam reagao adversa (RA) para algum produto
cosmético utilizado nos tltimos dois anos e, apenas 1,5% dos entrevistados afirmou conhecer o sistema
NOTIVISA. No mesmo estudo, os autores descrevem que duas pessoas notificaram a reagao ao Servigo
de Atendimento ao Consumidor (SAC) do fabricante e 22 pessoas consultaram um médico a respeito das
reacoes, mas ninguém utilizou o NOTIVISA (HUF ez al., 2013).

Figura 7. Conhecimento do Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitdria (NOTIVISA)

Sim

Fonte: Elaboragio das autoras (2020)

Figura 8. Utilizagao do Sistema de Notificagao em Vigilancia Sanitiria (NOTIVISA)
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Fonte: Elaboragio das autoras (2020)
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4 Consideragées finais

O desenvolvimento do presente estudo possibilitou avaliar o conhecimento das mulheres
entrevistadas da cidade de Campos dos Goytacazes-R], revelando que mais da metade delas desconhece
os efeitos adversos que a maquiagem para a drea dos olhos pode causar. Quanto aos efeitos adversos
ocorridos com o uso de maquiagem para a drea dos olhos, o mais citado foi irritagio nos olhos, em quase
dois tercos das participantes. Ficou evidenciado que as entrevistadas nio tém conhecimento sobre o
sistema NOTIVISA, o que ajuda a justificar o fato de nao utilizarem o sistema, ainda que quase a metade
delas tenha relatado ter sofrido algum efeito adverso. Dada a importincia do assunto, torna-se necessdrio
o desenvolvimento de formas de divulgacao do sistema NOTIVISA nas midias e conscientizagao do uso
desses produtos cosméticos, considerados inofensivos a satde.

Nesse sentido, a utiliza¢do de recursos digitais para contato com a NOTIVISA pode facilitar
acessibilidade e seguranga das usudrias desses produtos. O incentivo para utiliza¢io do sistema
NOTIVISA, além de permitir o acesso a informagio pode ajudar na retirada de produtos de qualidade
duvidosa e até mesmo falsificados, na grande maioria das vezes, causadores de diversos efeitos adversos.
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