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RESUMO

Danos a saude causados pela radiacao ultravioleta podem ser minimizados,
ou até mesmo totalmente evitados, com o uso correto de fotoprotetores. No
mercado brasileiro atual temos diversos produtos registrados como fotoprotetores,
diferindo em: composicdo, formulacdo, forma de apresentacdo, material de
embalagem, Fator de Protecdo Solar (FPS) e de protecdo UVA/ PPD (Persistent
Pigment Darkening) e preco. O conhecimento destas diferengcas no produto
fotoprotetor é fundamental para o entendimento e garantia da qualidade, seguranca
e eficacia do produto, os quais, por sua vez, refletem na sua presenca crescente

no mercado de produtos cosmeéticos.

O mercado brasileiro atual de protetores solares € de acesso limitado para a
populacao, seja pelo preco ou limitado numero de marcas e linhas presentes em
lojas fisicas. Tal fato, se opde a quantidade relativamente elevada de registros de
fotoprotetores constantes na base de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Orgdo responsavel por garantir a qualidade, seguranca e
eficacia desses produtos e tem se modernizado ao passo que harmoniza com
outras instituicbes de vigilancia internacionais e amadurece as suas normas a fim

de prestar maior clareza e seguranc¢a ao consumidor final.



1. INTRODUCAO
1.1lmportancias dos fotoprotetores na saude

A luz solar que atinge a superficie terrestre € classificada de acordo com o
intervalo de comprimento de onda (A): radiacdo ultravioleta (UV) (100-400nm),
visivel (400-780nm) e infravermelho (> 780 nm). A radiacdo UV é subdividida em
UVC (100-290 nm), UVB (290-320 nm) e UVA (320-400 nm) e essa em UVA1 (340-
400 nm) e UVA2 (320-340 nm).

A radiac&o UV provoca nos seres vivos reacgdes fotoquimicas que vao desde
o bronzeamento da pele, degradacéo das fibras de colageno e elastina até pode
induzir mutacdes genéticas e comportamentos celulares anormais (1). E importante
ressaltar que a radiacao solar ou UV é responsavel por praticamente 90% dos

casos de cancer de pele (2,3).

Muitos estudos tém demonstrado a importancia da fotoprotecdo da pele na
preservacdo da saude, principalmente, ao evitar mutacbes genéticas e
comportamentos anormais das células (4). Dados do INCA (Instituto Nacional de
Cancer José de Alencar Gomes da Silva) indicaram que o cancer de pele é o mais
frequente no Brasil e corresponde a 30% de todos os tumores malignos registrados
no pais (5). O uso de protetores solares de qualidade e sua aplicacao correta
garantem que os danos como eritema, inflamacéo, queimaduras, cancer e outras
reacdes oxidativas sejam evitados. Assim, os fotoprotetores sdo atualmente
considerados um dos mais importantes cosméticos no mundo, com a interface com
a area da saude, pois os efeitos danosos decorrentes dessas reacdes fotoquimicas
podem ser minimizados ou até eliminados com o uso profilatico e correto deste

produto.

A definicao de protetor solar de acordo com a ANVISA contida na Resolucgéo
da Diretoria Colegiada RDC n° 30 de 2012, é “qualquer preparagao cosmeética
destinada a entrar em contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou
principal de protegé-la contra a radiacdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou
refletindo a radiagéo” (6). Ainda, de acordo coma Resolu¢éo da Diretoria Colegiada
n° 07 de 2015 se trata de produto classificado como Grau de Risco 2, pois possui
indicacdes especificas e caracteristicas que exigem comprovacdo de seguranca

elou eficacia (em voluntarios), bem como informacfes e cuidados, modo e



restricbes de uso, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE
PRODUTOS DE GRAU 2"(7).

1.2 Composicéao e Fator de Protecéo Solar (FPS)

A composicao da formulacdo como um todo influi diretamente no Fator de
Protecéo Solar (FPS), que é o indice que determina o tempo que uma pessoa pode
permanecer ao sol sem produzir eritema, ou seja, trata-se de um indicador de nivel
de protecdo do produto oferecido contra os raios UVB (8). A eficacia dos filtros
depende de fatores intrinsecas do produto como capacidade de espalhabilidade na
pele, resisténcia a agua, polaridade e pH, por interferirem na capacidade de
absorcdo dos filtros. (9). E depende também da aplicacdo do produto pelo
consumidor como a espessura da camada de protetor aplicada (2 mg/cm?);
aplicacdo anterior a exposicdo solar e reaplicacdo do protetor descritas na

embalagem dos produtos (10).

O FPS é uma das mais relevantes caracteristicas de escolha pelo
consumidor na aquisicdo do protetor solar. A eficacia fotoprotetora pode ser
determinada por metodologias in vitro e in vivo. O FPS pode ser definido como o
quociente entre a dose de eritema minima (DME) na pele protegida com o protetor
solar analisado e a dose de eritema minima na mesma pele quando desprotegida
(DMEnNp) (6). O DEM é a quantidade de energia necessaria para a producao da
primeira reacdo eritematosa de aspecto definido, que € identificado por profissional
capacitado (11).Trata-se de metodologia in vivo que requer voluntarios de ambos
0s sexos com sensibilidade moderada ao UV, aplica-se quantidade determinada da
formulacdo em area definida das costas onde sera irradiado UV, observando-se o

tempo de formacao do eritema (12).

Com o avanc¢o das pesquisas no segmento, atualmente grande parte dos
protetores solares também sédo compostos pelo Fator de Protecdo UVA (FPUVA),
gue garante protecao contra radiacdo UVA. Seu valor € obtido pela raz&o entre a
dose minima pigmentaria em uma pele protegida por um protetor solar (DMPp) e a
dose minima pigmentaria na mesma pele, quando desprotegida (DMPnp) (6).

Dentre os meétodos in vitro utilizados podemos destacar o indicado pela
COLIPA, baseado em uma avaliacdo da transmitancia UV de um filme fino de

protetor solar a ser analisado espalhado em um substrato aspero apds a exposi¢céo



a uma dose controladade radiagdo UV a partir de uma fonte de UV definida. Cada
conjunto de transmissao de filtro solar gera dados que séo ajustados convertendo-
se primeiro em dados de absor¢cdo (antes e depois daexposi¢cao) e multiplicando-
se por um coeficiente de correcdo. Este coeficiente é determinadoa partir dos dados
de absorbancia da amostra ndo exposta para fornecervalor de FPS calculado in
vitro estimado préximo do FPS marcado (in vivo).A amostra de filtro solar € exposta
a uma dose de irradiacao proporcional a um fator de protecdo UVA inicial, FPUVA
0, calculado a partir dos dados de absorbancia corrigidos dos dados da amostra de
ndo exposta.Tanto FPUVA oin vitro quanto o valor do Comprimento de Onda Critico
in vitro sdo calculados a partir dos dados de absorbancia da amostra exposta a
UV.O valor de comprimento de onda critico para o produto de analise é definido
como o comprimento de ondaonde a &rea sob o espectro de absorvancia para o
produto irradiado de 290nm para Ac € 90% da integral da curva doespectro de
absorbancia (area sob a curva) entre os comprimentos de onda de 290nm a 400nm
(13).

O espectrofotbmetro de absorcdo geralmente utilizado € o Analisador de
Transmitancia Ultravioleta Labsphere®.E um equipamento com um detector com
esfera de integracéo e utiliza uma lampada de xendnio pulsada, montada dentro
dessa esfera, fornecendo energia suficiente para o intervalo espectral de 250 a
450nm, que proporciona elevada iluminacdo difusa da amostra do produto e
minimiza o tempo de integracdo de dados. Foi projetado para atender a métodos in
vitro da COLIPA FPUVA o aprovados recentemente (14).

Ainda, as formulacdes atuais apresentam diferentes tipos de filtros, por
exemplos, misturas de mais de um tipo de filtro organico ou misturas de filtros
organicos e inorganicos, visando a aumentar o espectro de absorcdo e dar a

protecdo contra a radiacdo UVA e UVB.
1.3 Classifica¢des dos filtros UV

Os filtros UV “sao substancias que, quando adicionadas aos produtos para
protecdo solar, tém a finalidade de filtrar certos raios ultravioletas, visando proteger
a pele de certos efeitos danosos causados por estes raios” de acordo com a
RESOLU(}AO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 69, de 23 de marco de 2016,

ou seja, sdo os ingredientes ativos dos fotoprotetores atuantes contra a radiagao



UV e podem ser classificados como filtros inorganico-fisicos ou organico-quimicos
(15). Na primeira categoria temos os bloqueadores fisicos, atuando por reflexao ou
dispersédo da radiacéo, de acordo com o tamanho da particula, e os organicos sao
absorvedores quimicos, ou seja, sdo moléculas fotoestaveis e que possuem grupos
cromoforos que absorvem a radiacdo, mudam seu estado energético e retornam ao
estado fundamental, liberando a energia sob a forma de calor, luz fluorescente,

dentre outras (16).

Os protetores solares quimicos incluem: 4cido para-aminobenzoéico (PABA)
e seus ésteres, octocrileno, antranilato de mentila,4 — metoxicinamato de 2 —
etilexila, benzofenona-3, benzofenona-8, salicilato de homomentila, salicilato de 2-

etilexila, salicilatos e cinamatos,entre outros.

Os protetores solares fisicos sdo agentes muito eficientes e fotoestaveis que
refletem e dispersam as radiacoes UVA e UVB, oferecendo assim uma protecao
UV mais ampla e nesta categoria temos: dioxido de titanio (TiO2) e 6xido de zinco
(ZnO). A irritacdo e a sensibilizacdo da pele sdo quase insignificantes com
protetores solares fisicos. No entanto, como resultado da reflexdo e dispersdo de
raios UV por estes agentes de protetores solares fisicos, podem deixar aparéncia
esbranquicada na pele. Para melhorar esse aspecto indesejavel os o6xidos
metéalicos como TiO2 e ZnO podem ser micronizados (microparticulas) (16,17).
Devido sua natureza quase transparente e a capacidade de refletir, espalhar e
absorver raios UV, as microparticulas aumentam a aceitabilidade cosmética do
produto. Além disso, é desejavel que os agentes absorventes de UV se depositem
preferencialmente nas camadas superiores da pele para proporcionar a protecéo a

radiacdo UV de forma eficiente (17).

As formulacdes fotoprotetoras podem, também, conter outros compostos
como antioxidantes, que podem ser utilizados para atuar sinergicamente, elevando
o FPS (18).A eficacia destas preparacdes pode ser determinada por metodologias
in vitro e in vivo, por meio da obtencé&o do fator de protecéo solar (FPS) relacionado
aradiacdo UVB e do PPD referente a UVA (19).Nesse cenario de diversidade estédo
sendo pesquisadas substancias e formulacdes compostas de mais de uma

substancia, sintéticas ou de origem natural para a ampliagédo da lista de substancias



fotoprotetoras aprovadas nas Agéncias de Saude, como os flavonoides, quercitina,
rutina, etc. (19,20,21).

1.3.1 Filtros quimicos

Os filtros quimicos sdo moléculas cromoforas que absorvem a radiacédo UV,
protegendo as ceélulas da pele. Possuem anéis aromaticos compostos por
grupamentos carboxilicos e grupamentos doadores de elétrons. A incidéncia de
radiacdo UV faz com que elétrons situados no orbital T HOMO (Highest Occupied
Molecular Orbita) sejam excitados/migrados para orbital TLUMO (Lowest
Unoccupied Molecular Orbital), quando esses elétrons retornam ao estado inicial é
liberado energia na forma de calor. A diferenca de energia entre os orbitais é
inversamente proporcional ao o comprimento de onda de absorcéo (1).

Esses filtros organicos sdo transparentes e a maioria € lipossolivel o que os
tornam mais aceitos cosmeticamente do que os filtros fisicos, pois ndo causam o
efeito de branqueamento da pele. A literatura registra a possibilidade de poder
causar reacOes alérgicas (vermelhiddo e coceira), dermatites de contato e de
fotocontatoalérgicas (erupcdes e coceiras) causados pelas benzofenona-3
(oxibenzona), benzofenona-10 e PABA (22,23). Os filtros costumam ser
combinados a fim de oferecer a protecao total contra a radiacdo UV A e B nos varios

valores de FPS e de protecdo UVA.
1.3.2 Filtros fisicos

Os filtros fisicos sdo compostos formados por metais que formam um filme
de particulas sobre a pele, bloqueando a radiacao solar ao refletir e dispersar os
raios incidentes (24).

Esses filtros possuem ao serem aplicados na pele, em sua maioria cor
branca, minimizada pelo efeito da micronizagcédo. Por serem compostos estaveis ndo
penetrarem para outras camadas além da cornea da pele e ndo reagirem com filtros
qguimicos, ndo causam irritacdo ou alergias, como pode acontecer com os filtros

guimicos (22).

1.4 Regulamentacdes dos fotoprotetores
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Os fotoprotetores, segundo a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), pertencem a categoria de produtos de Grau de Risco 2. Tratam-se de
produtos de higiene pessoal cosmético e perfumes, com legislacdo harmonizada
com o Mercosul, possuem indicacbes especificas e caracteristicas que exigem
comprovagdo de seguranca e/ou eficacia, bem como informagcGes e cuidados,
modo e restricdes de uso, conforme mencionado na lista indicativa " Lista de filtros
ultravioletas permitidos para produtos de produtos de higiene pessoal, cosméticos

e perfumes".

Como marcos histéricos de regulamentacdo sobre protetores solares
constam a Resolucéo - RDC n° 47 de 16 de marco de 2006 (ANVISA) que trouxe a
“lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes” (25) e, também, a RDC n° 237de 22 de agosto de 2002 (ANVISA) que
iniciou a harmonizacdo da regulamentacdo técnica de protetores solares,
pontuando exigéncias de rotulagem e testes exigidos para comprovar a eficacia

para os protetores solares (26).

Atualmente, temos em vigor as seguintes legislacdes aplicaveis a protetores

solares:

-RDC 30 de 01/06/2012, “Aprova o regulamento técnico MERCOSUL sobre

protetores solares em cosméticos e da outras providéncias”;

-RDC 07 de 10/02/2015, “DispBe sobre o0s requisitos técnicos para a
regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da outras

providéncias”

-RDC 15 de 24/04/2015, “Dispbe sobre os requisitos técnicos para a
concessao de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

infantis e d&a outras providéncias” (27).

-Instrucdo Normativa (IN) 2 de 04/08/2015, “Dispde sobre os produtos para
saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricacdo em
instalagcdes e equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de uso
humano, obedecendo aos requerimentos da legislacdo sanitaria vigente,

independente de autorizacdo prévia da Anvisa” (28).
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-RDC N° 69 de 23/03/2016, “Dispde sobre o “REGULAMENTO TECNICO
MERCOSUL SOBRE LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES".

Ainda, a ANVISA vale-se de referéncias de outras autoridades de saude
internacionais, principalmente em relacdo as metodologias a serem utilizadas para
determinacdes dos niveis de protecdo UVB e UVA e resisténcia a agua como o
FDA (Departmentof Health and Human Services); COLIPA (The European

Cosmetic and Perfumery Association) e European Commission (6)

As documentacdes especificas para o registro de protetores solares na ANVISA

gue sao solicitadas no momento da submissao séo:
1)Formulario de dados técnicos do produto.
2)Formuléario de dados complementares do produto.

3)Arte final da rotulagem em portugués com todos os dizeres legiveis
(embalagem primaria, secundaria e folheto que acompanha o produto), em duas

vias.
4)Testes de Eficacia para Protetor Solar:

-Determinacéo do Fator de Protecdo Solar (FPS)- a determinacdo do FPS

deve ser realizada exclusivamente por meio de métodos in vivo;(FDA e COLIPA)

-Determinacéo do Fator de Protecdo UVA (FPUVA)- a determinacéo do PPD

pode seguir metodologia in vivo e/ou in vitro;
-Avaliagdo do Comprimento de Onda Critico;
-Determinacéo da resisténcia a agua (quando indicado na rotulagem);

-Comprovacéo do tempo para reaplicacdo (quando indicado na rotulagem

tempo de reaplicacdo maior que 2 horas);
-Comprovacéo para protecao imediata (quando indicado na rotulagem);

-Comprovagédo para outros tipos de protecdo (quando indicado na

rotulagem).

5)Teste de seguranca para:
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a) Produtos Infantis
-Estudo de seguranca, conforme regulamento especifico.

b) Produtos com os atributos: dermatologicamente testado; oftalmologicamente
testado; clinicamente testado; avaliado por pediatras/ Ginecologistas/ Dentistas/
Urologistas/ outros; ndo comedogénico; ndo acnegénico; hipoalergénico; pele

sensivel;

6)Justificativa para aplicacdo de um mesmo estudo de eficacia ou seguranca

em férmulas similares (quando aplicavel).

1.5 Mercado Brasileiro de Fotoprotetores

De acordo com dados de mercado obtidos pela Associacdo Brasileira de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC), o segmento acumulou em
2017 faturamento ex-factory (liquido de impostos sobre vendas) de 47,5 bilhdes de
reais com crescimento real de 2,75% em relacdo ao ano anterior. Ainda, analise
retrospectiva de 2017 realizada demonstrou que o Brasil € o 4° maior consumidor
de produtos de higiene pessoal e cosméticos do mundo, ficando atras 1° Estados
Unidos, 2° China e 3° Japé&o, sendo o 2° maior consumidor de protetores solares
no mundo (29). No pais é o segundo setor industrial que mais investe em inovacao

tecnoldgica.

Tratando-se das inovac¢des do segmento de protetores solares, as pesquisas
por novas moléculas fotoestaveis sédo diversas, atualmente no pais foca-se por
busca destes compostos ativos em produtos naturais. A escolha destas substancias
baseia-se na capacidade de absor¢ao da luz ultravioleta pelos croméforos de cada
molécula, associadas as suas respectivas atividades antioxidantes (30,31).

Os tipos de inovacao obtidos em documentos de patentes brasileiros junto
ao sistema de buscas do INPI (Instituto Nacional de Propriedade Intelectual)
demonstraram que o predominio de inovacdes no quesito “novas formulacdes”
(62%), depois “associagdes entre ativos” (19%) e, por fim, em termos relevantes
“novos ativos” (12%). Essa ultima categoria parece estar relacionada a tradigdo do

pais em pesquisa por produtos naturais (31).
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Um estudo publicado nos EUA em 2014 demonstrou que protetores solares
contendo filtros fisicos estavam menos disponiveis no mercado em comparacao
com filtros solares quimicos (3,4% contra 96,6%) (32). Os filtros solares quimicos
atuam como protecdo ao absorver radiagdo UV, ja os fisicos na forma micronizada
também absorvem a radiagdo UV, mas ainda refletem e dispersam essa radiacao
(33), sendo conhecidos como bloqueadores solar. Os filtros fisicos possuem
fotoestabilidade superior em comparacdo aos filtros quimicos, sendo, portanto,
recomendados para criangas e pacientes com alergia e/ou com fotorreacao para a
luz visivel. Acredita-se que os consumidores prefiram os filtros quimicos nas
formulacdes em relacdo aos fisicos pela melhor espalhabilidade e pelo fato do
branqueamento da pele, que € apresentado pelos produtos de agentes fisicos (34).
Além disso, o preco significativamente menor dos filtros quimicos pode, também,

levar a sua maior disponibilidade no mercado.

Desta forma, temos um mercado em crescimento no pais para absorcao de
novos produtos relacionados a fotoprotecdo. Sabemos que o consumo é
diretamente influenciado pela qualidade e pre¢co de varejo do produto. Assim, a
analise da composicdo e fator de protecdo dos fotoprotetores ira contribuir,
favoravelmente, para se estabelecer comparacdes entre os diversos protetores
solares disponiveis no mercado para o consumidor final, possibilitando maior
visibilidade e entendimento dos produtos que estdo sendo diariamente utilizados

pela populacéo.

2. OBJETIVO

Analisar e comparar os fotoprotetores disponiveis no mercado brasileiro
guanto a composicéo, fator de protecao (FPS e FPUVA) e preco para o consumidor.
Além disso, pretende-se atentar a rotulagem desses produtos para identificar se

todos estdo de acordo com a regulamentacgédo exigida pela ANVISA.

3. MATERIAL E METODOS

-Andlise de banco de dados:
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Revisao bibliogréafica de artigos relacionados aos fotoprotetores em bancos
de dados confiaveis como Pubmed e LILACS. Deseja-se aumentar o conhecimento

cientifico da composicéo e sua relacdo com o FPS e UVA.

-Avaliacdo do banco de dados da ANVISA, visando obter a quantidade de

registros de protetores solares

-Andlise da Regulamentacdo Brasileira que abrange os fotoprotetores em
sites de Orgéos Publicos, especialmente, as Resolucdes da ANVISA direcionadas
para categoria de produtos de Grau de Risco 2, do qual pertencem os protetores
solares, como:

RDC n° 47/06, Aprovar o Regulamento Técnico “LISTA DE FILTROS
ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES; RDC 237/02, “Aprovar o Regulamento Técnico
Sobre Protetores Solares em Cosmeéticos”;, RDC 30 de 01/06/2012, “Aprova o
regulamento técnico MERCOSUL sobre protetores solares em cosméticos e da
outras providéncias”; RDC 15 de 24/04/2015, “Dispbe sobre os requisitos técnicos
para a concessao de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes infantis e da outras providéncias”; Instrucdo Normativa (IN) 2 de
04/08/2015, “Dispbe sobre os produtos para saude, produtos de higiene,
cosmeéticos e/ou alimentos cuja fabricacdo em instalacfes e equipamentos pode
ser compartilhada com medicamentos de uso humano, obedecendo aos
requerimentos da legislacdo sanitéria vigente, independente de autorizacdo prévia
da Anvisa”; RDC N° 07, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2015, “Dispde sobre os
requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e da outras providéncias.”; RDC N° 69, DE 23 DE MARCO
DE 2016, “Dispde sobre o “REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE
LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES”.

-Analise de produtos no mercado:

Andlise de produtos disponiveis em lojas de varejo, farméacias e lojas
especializadas na cidade de Séao de Paulo (Brasil), verificando a embalagem
primaria e comparando composic¢éo, FPS e PPD, rotulagem e preco. A partir dessa
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verificagdo pretende-se agrupar protetores semelhantes quanto a composicdo
(ingredientes ativos), FPS e PPD, confrontando-se os grupos formados e
comparando-se 0 preco para o consumidor final. Adicionalmente, deseja-se
analisar se as rotulagens destes produtos selecionados e se estao de acordo com
a regulamentacdo da ANVISA referente a rotulagem de protetores solares, RDC 30
de 01/06/2012.

4. DISCUSSAO

As RDC n° 47/06 e 237/02 foram revogadas,criando-se nova “lista de filtros
ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes’que agora permite o uso da substancia 1,3,5-Triazina, 2,4,6-Tris([1,1'-
Bifenil]-4-il)-TRIS-BIPHENYL TRIAZINE com condi¢cdes para seu uso (15).A
regulamentacdo atual visa garantir maior seguranca para 0s usuarios ao alterar,
por exemplo, as informac¢des obrigatérias na rotulagem e o valor minimo do FPS
(6). Atualmente, a legislacdo consolidada relacionada a protetores solares

apresenta-se na Tabela 1.

A RDC n° 30, de 1 de junho de 2012, trata de regulamentacdao harmonizada
com o Mercosul que aprovou a regulamentacao técnica sobre protetores solares
em cosmeéticos,definindo metodologias para a determinagcédo do Fator de Protecéo
Solar (FPS) que deverédo ser realizados unicamente por métodos in vivo, mas para
a determinacdo do nivel de protecdo UVA (FPUVA) as metodologias a serem
adotadas poderéo ser in vitro. Ainda, aumentou os niveis dos testes exigidos para
comprovar a eficacia do produto. Assim, as alegacdes, como resisténcia a agua,
possuem metodologias especificas devidamente regulamentadas para a sua
comprovagdo. E expressdes nas rotulagens como “Resistente a agua”, “Muito
Resistente a 4gua”, "Resistente a agua/suor” ou "Resistente a dgua/transpiracao”,

poderdo ocorrer desde que estas caracteristicas sejam comprovadas (6).

Dentre as informacdes obrigatorias no rotulo dos protetores solares
encontram-se a orientacdo sobre a necessidade de reaplicacdo para todos o0s
produtos, independentes do nivel de resisténcia a agua. Além disso, as alegacdes
de 100% de protecdo contra as radiacdes solares ou qualquer denominagéo que
induza a uma interpretacdo de protecao total contra radiacédo solar ou a indicacéo

de que o produto n&o precisa ser reaplicado ficam proibidas.

16



Outros requisitos alterados a serem adotados envolvem o valor minimo do
Fator de Protecdo Solar (FPS) que aumentou de 2 para 6 e o fator de protecao
contra os raios UVA tera que ser de no minimo 1/3 do valor do FPS declarado. As
metodologias aceitas pela ANVISA foram atualizadas para a comprovacao do FPS
e foi estabelecida uma metodologia especifica para a comprovacao contra raios

UVA, que até entdo, ndo estava definida (6).

A RDC N° 15, de 24 de abril de 2015 refere-se aos requisitos técnicos para
a concessao de registro de produtos para uso infantil E constam os protetores
solares. E regulamentada as caracteristicas para os ingredientes utilizados na
formulacao, por exemplo, levando em conta a ingestéo acidental do produto. Ainda,
ficam vedadas as apresentacdes sob a forma aerossol. Devem-se atender os testes
necessarios para comprovacdo de auséncia de irritabilidade, sensibilizacdo
cutanea e fotossensibilizacdo (27). Nas adverténcias de rotulagem devem constar

trés informacdes obrigatorias, como:
-“Deve ser aplicado por adulto sob sua supervisido.”
-“Nao usar na pele irritada ou lesionada.”
-“Em caso de irritacdo suspender o uso e procurar orientagdo médica.”

A RDC n° 07, de 10 de fevereiro de 2015, apresenta 0s requisitos técnicos
para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Ainda, enquadra os protetores solares como produtos Grau de Risco 2, sendo

passiveis de registro e aprovacao da ANVISA.

A Instrucdo Normativa (IN) 2, de 04 de agosto de 2015, lista os produtos para
a saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricacdo em
instalacOes e equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de uso
humano, dentre os cosméticos encontram-se 0s protetores solares (28).

Por fim, a RDC n° 69, de 23 de marc¢o de 2016, regulamenta de acordo com
o MERCOSUL a “LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES” (15).

Adicionalmente, a ANVISA vale-se de referéncias de outras autoridades de

saude internacionais, principalmente em relacdo as metodologias a serem
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utilizadas para determinagfes dos niveis de protecdo UVB e UVA e resisténcia a

agua como o FDA; COLIPA e European Commission (6).

A seguir, temos a Tabela 1 consolidada com as normas referentes aos

protetores solares disponibilizada no portal da ANVISA para consulta do publico.

Tabela 1- Consolidado do Estoque Regulatorio Portal referentes aos Protetores
Solares.

Tipo| N2 : .
P Assi- | Publicacao Status
de | do I (DOU) Assunto/Ementa do Ato
Ato | Ato
01/06/2 Aprova o regulamento técnico MERCOSUL sobre
RDC | 30 012 04/06/2012 protetores solares em cosméticos e da outras Vigente
providéncias.
Disp&e sobre os produtos para saude, produtos de
higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricagdo em
04/08/2 instalagOes e equipamentos pode ser compartilhada .
IN 2 015 U/ Ui 23 com medicamentos de uso humano, obedecendo aos Vigente
requerimentos da legislagdo sanitaria vigente,
independente de autorizagdo prévia da ANVISA.
10/02/2 DispGe sobre os requisitos técnicos para a regularizagdo
RDC 7 015 11/02/2015 | de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes | Vigente
e dd outras providéncias.
S .. (. - Vigente
24/04/2 DispGe sobre os requisitos técnicos para a concessado de com
RDC | 15 27/04/2015 registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e "
015 . . . A alteragd
perfumes infantis e d4 outras providéncias. os
Dispde sobre o "REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL | Vigente
23/03/2 SOBRE LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS PERMITIDOS com
RD 24 201 7
€| 8 016 JOEATE PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E | alteracé
PERFUMES". es

Fonte: Tabela adaptada do site da ANVISA disponivel em <http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/>
Acesso em ago. 2018. RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada); IN (Instrugdo Normativa); DOU
(Diario Oficial da Nagao)

Os filtros ultravioletas que possuem seu uso permitido pela ANVISA

encontram-se listados na Tabela 2a seguir:
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Tabela 2- Lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

o Substancia (NOME INCI) Concentra
N céo
ORD max.
permitida
1 Sulfato de Metila de N, N, N- trimetil- 4—(2,oxoborn —3 - 6%
ilidenometil) anilinio/ CAMPHOR BENZALKONIUM
METHOSULFATE
2 3, 3’ — (1, 4 — fenilenodimetileno)bis (4cido 7, 7 — dimetil - 2 — [10%
0xo — biciclo — (2.2.1)1-heptilmetanosulfénico e seus sais (expresso
TEREPHTHALYLIDENE DICAMPHOR SULFONIC ACID (& [como
SALTS) acido)
3 1 -(4 — terc — butilfenil) — 3 — (4—metoxifenil) propano — 1, 3 — %
diona BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE
4 Acido alfa — (2 — oxoborn — 3—ilideno) tolueno — 4 — sulfénico e [6%
seus sais de potassio, sédio e trietanolamina (expresso
BENZYLIDENE CAMPHOR SULFONIC ACID & SALTS como acido)
7 2 — Ciano — 3, 3’ difenilacrilato de 2—etilexila/ OCTOCRYLENE[10%
(expresso
como
acido)
8 4 — Metoxicinamato de 2 — etoxietila/ CINOXATE 3%
9 2, 2’ — dihidroxi — 4 — metoxibenzofenona/ 3%
BENZOPHENONE-8
10 Antranilato de mentila /MENTHYL ANTHRANILATE 5%
12 Salicilato de trietanolamina/ TEA-SALICYLATE 12%
15 Acido 2 — fenilbenzimidazol — 5 — sulfénico e seus sais de 8%
potassio, sédio e trietanolamina / (expresso
PHENYLBENZIMIDAZOLE SULFONIC ACID (&SODIUM, cforno
POTASSIUM, TEA SALTS) acido)
4 — Metoxicinamato de 2 — etilhexila
ETHYLHEXYL METHOXYCINNAMATE 10%
16
17 2 — Hidroxi — 4 —metoxibenzofenona/ BENZOPHENONE-3 (1) 0%
18 Acido 2 — hidroxi — 4 — metoxibenzofenona — 5 — sulfénico 10%
BENZOPHENONE—4 (ACID) (expresso
como
acido)
18 a | Sal sbdico do acido 2 — hidroxi — 4 — metoxibenzofenona—-5 [5%
— sulfénico/ BENZOPHENONE-5 (expresso
como
acido)
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Tabela 2- Lista de filtros ultravioletas permitidos para
brodutos de nrodutos de higiene nessoal. cosméticos e

19 Acido 4 — aminobenzéico/PABA 15%

20 Salicilato de homomentila/ HOMOSALATE 15%

21 Polimero de N — {(2 e 4) [(2 — oxoborn — 3 —ilideno) metil] 6%

benzil} acrilamida/ POLYACRYLAMIDOMETHYL
BENZYLIDENE CAMPHOR

22 Dioxido de titanio/ TITANIUM DIOXIDE 25%

24 N — Etoxi — 4 — aminobenzoatodeetila/ PEG-25 PABA 10%

25 4 — Dimetil-aminobenzoato de 2—etilhexila/ ETHYLHEXYL (8%

DIMETHYL PABA
26 Salicilato de 2- etilhexila/ ETHYLHEXYL SALICYLATE 5%
27 4 — Metoxicinamato de isopentila/ ISOAMYL p— 10%
METHOXYCINNAMATE
28 3 — (4’ — metilbenzilideno) — d — I-canfora/ 4-METHYL 4%
BENZYLIDENE CAMPHOR
29 3 — Benzilidenocanfora/ 3-BENZYLIDENE CAMPHOR 2%
30 2, 4, 6 — Trianilin — (p — carbo — 2’-etil —hexil — 1" — oxi) — 1, 3, 5 p%
—triazina/ ETHYLHEXYL TRIAZONE

31 Oxido de zinco/ ZINC OXIDE 25%

32 2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-metil-6-{2-metil-3-(1,3,3,3,-tetrametil- [15%
1-((trimet ilsilil)oxi)-disiloxanil)propil}fenol/ DROMETRIZOLE

TRISILOXANE
33 Acidobenzoico,4,4’-[[6-[[4-[[(1,1-dimetil-et 10%
illamino]carbonil]fenillamino]-1,3,5-t riazina-2,4-diil|diimino]bis-
,bis(2-etil hexil)éster IDIETHYLHEXYL BUTAMIDO TRIAZONE
34 2,2’-metileno-bis-6-(2H-benzotriazol- 2-il)-4-(tetrametil-butil)- [10%
1,1,3,3-fenol/ METHYLENEBIS-BENZOTRIAZOLYL
TETRAMETHYLBUTYLPHENOL

35 Sal monosaddico do acido 2,2’-bis-(1,4-fenileno) - 10%

1H-benzimidazol-4,6-dissulfénico DISODIUM (epre_SSO
PHENYL DIBENZIMIDAZOLE em acido)
TETRASULFONATE
36 (1,3,5)-triazina-2,4-bis{[4-(2-etil-hexiloxi)-2-hidroxi]-fenil}-6-(4- [10%
metoxifen il)/ BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL
METHOXYPHENYL TRIAZINE
37 Dimeticodietilbenzalmalonato/POLYSILICONE-15 10%
38 Ester hexilico do acido2-[4-(dietilamino)-2-hidroxibenzoil]-,
benzoéico 10%

DIETHYLAMINOHYDROXYBENZOYLHEXYL BENZOATE

39 1,3,5-Triazina,2,4,6-Tris([1,1'-Bifenil]-4-il)/ TRIS-BIPHENYL  [10%

TRIAZINE (2)




Fonte: RDC 69/ 2016. Disponivel em
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2863150/RDC 69 2016 COMP.pdf/5689ac91-e621-

45b7-a122-b3163e4b3cc3>Acesso em jun 2018.

Observagoes:

(1) Para concentracbes maiores que 0,5% incluir adverténcia na rotulagem:
“‘contémBenzophenone-3”.

(2) Condicdes de uso: Proibido seu uso em sistemas pulverizaveis (que dispersa

particulas no ar). O nanomaterial deve ter as seguintes caracteristicas: tamanho

médio da particula primaria > 80nm; Pureza = 98% e nao revestida.

A base regulatoria relacionada aos fotoprotetores tém-se desenvolvido nos
ultimos anos, visando a seguranca, qualidade e eficacia desses produtos.
Adicionalmente, h4 uma tentativa em se harmonizar, com os paises de maior
importancia econémica, as normas de produtos cosméticos e de higiene pessoal
devido as altas demandas das atividades de exportacdo e importacéo relacionadas

a esses produtos.

Por meio de consulta ao sistema de registro da ANVISA temos que até o
més de agosto de 2018 o numero de registros de protetores solares validos no pais
era de 3020, sendo que 2954 deles sdo nacionais e 66 importados. Porém, a
pesquisa de mercado que objetivou avaliar a disponibilidade desses produtos no
mercado brasileiro para o consumidor final mostrou que a quantidade de produtos

comercializados difere brutalmente do total de registros na agéncia reguladora.

A andlise de produtos no mercado brasileiro baseou-se em pesquisa de
campo em lojas fisicas na cidade de S&o Paulo e em sites de lojas online, em que
imagens da rotulagem completa estivessem disponiveis para avaliacdo. Entretanto,
notou-se que a variedade em relacdo as marcas foi limitada, a maior diversidade
se deu quanto ao fator de protecao, os quais ndo diferiram no quesito ingredientes
de formulagéo.

Foram selecionados e avaliados 25 produtos com valor de FPS entre 30 e
60em que a disponibilidade em lojas fisicas, hipermercados, lojas de cosméticos e
drogarias, era constante e a formulacdo em relacdo aos ingredientes ativos, apesar
de pertencerem a uma mesma marca, possuia diferengas. Dentre estes produtos,

grande parte se apresentou sob a forma de locdo, seguida por spray e poé.
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Atualmente, encontramos ainda produtos em gel e produtos auxiliadores orais de

protecdo solar composto por antioxidantes como os betacarotenos.

A avaliacédo das composi¢Oes das formulagdes destes produtos evidenciou
gue todos os protetores solares sdo compostos por uma mistura de substancias
fotoprotetoras, com a diferenciacédo entre filtros fisicos, quimicos e/ou ambos. Dos
25 produtos analisados, dois deles eram constituidos apenas de filtros fisicos, 11
por filtros quimicos e 12 possuiam filtros fisicos e quimicos, dados apresentados
na Tabela 3.

Tabela 3-Numero de protetores solares coletados em lojas fisicas, hipermercados,
lojas de cosméticos e drogarias classificados por tipo de filtro e valor de FPS.

, NUmero NUmero Ndmero NUumero NUmero
: Numero
Tipo de de de de de
de
protetores | protetores protetores protetores protetores
solares solares solares solares solares
FPS 30 FPS 40 FPS 50 FPS 55 FPS 60

protetores
solares

filtro

Fisico 2
Quimico 11
Ambos 12

Fonte: elaborada pela autora

Os protetores solares exclusivamente constituidos de filtros fisicos séo
menos utilizados nas composicdes, principalmente, por apresentarem cor
esbranquicada, fato que nao ocorre com filtros quimicos. A maior quantidade de
formulacdes contém ambos os filtros, pois aumentam a eficiéncia de protecéao.
Nota-se que a combinacédo de ambos os filtros € encontrada de maneira expressiva
em fotoprotetores de alto FPS, 7 dos 25 produtos pesquisados com valor de FPS
igual a 60 contém tanto filtro fisico quanto quimico. Assim como ao se combinar
filtros de diferentes faixas de absorcdo, obtém-se um protetor solar de amplo

espectro de protecéo tanto para a radiagdo UVA quanto para UVB.

Outro fato relevante encontrado trata-se da presenca de filtro UVA que
oferece protecédo contra radiagdo UVA em todos os produtos analisados. Nos

rétulos dos produtos constavam informacdes como “UVB + UVA” ou “protegcéo
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UVA+UVB”. Porém apenas trés traziam o seu valor explicitado na embalagem

sendo iguais a 20, 21 e 39.

Dentre os filtros solares constatados na avaliacdo encontram-se OCTYL (ou
ETHYLHEXYL) TRIAZONE, HOMOSALATE, OCTYL (ou ETHYLHEXYL)
SALICILATE, DIETHYLAMINO HYDROXYBENZOYL HEXIL BENZOATE,
Benzofenona-3. Porém, os mais presentes em numero nas formulacdes sdo os

seguintes:

a) Octocrileno/OCTOCRYLENE

A presenca do octocrileno (Figura 1) foi observadaem 12 produtos dentre os 25

analisados. O intervalo de FPS em que se contatou sua presenca foi de 30 a 60.

De acordo com a RDC 69/2016, a maxima concentracdo permitida deste
ingrediente na formulacdo € de no maximo 10% (Tabela 2), de acordo com a
ANVISA.

Devido sua alta fotoestabilidade, atua na formulacdo como estabilizante dos
demais filtros UV presentes, resultando ainda em uma maior resisténcia a agua. E
associado, principalmente ao butil metoxidibenzoilmetano, o qual € decomposto
guando exposto a radiacao solar, diminuido a eficacia do protetor solar. Composto

lipossoluvel que garante protecdo UVA e UVB (35,36).
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Figura 1-Férmula estrutural do octocrileno.

Fonte: Disponivel em https://pubchem.ncbi.nim.nih.gov/substance/319078174#section=Top
Acesso em ago. 2018

b) Butilmetoxidibenzoilmetano/BUTYL METHOXY DIBENZOIL METHANE

Este ingrediente (Figura 2) esteve presente em 11 produtos dentre os 25

analisados. O intervalo de FPS em que se contatou sua presenca foi de 30 a 60.

O poder de absorver a radiacdo UVA é obtido apenas quando o composto
butilmetoxidibenzoilmetano esta na forma endlica, sendo que quando irradiado a
forma cetbnica passa a predominar, descaracterizando a principal protecdo

conferida a esse filtro (37,38).

De acordo com a RDC 69/2016, a maxima concentracdo permitida desse

composto na formulacdo € de apenas 5% (Tabela 2).

O butilmetoxidibenzoilmetano, conhecido também como avobenzona, por
ter,também, protecdo contra radiacdo UVA muito eficiente, ser lipossoluvel e
apresentar baixo custo é bastante utilizado. Pois, a quantidade de filtros que
fornece essa protecao € ainda limitadano pais (37,38).

Foi observado o uso do Butilmetoxidibenzoilmetano juntamente com os
seguintes filtros: OCTYL TRIAZONE (filtro para radiagédo UVB e UVA), TITANIUM
DIOXIDE (UVB e UVA), HOMOSALATE e OCTYLSALICILATE (filtro para radiagéo
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UVB) na tentativa de aumentar o espectro de protecdo contra radiacdo UVA e UVB,

como ja mencionada anteriormente.

Figura 2-Férmula estruturaldo butilmetoxidibenzoilmetano.

o o

Fonte: Disponivel em https://pubchem.nchbi.nim.nih.gov/substance/374915414
Acesso em ago. 2018

c) Di6xido de titanio

O dioxido de titanio (Figura 3) do foi observado em 11 produtos dentre os 25
analisados. A presenca deste filtro fisico foi maior do que o de 6xido de zinco,
composto da mesma categoria de filtro. O intervalo de FPS em que se contatou sua
presenca foi de 30 a 60. O didxido de titénio € utilizado em maior escala quando
comparado com o Oxido de zinco devido a sua forma cristalina de rutilo
naturalmente encontrada que confere maior fotoestabilidade (39). Como ja
mencionado anteriormente ambos filtros fisicos ndo causam irritabilidade a pele.
Porém, estudos indicam que hd uma pequena penetracdo do 6xido de zinco através
da pele (40,41).

De acordo com a RDC 69/2016, a maxima concentracdo permitida desse
composto na formulacdo € de 25%, valor elevado quando comparado com 0s
demais filtros quimicos presentes na lista dessa Resolucdo (Tabela 2). Tal fato se
da pelo baixo grau alergénico e de irritabilidade desse composto.
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Figura 3-Férmula estrutural dodioxido de titanio

O

O

Fonte: Disponivel em https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/substance/319080756#section=Top.Acesso
em ago. 2018.

Pode-se apontar como motivos que justifiquem o uso mais significativo de
filtros quimicos quando comparados ao de filtros fisicos: o maior nimero de filtros
guimicos disponiveis e regularizados para serem utilizados nos protetores solares;
a caracteristica de transparéncia dos filtros quimicos; conferindo maior aceitacéo
maior pelos consumidores e fabricantes e a combinacdo dos filtros quimicos e
fisicos refletirem em produtos de maior FPS.

Apesar da existéncia de outros filtros fisicos, a predominancia nas
composi¢des analisadas foi do didxido de titanio. Porém, esta ocorréncia foi notada
com maior relevancia nos protetores solares de formulacées mistas (mistura de
filtros quimicos e fisicos), visando ampliar o espectro de protecao e a eficiéncia
desses produtos.

A baixa frequéncia do uso apenas dos filtros fisicos nos produtos disponiveis
no mercado pode ser pela caracteristica esbranquicada que apresentam quando
depositados na pele, a menor espalhabilidade e o favorecimento de comeddes (42).

No entanto, os processos de micronizacdo para a diminuicdo do tamanho
das particulas tém sido realizados visando melhorar suas propriedades. O uso
destes filtros em forma de nanoparticulas diminui a cor esbranquicada e melhora a

espalhabilidade do produto quando em contato com a pele (17, 42, 43).

Outro fator a ser mencionado diz respeito a adicdo de extratos vegetais e
vitaminas nas composi¢cdes de grande parte dos protetores solares pesquisados,
sendo que em um dos produtos estavam descritos como ingredientes ativos Figura
4.
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Figura 4- Foto da embalagem secundaria do protetor solar.

Figura 4: Destaque dos ativos fotoprotetores contidos no produto. Foto: autora.

O uso de antioxidantes em produtos tdpicos, principalmente em protetores
solares tem como finalidade proteger o organismo contra 0 estresse oxidativo
ocasionado por diferentes agentes, como a radiacdo UV que forma radicais livres
(31). Dentre os diversos antioxidantes naturais, temos as vitaminas e os polifenais.
As substancias antioxidantes comumente utilizadas nessas formulacbes
encontram-se o acido ascorbico (vitamina C), vitamina E e o retinol (vitamina A)
(44,45).

Os polifendis sdo metabdlitos secundarios presentes em todas as plantas
vasculares, guimicamente possuem um anel aromético contendo ao menos um
grupamento hidroxila (46). Estes compostos podem limitar os danos causados
pelos radicais livres. Tal acdo se da por meio dos seguintes mecanismos de acao
principais: absorcdo da radiacdo ultravioleta pelo grupo cromoéforo de suas
moléculas; sequestro de espécies reativas de oxigénio e inibicdo de proteinas proé-
inflamatérias (47,48).
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Estudo adicionando extrato vegetal (extratos de folhas) de
Bauhiniamicrostachya formulagdes tidas como usuais em fotoprotetores
(benzophenone-3, octylmethoxycinnamate, andoctocrylene) e comparando com a
mesma formulacdo sem a adicdo do extrato vegetal mostrou que as formulacdes
fotoprotetoras contendo extratos foram fotoestaveis apés a irradiacdo, assim os
extratos ndo contribuiram para a fotodegradacao do fotoprotetor quando expostos
a radiacdo UV. Com relacdo aos testes de eficacia, todas as formulacdes
apresentaram um FPS e o extrato contribuiu para um maior efeito fotoprotetor,
como um refor¢co no FPS in vivo, quando adicionado as formulagBes. Sugere-se
gue os extratos vegetais atuam na captura de ROS (Reactive Oxigen Species),
minimizando o eritema e colaborando indiretamente para o aumento in vivo do FPS.
Ainda testes de toxicidade demonstraram seguranca quanto ao contetdo das
formulacdes (20).

Devido a sua caracteristica de se oxidar facilmente, os polifenois possuem

uso tépico limitado, pois, alteram cor e odor ao longo do processo de oxidacao (49).

A anélise de precos mostrou grande discrepancia entre os estabelecimentos
e marcas quando eram observados produtos de mesmo FPS, PPD e peso liquido.
Ainda o universo amostral foi restrito, pois foram estudados apenas os produtos de
maior constancia nos estabelecimentos. A Tabela 4 foi elaborada a fim de
exemplificar a diferenca entre os precos de produtos de mesmo FPS, PPD e peso

liquido.

Tabela 4-Média de precos de produtos de mesmo FPS, PPD e peso liquido
pesquisados durante os meses de junho, julho e agosto de 2018.

Peso Preco médio
liquido (mL) (RS)
Nivea Nivea Sun Toque Seco 60 SIM 50 35,00
Antissinais®
Neutrogena NOVO NEUTROGENA® Sun 60 SIM 50 55,00

Fresh Protetor Solar Facial®

Natura Logdo Protetora Facial 60 SIM 50 56,00
FPS 60/ FPUVA20 Pele
Normal a Seca

Fotoequilibrio®
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Tabela 4-Média de precos de produtos de mesmo FPS, PPD e peso liquido

L'Oréal Protetor Solar L'Oréal 60 SIM 50 36,00
Expertise Facial®
Avon Protetor Solar Anti- 60 SIM 50 47,00

Idade Renew Solar
Advance Ultra Matte®

Sundow Sundow Gold® 30 SIM 200 50,00

La Roche -Posay | Anthelyos XL-Protect® 30 SIM 200 62,50
Nivea Protetor Solar Protect& 30 SIM 200 31,90

Hidrata®
Vichy Ideal Soleil Hydrasoft 30 SIM 200 50,00
Hidratante®
Neutrogena Protetor Solar Sun 30 SIM 200 38,50
Fresh®

Fonte: Tabela elaborada pela autora

Dentre os protetores solares de FPS igual a 60 a variacdo de preco
observada foi igual a 60% e a média de preco obtida foi de R$ 45,80. Enquanto que
nos produtos de FPS 30, a variacdo foi de 62% e a média de precos resultou em
R$ 46,58.

Todos os produtos analisados estavam com a embalagem de acordo com a
legislacdo vigente. Porém, as alegacdes que necessitam de comprovacgao técnica
ndo puderam ser avaliadas, pois nao foi possivel constatar estes dados. Além das
alegacdes mais comuns, por exemplo, de resisténcia a 4gua outras como “Cellular
Bioprotection”, “Nao comedogénico” e “ndao acneico” também foram observadas.
Ainda, apenas um produto dentre 0s pesquisados trouxe a observagao “contém

Benzophenone-3”.
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5. CONCLUSAO

A regulamentacdo referente aos protetores dos solares passou por
aprimoramento nos Ultimos anos, mais precisamente a partir de 2012 com a
publicacdo da RDC n°30, em que s&o impostos testes que assegurem e comprovem
a eficicia dos protetores. Estes testes sdo necessarios para se comprovar as
alegagdes “Resistente a agua”, “Muito Resistente a agua”, "Resistente a Agua/suor"
ou "Resistente a Agua/transpiracdo”. A Resolugdo exigiu, ainda, o aumento do
minimo do FPS, que anteriormente era igual 2 e, ap0s a aprovacao dessa
Resolucao, passou para FPS igual a 6. Com isso, o valor declarado do FPUVA,
também, aumentou, pois devera ser no minimo 1/3 do valor do FPS. Até a
publicagdo da RDC n°30/2012 ndo havia metodologia especifica para a
comprovacao da eficacia contra a radiacdo UVA, fato importante para a seguranca

do consumidor.

A rotulagem destes produtos, também, adicionou dizeres com orientacdes
para a reaplicacdo do protetor e proibiu qualquer alegacdo que insinue protecao
total (100%) das radiacbes solares. Trata-se, também, de tentativa de
harmonizacao com os paises integrantes do MERCOSUL, a fim de facilitar e agilizar
as atividades comerciais, importacdo e exportacao, entre os paises pertencentes
ao grupo, e, por fim, essa harmonizacao auxilia na maior variabilidade de produtos

ofertados para os consumidores.

Apesar do grande numero de protetores solares registrados na ANVISA,
observou-se uma quantidade restrita de produtos disponivel para os consumidores,
principalmente, relacionada a marca e tipo de filtros utilizados. Os mais utilizados
nas formulagdes analisadas foram: octacrileno, butiimetoxidibenzoilmetano e o
diéxido de titdnio. A maior variabilidade dentre os produtos selecionados consta ha

combinacéao dos filtros solares nas composicoes.

Foi constatada, também, a falta de clareza na composi¢cao do produto trazida
na embalagem no que diz respeito a quais sdo as substancias que possuem acao
de filtro solar, principalmente, quando ha presenca de extratos vegetais e vitaminas.
Atualmente, tem-se investido em pesquisa por essas fontes “naturais” para serem
utilizadas como filtros solares ou potencializar o efeito e elevar o FPS, como os

flavondides, quercitina e rutina, dentre outros. A falta de informacao clara e objetiva
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na rotulagem pode levar a um entendimento errado para o consumidor, pois, estas
substancias podem estar na formulacdo com finalidades diversas e nao

necessariamente como filtros solares tidos como naturais.

Ainda, o valor do FPUVA nédo é indicado nas embalagens na maioria dos
produtos pesquisados, por lei esse valor € igual a 1/3 do valor € exibido de FPS.
Porém, para a populagéo essa informacédo ndo é disseminada e deveria estar clara
e evidenciada para que o consumidor possa utiliza-la como um dos critérios de

escolha de compra.

Deve-se ressaltar, também, a grande variacdo de precos quando foram
observados produtos de mesmo FPS, PPD e peso liquido. No entanto, para uma
melhor avaliacdo nesse quesito seria necessario um universo amostral maior de

produtos e estabelecimentos pesquisados.

Desta forma, tem-se que a disponibilidade de protetores solares
comercializados é ainda muito restrita, estando limitadas a poucas marcas. A falta
de clareza nas rotulagens e a alta variabilidade de precos entre os produtos podem
confundir o consumidor no momento da escolha, ficando muitas vezes a aparéncia
sensorial como fator de escolha. Como aspecto positivo da pesquisa destaca-se a
regulamentacao brasileira que se alinha com as internacionais e esta em constante
movimento de atualizacdo, a fim de assegurar a eficacia, qualidade e seguranca

desses produtos.
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