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Resumo

Introdugdo: os efeitos deletérios da radiagdo ultravioleta (UV) sobre os tecidos labiais podem desencadear diversas lesées, inclusive
de cardter maligno. A utilizagdo de produtos fotoprotetores tem sido a melhor opgdo contra os efeitos nocivos dessa radiagdo.
Diversas marcas de fotoprotetores labiais (FPL) estdo disponiveis no mercado, onde o consumo é diretamente influenciado por
qualidade e prego. Objetivo: analisar e comparar FPLs disponiveis em farmdcias quanto a composigdo, ao prego e as caracteristicas
de rotulagem, segundo regulamentagdes da ANVISA. Metodologia: foi realizado estudo descritivo, que avaliou FPLs, quanto a FPS,
indicagdo, constituintes quimicos, FPUVA, preco e rétulo. InformagGes sobre as substancias presentes e suas fungdes foram obtidas no
INCI (Comissdo Europeia), e os filtros solares foram identificados na INN (Organizagdo Mundial da Saude). As avaliages de rotulagem
foram baseadas nas Resolugdes da Diretoria Colegiada da ANVISA de n2 30/12, n? 7/15 e n? 69/16. Resultados: dezessete FPLs
foram avaliados. Cinco apresentaram FPS 15; trés, FPS 20; seis, FPS 30; e trés, FPS 50. Dez filtros UV foram identificados, estando o
Ethylhexyl Methoxycinnamate presente em maior nimero de FPLs. Doze produtos informaram ter protegdo UVA. As caracteristicas
dos rétulos se encontravam dentro das determinagdes da ANVISA, na grande maioria dos casos. Houve alta variagdo do prego.
Conclusao: a partir deste estudo, foi possivel conhecer mais sobre a composicdo e as caracteristicas dos FPL, principalmente sobre
FPS e FPUVA, bem como se estdo de acordo com as normas estabelecidas pela ANVISA, propiciando um maior conhecimento dos
produtos que estdo sendo comercializados.

Palavras-chave: Protetores solares. Produtos para labios. Cosméticos. Fator de protegdo solar. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Abstract

Introduction: the deleterious effects of ultraviolet (UV) radiation on lip tissues can trigger several lesions, including malignant ones.
The use of photoprotective products has been the best option against the harmful effects of this radiation. Several brands of lip
sunscreens (FPL) are available on the market, where consumption is directly influenced by quality and price. Objective: to analyze and
compare SPFs available in pharmacies in terms of composition, price and labeling characteristics, according to ANVISA regulations.
Methodology: a descriptive study was carried out, which evaluated FPLs, in terms of SPF, indication, chemical constituents, PPD, price
and label. Information on the substances present and their functions were obtained from the INCI (European Commission), and the
sunscreens were identified from the INN (World Health Organization). The labeling evaluations were based on the Resolutions of the
Collegiate Board of Directors of ANVISA No. 30/12, No. 7/15 and No. 69/16. Results: seventeen FPLs were evaluated. Five had SPF 15;
three, SPF 20; six, SPF 30; and three, SPF 50. Ten UV filters were identified, with Ethylhexyl Methoxycinnamate present in the highest
number of FPLs. Twelve products reported having UV protection. The characteristics of the labels were within the determinations of
ANVISA, in the vast majority of cases. There was a high price variation. Conclusion: from this study, it was possible to know more about
the composition and characteristics of FPL, mainly about SPF and UV, as well as whether they are in accordance with the standards
established by ANVISA, providing a greater knowledge of the products that are being marketed.

Keywords: Sunscreens. Lip Products. Cosmetics. Solar Protection Factor. National Health Surveillance Agency.

INTRODUCAO

Apesar de o sol ser essencial para a sobrevivéncia
humana, a exposicdo solar constante e por longos pe-
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riodos estd fortemente associada ao desenvolvimento
de lesdes cutaneas e labiais com alto potencial de trans-
formagdo maligna'2. Os efeitos fotoquimicos da radiagdo
solar sobre os tecidos sdo oriundos, especialmente, das
radiagOes ultravioletas A (UVA) e B (UVB). A radiagdo
UVA, apesar de menos energética que a UVB, é mais pe-
netrante e atinge a derme profunda, sendo responsavel
pela pigmentagdo da pele, o que leva ao bronzeamento. A
radiagcdo UVB apresenta menor penetragdo, porém é mais
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nociva, provocando sensac¢do de ardéncia, vermelhidao,
queimaduras, cancer de pele e até catarata®*.

Na regido externa e na borda vermelha do labio
— que, assim como a pele, também é composta por
epiderme e derme® —, os efeitos deletérios da radiagdo
ultravioleta (UV) podem desencadear lesGes que vao
desde ressecamento superficial até lesdes de carater
maligno®. Sendo assim, a utilizagdo correta de produtos
com propriedades fotoprotetoras tem sido a melhor
opc¢do contra os efeitos nocivos da radiagdao UV, pois
eles garantem que os danos decorrentes dessas reagdes
fotoquimicas sejam minimizados ou até mesmo evitados?.

Segundo Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
30/12 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN-
VISA), protetor solar é “qualquer preparagdo cosmética
destinada a entrar em contato com a pele e labios, com
a finalidade exclusiva ou principal de protegé-los contra
aradiagao UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refle-
tindo a radiagdo”’. Todos os produtos com propriedades
fotoprotetoras, incluindo os protetores solares labiais,
sdo ainda classificados pela RDC 07/15 como produtos
de Grau de Risco 2, pois sdo cosméticos com indicagdes
especificas e caracteristicas que exigem comprovagao
de segurancga e/ou eficacia, bem como a veiculagdo de
informacgG&es e cuidados, modo e restricdes de uso®.

Diversas marcas de protetores solares labiais estdao
disponiveis no comércio, com diferentes fatores de
protecdo solar (FPS). Todo protetor solar precisa ser ca-
racterizado por um FPS, o qual indicard a efetividade da
protecdo contra a radiagdo UVB. O FPS informa quanto
tempo uma pessoa pode ficar exposta ao sol apods a
aplicacdo do produto, sem apresentar reagdo eritema-
tosa da radiagdo UVB. Sendo assim, quanto maior o FPS,
maior sera a prote¢do®. Esses produtos também podem
apresentar o fator de prote¢cdo UVA (FPUVA), que garante
protecdo contra radiagdo UVA, e devem apresentar, no
minimo, 1/3 do valor do FPS descrito na rotulagem’. Para
determinar a protegdo contra os raios UVA, é utilizado
o indicador “Persistem Pigment Darking” (PPD), que se
baseia na resposta da pigmentacdo persistente frente a
essa radiagdo’®.

Para que um fotoprotetor seja considerado eficaz,
ele deve ser capaz de absorver a radiagdao UVA e UVB, ou
seja, apresentar fung¢do bloqueadora da radiagao solar.
Além disso, precisa ser quimicamente estavel, ter boa
aderéncia a epiderme, recobrindo-a sem penetra-la, ndo
causar irritagdo, ser resistente a agua, insipido, inodoro
e sem cor. Deve ainda ser compativel com formulagdes
cosméticas*®.

Assim como qualquer outro produto, o consumo de
um fotoprotetor labial é influenciado diretamente por sua
qualidade e seu prego. Sendo assim, avaliar a composicao,
o0 FPS e 0 FPUVA, e se eles se enquadram nas normas es-
tabelecidas pela ANVISA é importante para estabelecer
comparagoes entre os diversos protetores labiais dispo-
niveis no mercado, possibilitando maior conhecimento
dos produtos que estdo sendo comercializados, o que
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favorece uma escolha mais consciente pelo consumidor.
Dessa forma, este trabalho teve como objetivo analisar
e comparar os fotoprotetores labiais disponiveis nas far-
macias das cidades de Feira de Santana e Salvador (Bahia,
Brasil) quanto a composi¢do, ao fator de protegao (FPS e
FPUVA) presente, bem como quanto a indicagdo de uso
e preco. Avaliou-se, ainda, a rotulagem desses produtos,
a fim de verificar se eles seguem o que esta previsto nas
regulamentacdes da ANVISA.

METODOLOGIA

Foi realizado um estudo observacional descritivo, em
que, inicialmente, foi realizada a busca de protetores sola-
res labiais disponiveis para comercializagdo em farmacias
das cidades de Feira de Santana e Salvador (Bahia, Brasil),
gue apresentassem, obrigatoriamente, FPS indicado nas
embalagens. Foram excluidos produtos de igual marca,
com FPS semelhante, porém com sabores diferentes.

Todos os produtos foram avaliados quanto ao valor
do seu FPS, sua indicagdo, o veiculo utilizado, seus cons-
tituintes quimicos, a presenga de FPUVA, o prego e as
caracteristicas de rotulagem. Posteriormente, realizou-se
a pesquisa do INCI (Internacional Nomenclature of Cos-
metic Ingredients, em portugués: Nomenclatura Inter-
nacional de Ingredientes Cosméticos) na base de dados
da comissdo europeia (CosIng), para obter informagdes
sobre as substancias e ingredientes cosméticos presentes
nas amostras, bem como as categorias em que essas
substancias se enquadravam. De forma complementar,
foi realizada uma busca no International Non-proprietary
Name (INN), na base de dados da Organizagdo Mundial
da Saude (OMS)*?, para a identificagdo dos filtros solares.

Para arealizagdo das avaliagdes mencionadas, foram
utilizadas as seguintes Resolu¢des da ANVISA: RDC 30/12
(caracteristicas do produto e rotulagem)’; RDC 7/15 (ro-
tulagem)?; e RDC 69/16 (lista de filtros UV e rotulagem)®.
Quando necessaria, a avaliagdo da rotulagem foi realizada
tanto na embalagem primaria quanto na secundaria. A
partir dessas verificacGes, agruparam-se os protetores
solares labiais semelhantes quanto ao FPS presente (15,
20, 30, 50), confrontando as caracteristicas acima indi-
cadas entre os grupos formados.

RESULTADOS

Um total de 17 fotoprotetores labiais (FPL) foram
avaliados, dos quais 14 se apresentaram na forma de
bastdo (mg) e trés na forma liquida (mL). Todos os pro-
dutos foram identificados aleatoriamente por letras (de
A a Q), no intuito de minimizar a exposigdo das marcas.
As caracteristicas gerais dos produtos selecionados estao
apresentadas na Tabela 1. Dos 17 produtos, cinco apre-
sentaram FPS 15; trés, FPS 20; seis, FPS 30; e trés, FPS 50.

Para melhor conhecimento de cada um dos FPL ava-
liados, foi elaborado o Quadro 1, que indica as fungdes
de seus respectivos componentes, de acordo com o
INCI*. De forma mais especifica, o Quadro 2 apresenta
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a relagdo dos componentes que possuem agdo como
filtro solar encontrados nas formulagdes FPL analisadas,
ainda de acordo com o INCI*' e complementada pelo
INN*2, Um total de 10 filtros UV foram identificados no
estudo, sendo que, desses, nove foram encontrados em
mais de uma formulagdo fotoprotetora. O filtro solar
que esteve presente em maior nimero nos protetores
foi o Ethylhexyl Methoxycinnamate (metoxicinamato de
etilexila), também conhecido como Octinoxate, sendo
encontrado em 15 produtos analisados (A-G, I-N, P, Q),
seguido do Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate
(Dietilamino Hidroxibenzoil Hexil Benzoato), que esteve
presente em 13 produtos (A, C, D, F, G, I-N, P, Q). Por
outro lado, as substancias que menos apareceram foram

Ethylhexyl Triazone (Etilhexil Triazona), Polysilicone-15
(Polissilicone-15) e Titanium Dioxide (Didxido de Titanio).
A quantidade de filtros por produto pode ser observada
no Grafico 1, onde se verifica que o produto M foi o que
apresentou maior variedade de filtros em sua composi-
¢do, que inclui sete (7) filtros UV.

Doze produtos informaram ter protecdo UVA (C—F, H,
I, K—0, Q). No entanto, o valor do FPUVA s¢ foi expresso
no rétulo de seis (6) produtos (D, F, I, K, M, Q).

A avalicdo dos roétulos dos produtos esta expressa
na Tabela 2, onde é possivel verificar as adverténcias
especificas de rotulagem que sdo exigidas nas resolugdes
vigentes (RDC 30/127; RDC 7/158; RCD n2 69/16'3) e quais
FPL atendem aos critérios determinados.

Tabela 1 — Informagdes gerais, composicionais e de custo dos fotoprotetores labiais selecionados.

PRODUTO NOME FPS FPUVA LOTE PESO  VALIDADE COMPOSICAO PRODUTOR INDICAGAO** VALOR
PRODUTOS EM BASTAO
Laby Lip Care (Menta 15 NI 02/21 4,5¢ 06/24 Cetyl Alcohol, Copernicia Cerifera Cera, Bravir Industrial LTDA  E elaborado com ingredientes que 11,35
(PRODUTOA)  refrescante) Cera Alba, Theobroma Cacao Seed Butter, hidratam e protegem os Iabios do
Paraffin, Paraffinum Liquidum, Isopropyl ressecamento causado pela agdo do sol,
Myristate, Ethylhexyl Methoxycinnamate, do frio e do vento.
Benzophenone-3, Ethylhexyl Salicylate, BHT,
Ricinus Communis Seed Oil, Diethylamino
Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate, d-Limonene,
(175810, Parfum.
NIVEA Med Repair 15 NI 04637357 4,8 10/23 Octyldodecanol, Ricinus Communis Beiersdorf Reparagdo intensiva de labios ressecados 18,85
(PRODUTOB)  (Hidratante labial) Seed Oil, Hydrogenated Rapeseed Oil, ManufacturingMexico  com NIVEA Med Repair. Sua formula
Cera Alba, Cetyl Palmitate, Ethylhexyl S.AdeC.V. cremosa desliza em seus labios
Meethoxycinnamate, Butyrospermum e proporciona alivio imediato com
Parkii Butter, Polyglyceryl-3 Diisostearate, hidratagdo 24h. com fps 15, protege
Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2, Butyl também contra os efeitos nocivos do sol.
Methoxydibenzoylmethane, Cetearyl Deixa seus labios saudaveis e protegidos
Alcohol, Octocrylene, Persea Gratissima Oil, contra o ressecamento.
Simmondsia Chinensis Seed Oil, Tocopheryl
Acetate, Panthenol, Bisabolol, Aqua, Glycerin,
BHT, d-Limonene, Geraniol, Linalool, Benzyl
Alcohol, Parfum, CI 77891, Cl 77492.
Ever Care Protetor solar labial 15 Sim* 0321 3,68 09/24 Octyldodecanol, Tocopheryl acetate, Bravir Industrial LTDA  Oferece média protegdo contra os efeitos 13,59
(PRODUTOC)  (+Reparagdo) Bisabolol, Butyrospermum Parkii Butter, da exposicdo prolongada ao sol, 15
Caprylic/Capric Triglyceride, Microcrystalline vezes mais do que se ndo fosse aplicado.
Wax, Paraffin, Cera Alba, Copernicia, Cerifera Contém alfabisabolol, manteiga de karité
Cera, Ricinus Communis Seed Oil, Homosalate, e Vitamina E, que acalmam, hidratam,
Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl amaciam e previnem o envelhecimento
Benzoate, Ethylhexyl Methoxycinnamate, precoce dos abios.
Cetyl Alcohol, C10-18 Triglycerides, Isopropyl
Myristate, VP/eicosene copolymer, Bixa
Orellana Seed Oil, Helianthus Annuus Seed
0il, Glycine Soja Oil, Tocopherol, BHT, Aroma.
NEEDS Protetor labial 20 FPS Sim NDAMO3  3,6¢ 06/24 Canola Oil, Ricinus Communis Seed Oil,  Exito Naturavene Coml. ~ Proteger os lahios contra os efeitos 12,90
(PRODUTO D) hidratante com cor (6,7) Theobroma Cacao Seed Butter, Petrolatum, de Cosm. e Prods. negativos, tanto no inverno como no
(sabor suave de Ethylhexyl Methoxycinnamate, Paraffin, Nat. Ltda. verdo.
amora) Cera alba, Prunus Amygdalus Dulcis Oil,
Buthyl Methoxydibenzoylmethane, Isopropyl
Palmitate, Benzophenone-3, Caprylic/
Capric Triglyceride, Copernicia Cerifera
Cera, Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate, Parfum, Aroma, Methylparaben,
Propylparaben, BHT, Cl16255. Contém
oxibenzona.
LIPICE Protetor labial soft 20 FPS Sim* 69534 2g(cada)  06/24 Petrolatum, Myristyl Myristate, Myristyl The Menttholatum Foi desenvolvido especialmente para 17,75
(PRODUTO E) Laurate, Myristyl Lactate, Myristyl Alcohol, Company, 707 Sterling ~ deixar os seus labios protegidos e

Squalane, Ethylhexyl Palmitate, Ozokerite,
Cetyl Alcohol, BHT, Octinoxate, Octisalate,
Oxybenzone, Dimethicone, Tocopheryl
acetate (Vitamina E), Menthol, Ammonium
Glycyrrhizate, Flavor. Contém oxibenzona.

Drive, Ochard Park, NY
14127-US.

hidratados durante todo o ano contra
os efeitos do sol, vento, frio e calor. Sua
formula contém FPS 20 que protege
contra os raios UVA e UVB. Rica em
emolientes e vitamina E previne, hidratae
regenera os labios ressecados e rachados,
com uma deliciosa e refrescante
fragrancia de cereja e baunilha.
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PRODUTO NOME

FPUVA

LOTE

PESO

VALIDADE

COMPOSICAO

PRODUTOR

INDICAGAO**

VALOR

PRODUTOS EM BASTAO

Naturavene ~ Sun Protect Stick

(PRODUTOF)

20FPS

Sim
(6,7)

SPMO
015

3,8¢

01/23

Canola Qil, Ricinus Communis Seed Oil,
Theobroma Cacao Seed Butter, Petrolatum,
Ethylhexyl Methoxycinnamate, Paraffin,
Cera alba, Prunus Amygdalus Dulcis Oil,
Buthyl Methoxydibenzoylmethane, Isopropyl
Palmitate, Benzophenone-3, Caprylic/
Capric Triglyceride, Copernicia Cerifera
Cera, Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate, Parfum, Aroma, Methylparaben,
Propylparaben, BHT, CI16255.

Exito Naturavene Coml.
de Cosm. e Prods.
Nat. Ltda.

Proteger os labios contra as intempéries,
tanto no inverno como no verao.

11,99

Protetor solar labial
Alta protecdo

Ever care
(PRODUTO G)

30

NI

05/21

368

11/24

Octyldodecanol, Tocopheryl acetate,
Butyrospermum Parkii Butter, Caprylic/
Capric Triglyceride, Microcrystalline Wax,
Paraffin, Cera Alba, Copernicia Cerifera
Cera, Ricinus Communis Seed Oil, Ethylhexyl
Triazone, Homosalate, Diethylamino
Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate, Ethylhexyl
Methoxycinnamate, Octocrylene, Cetyl
Alcohol, C10-18 Triglycerides, Isopropyl
Myristate, VP/eicosene copolymer, Bixa
Orellana Seed Oil, Helianthus Annuus Seed
0il, Glycine Soja Oil, Tocopherol, Bisabolol,
BHT, Parfum.

Bravir Industrial LTDA

Oferece alta protedo contra os efeitos
da exposicdo prolongada ao sol, 30
vezes mais do que se nao fosse aplicado.
e previne o envelhecimento precoce
dos labios. Contém manteiga de karité
e Vitamina E que hidratam e amaciam
0s labios.

13,59

NIVEA
(PRODUTO H)

SUN PROTECT (Com
Oleos naturais)

30

Sim*

02933357 4,8g

06/2023

Octyldodecanol, Ricinus Communis Seed
0il, Hydrogenated Rapeseed Oil, Cera Alba,
Homosalate, Octocrylene, Cetyl Palmitate,
Butyl Methoxydibenzoylmethane,
Ethylhexyl Salicylate, Cetyl Ricinoleate,
Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2, Cetearyl
Alcohol, Butyrospermum Parkii Butter, Persea
Gratissima Oil, Simmondsia Chinensis Seed
0il, Tocopheryl Acetate, BHT, d-Limonene,
Geraniol, Linalool, Benzyl Alcohol, Parfum,
(177891, C1 77492.

Beiersdorf
Manufacturing Mexico
SAdeC.V

Oferece alta protegdo contra os raios
UVA e UVB e os efeitos nocivos do
sol. Sua formula exclusiva com dleos
naturais e manteiga de karité tem uma
textura macia que mantém seus labios
hidratados por 24h.

19,99

HELIODERM
(PRODUTO )

Sun Care

30

Sim (10)

05/21

05/24

Cetyl Alcohol, Copernicia Cerifera Cera,
Cera Alba, Theobroma Cacao Seed Butter,
Paraffin, Paraffinum Liquidum, Isopropyl
Myristate, Ethylhexyl Methoxycinnamate,
Benzophenone-3, Octocrylene, Homosalate,
Ethylhexyl Salicylate, BHT, Ricinus Communis
Seed Oil, Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate, Benzyl Alcohol, Parfum.

Bravir Industrial LTDA

Ajuda a prevenir queimaduras solares.

11,99

Dauf solar Protetor solar [abial

(PRODUTOJ)

30

NI

05/21

12/24

Cetyl Alcohol, Copernicia Cerifera Cera,
Cera Alba, Theobroma Cacao Seed Butter,
Paraffin, Paraffinum Liquidum, Isopropyl
Myristate, Ethylhexyl Methoxycinnamate,
Benzophenone-3, Octocrylene, Homosalate,
Ethylhexyl Salicylate, BHT, Ricinus Communis
Seed Oil, Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate, Benzyl Alcohol, Parfum.

Bravir Industrial LTDA

Ajuda a prevenir queimaduras solares.

11,54

Laby Protetor solar labial
(PRODUTOK)  hidratante (morango)

30

Sim (10)

02/21

09/24

Cetyl Alcohol, Copernicia Cerifera Cera,
Cera Alba, Theobroma Cacao Seed Butter,
Paraffin, Paraffinum Liquidum, Isopropyl
Myristate, Ethylhexyl Methoxycinnamate,
Benzophenone-3, Octocrylene, Homosalate,
Ethylhexyl Salicylate, BHT, Ricinus Communis
Seed Oil, Diethylamino Hydroxybenoyl Hexyl
Benzoate, Benzyl Alcohol, Parfum.

Bravir Industrial LTDA

Oferece alta protecdo contra os efeitos
nocivos da exposicdo solar prolongada
a0 sol, 30 vezes mais do que se ndo fosse
aplicado. Elaborado com substéncias que
hidratam e amaciam os labios, evitando
0 ressecamento e o envelhecimento
precoce da pele.

15,90

BEPANTOL
Derma
(PRODUTO L)

Protetor labial didrio

50

Sim*

1911

09/23

Ricinus Communis Seed Oil, C12-15 Alkyl
Benzoate, Synthetic Beeswax, Homosalate,
Diethylamino Hydroxybenoyl Hexyl Benzoate,
Ethylhexyl Methoxycinnamate, Polyethylene,
Copernicia Cerifera Cera, Zea Mays Starch,
Tocopheryl Acetate, Hydrogenated Olive
Oil Stearyl Esters, Titanium Dioxide (nano),
Panthenol, PEG-5 Pentaerythrityl Ether,
PPG-5 Pentaerythrityl Ether, Cera Alba,
Parfum, Alumina, Aqua, Glycine Soja Sterols,
Simethicone, Lecithin, Tocopherol, Ascorbyl
Palmitate, Glyceryl Stearate, Glyceryl Oleate,
Citric Acid.

Intercosmetiques SAS
- Franga

Protecdo contra os danos causados
pelos raios solares e prevengdo contra o
envelhecimento precoce.

(Alta protegdo solar e hidratagdo intensa)

32,00
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PRODUTO NOME FPS FPUVA  LOTE PESO  VALIDADE COMPOSICAO PRODUTOR INDICAGAO** VALOR
PRODUTOS EM BASTAO
Laby Lip care 50 Sim (20)  01/21 4,5¢ 02/24 Cetyl Alcohol, Copernicia Cerifera Cera, Bravir Industrial LTDA  Eindicado para hidratacdo e lta protegio 15,90
(PRODUTO M) Cera Alba, Theobroma Cacao Seed solar dos labios. Rico em substancias
Butter, Paraffin, Isopropyl Myristate, com propriedades efetivas contra o
Ethylhexyl Methoxycinnamate, Butyl ressecamento da pele. Oferece alta
Methoxydibenzoylmethane, Homosalate, protegdo contra os raios UVA/UVB, 50
Octocrylene, Diethylamino Hydroxybenoyl vezes mais do que se ndo fosse aplicado,
Hexyl Benzoate, Polysilicone-15, Ethylhexyl prevenindo o envelhecimento precoce
Salicylate, BHT, Ricinus Communis Seed Oil, da pele.
d-Limonene, Parfum, VP/eicosene copolymer.
ISACARE Protetor labial 50 Sim* 2104 3,58 10/24 Cera Alba, Copernicia Cerifera Cera, Benzyl  Crhon do Brasil Oferece protegdo aos efeitos prejudiciais 70
(PRODUTO N) Cinnamate, Ricinus Communis (Castor) Seed ~ Cosméticos Importagdo  da exposigdo prolongada ao sol.
0il, Tocopheryl acetate, Titanium Dioxide, e Exportacdo LTDA
Butyrospermum Parkii Butter, Propylparaben,
Diethylamino Hydroxybenzoyl hexyl Benzoate,
BHT, Ethylhexyl Methoxycinnamate,
Ethylhexyl Triazone.
PRODUTOS LiQUIDOS (Rollon-on)
Laby Lip Care 15 Sim* 05/21 10ml 07/24 Theobroma Cacao Seed Butter, Paraffinum  Bravir Industrial LTDA ~ Oferece média protegdo contra os efeitos 599
(PRODUTO 0) Liquidum, Benzophenone-3, Ethylhexyl nocivos do vento, frio e da exposicao
Salicylate, Homosalate, Octocrylene, BHT, prolongada ao sol, 15 vezes mais do que
Butyl Methoxydibenzoylmethane. se ndo fosse aplicado. Elaborado com
substancias que hidratam e amaciam
0s labios, evitando o ressecamento e o
envelhecimento precoce da pele.
Dafu Protetor solar labial 15 NI 05/21 10ml 10/24 Theobroma Cacao Seed Butter, Paraffinum  Bravir Industrial LTDA NI 6,81
(PRODUTOP)  (manteiga de cacau Liquidum, BHT, Ethylhexyl Methoxycinnamate,
liquida) Homosalate, Diethylamino Hydroxybenzoyl
Hexyl Benzoate.
SUNLESS Protetor labial 30 Sim 0034 15ml 07/23 Paraffinum liquidum, Polyethylene, FARMAX Protege seus labios contra os efeitos 8,98
(PRODUTO Q) (10,90) Helianthus Annuus Seed Oil, Ethylhexyl nocivos do sol. Ajuda a prevenir as

Methoxycinnamate, Octocrylene,
Butyrospermum Parkii Oil, Diethylamino
Hydroxybenzoy! Hexyl Benzoate, C12-15 Alkyl
Benzoate, Parfum (componente da fragréncia:
Benzyl Benzoate), BHT, Tocopheryl acetate.

queimaduras solares, hidrata e é indicado
para pele muito sensivel a queimadura.

NI: Ndo informado; *: informa a presenga do FPUVA, mas néo informa o valor. **:texto retirado de forma integral da embalagem do produto.

Fonte: autoria prépria, 2022.

Quadro 1 — Relagdo das substéncias encontradas nas formulagées fotoprotetoras e suas fungdes, de acordo com a INCI*,

Funcées Substancias
ABRASIVO Zea Mays Starch, Alumina.
ABSORVENTE Zea Mays Starch, Alumina.
ANTIAGLOMERANTE Zea Mays Starch, Alumina.

ANTIESPUMANTE Simethicone.

ANTIMICROBIANO C12-15 Alkyl Benzoate.

ANTIOXIDANTE Tocopheryl Acetate, BHT, Tocopherol, Ascorbyl Palmitate.

ANTIESTATICO Paraffinum liquidum, Petrolatum, Lecithin.

Isopropyl Myristate, Isopropyl Palmitate, Ozokerite, Synthetic Beeswax, VP/eicosene copolymer,

LIGANTE Microcrystalline Wax.

TAMPAO Citric Acid.

ESPESSANTE Alumina, Microcrystalline Wax.

QUELANTE Citric Acid.

CORANTE Cl1 77891, Cl 77492, CI 16255, Cl 75810, Titanium Dioxide.
DENATURANTE Menthol, Cinnamal, Eugenol, Glycerin.

DESODORANTE Linalool.
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FungOes

Substancias

ESTABILIZANTE DE EMULSAO

Cetearyl Alcohol, Cetyl Alcohol, Myristyl Alcohol, Ozokerite, Synthetic Beeswax, Hydrogenated Olive Oil
Stearyl Esters, Microcrystalline Wax.

FORMADOR DE FILME

Cera Alba, Copernicia Cerifera Cera, VP/eicosene copolymer.

AROMA Aroma, Ammonium Glycyrrhizate, Cinnamal.
Octyldodecanol, Ricinus Communis Seed Oil, Cetyl Palmitate, BHT, Parfum, Helianthus Annuus Seed Oil,
Cetyl Alcohol, Theobroma Cacao Seed Butter, Isopropyl Myristate, Homosalate, Isopropyl Palmitate,
Caprylic/Capric Triglyceride, Methylparaben, Menthol, Ammonium Glycyrrhizate, Bisabolol, Tocopherol,
FRAGRANCIA Ascorbyl Palmitate, Citric Acid.

CONDICIONAMNETO DO CABELO

Simmondsia Chinensis Seed Oil, Squalane, Glycerin, Hydrogenated Olive Oil Stearyl Esters, Simethicone.

TINTURA DE CABELO

Cl 16255.

UMECTANTE

Glycerin, Bixa Orellana Seed Oil

ESTABILIZADOR DE LUZ

Octocrylene, Butyl Methoxydibenzoylmethane, Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate,
Benzophenone-3 (Oxibenzona), Ethylhexyl Salicylate (Octisalate), Ethylhexyl Methoxycinnamate
(Octinoxate), Polysilicone-15, Ethylhexyl Triazone.

OPACIFICANTE

Cetearyl Alcohol, Cetyl Alcohol, Myristyl Myristate, Ozokerite, Titanium Dioxide, Alumina.

HIGIENE ORAL Glycerin.
Octyldodecanol, Ricinus Communis Seed Oil, Cera Alba, Geraniol, Linalool, Benzyl Alcohol, Parfum,
Isopropyl Myristate, Isopropyl Palmitate, Caprylic/Capric Triglyceride, Propylparaben, Ethylhexyl Palmitate,
PERFUME alpha-Isomethyl lonone, Cinnamal, Eugenol, Glycerin, Glyceryl Oleate, Benzyl Cinnamate, Glycine Soja Oil.
CONSERVANTE Benzyl Alcohol, Methylparaben, Propylparaben.
COMPONENTE OLEOSO Squalane.
REFRESCANTE Menthol.

CONDICIONAMENTO DA PELE

Ricinus Communis Seed Oil, Hydrogenated Rapeseed Oil, Cetyl Palmitate, Cetyl Ricinoleate, Bis-Diglyceryl
Polyacyladipate-2, Butyrospermum Parkii Butter, Persea Gratissima Oil, Simmondsia Chinensis Seed Oil,
Tocopheryl Acetate, Helianthus Annuus Seed Oil, Butyrospermum Parkii Oil, C12-15 Alkyl Benzoate,
Copernicia Cerifera Cera, Theobroma Cacao Seed Butter, Canola Oil, Prunus Amygdalus Dulcis Oil, Caprylic/
Capric Triglyceride, Myristyl Myristate, Myristyl Alcohol, Squalane, alpha-Isomethyl lonone, Bis-Diglyceryl
Polyacyladipate-2, Panthenol, Bisabolol, Glycerin, Glycine Soja Sterols, Simethicone, Lecithin, C10-18
Triglycerides, Bixa Orellana Seed Oil, Glycine Soja Oil.

CONDICIONAMENTO DA PELE —
EMOLIENTE

Octyldodecanol, Hydrogenated Rapeseed Oil , Cera Alba, Cetyl Palmitate, Cetyl Ricinoleate, Bis-Diglyceryl
Polyacyladipate-2, Cetearyl Alcohol, Simmondsia Chinensis Seed Oil, Paraffinum liquidum, Helianthus
Annuus Seed Oil, Butyrospermum Parkii Oil, C12-15 Alkyl Benzoate, Cetyl Alcohol, Copernicia Cerifera Cera,
Theobroma Cacao Seed Butter, Isopropyl Myristate, Canola Oil, Petrolatum, Isopropyl Palmitate, Myristyl
Myristate, Myristyl Alcohol, Squalane, Ethylhexyl Palmitate, Bis-Diglyceryl Polyacyladipate-2, Panthenol,
PEG-5 Pentaerythrityl Ether, Glycine Soja Sterols, Simethicone, Lecithin, Glyceryl Stearate, Glyceryl Oleate,
C10-18 Triglycerides, Bixa Orellana Seed Oil, Glycine Soja Oil.

CONDICIONAMENTO DA PELE —
DIVERSOS

Tocopherol, Ammonium Glycyrrhizate, Tocopherol.

CONDICIONAMENTO DA PELE —
OCLUSIVO

Tocopherol.

PROTEGCAO DA PELE

Paraffinum liquidum, Theobroma Cacao Seed Butter, Glycerin, Zea Mays Starch.

SOLVENTE

Octyldodecanol, Benzyl Alcohol, Paraffinum liquidum, Aqua, Glycerin, C10-18 Triglycerides.

SUAVIZANTE

Menthol, Bisabolol.

SURFACTANTE — LIMPEZA

Cetearyl Alcohol, Myristyl Laurate.

SURFACTANTE — EMULSIFICANTE

Cera Alba, Cetearyl Alcohol, Cetyl Alcohol, Polyglyceryl-3 Diisostearate, Lecithin, Glyceryl Stearate, Glyceryl
Oleate.

SURFACTANTE — AUMENTO DE
ESPUMA

Cetearyl Alcohol, Cetyl Alcohol, Myristyl Alcohol.

TONICO

Geraniol, Eugenol.

ABSORVEDOR DE UV

Octocrylene, Butyl Methoxydibenzoylmethane, Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate,
Benzophenone-3 (Oxibenzona), Homosalate, Ethylhexyl Salicylate (Octisalate), Ethylhexyl Methoxycinnamate
(Octinoxate), Titanium Dioxide, Polysilicone-15, Ethylhexyl Triazone.
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Funcgées

Substancias

FILTRO UV

Octocrylene, Butyl Methoxydibenzoylmethane, Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate,
Benzophenone-3 (Oxibenzona), Homosalate, Ethylhexyl Salicylate (Octisalate), Ethylhexyl Methoxycinnamate
(Octinoxate), Titanium Dioxide, Polysilicone-15, Ethylhexyl Triazone.

CONTROLE DE VISCOSIDADE

Hydrogenated Rapeseed Oil, Cetearyl Alcohol, Butyrospermum Parkii Butter, Benzyl Alcohol, Cetyl Alcohol,
Myristyl Alcohol, Ozokerite, Glycerin, Synthetic Beeswax, Zea Mays Starch, Alumina, VP/eicosene copolymer,
Microcrystalline Wax.

Fonte: autoria prépria, 2022.

Quadro 2 — Relagdo dos componentes que possuem agdo como filtro solar encontrados nas formulagdes fotoprotetoras labiais

analisadas, de acordo com INCl e INN.

INCI** INN?? SUBSTANCIA* PRODUTOS
2, 4, 6 — Trianilin — (p — carbo — 2’ — etil —
ETHYLHEXYL TRIAZONE hexil - 1/ — oxi) - 1, 3, 5 — triazina. G, N.
ETHYLHEXYL METHOXYCINNAMATE Octinoxate 4 — Metoxicinamato de 2 — etilhexila. ':/II B’;‘%DéE’ RG LKL
ETHYLHEXYL SALICYLATE Octisalate Salicilato de 2 — etilhexila. AH 1)K MO,E.
HOMOSALATE Homosalate Salicilato de homomentila. C,GHIJKLM,O,P
OCTOCRYLENE Octocrilene 2~ Ciano =3, 3" ~ difenilacrilato de 2 =15 ¢ | ) ¢ m,0,Q.
etilexila.
BENZOPHENONE-3 Oxybenzone 2 — Hidroxi — 4 — metoxibenzofenona. A D EFIJ K O.
BUTYL METHOXYDIBENZOYLMETHANE Avobenzone 1~(4-terc—butifenil) =3 ~(4-metoxifenil) | g ¢\ ;o
propano -1, 3 —diona.
DIETHYLAMINOG HYDROXYBENZOYL HEXYL BENZOATE 3 Ester'hexﬂ.lco do'audo 2—[4—(.d|et|lam|no) A, C,D,FG,IJ K L M,
— 2 — hidroxibenzoil] —, benzoico. N, P, Q.
POLYSILICONE-15 Dimeticodietilbenzalmalonato. M
TITANIUM DIOXIDE Titanium Dioxide | Diéxido de Titanio L, N.

*Substdncias descritas de acordo com a RDC n° 69/16%, que contém a lista de filtros UV.

Fonte: autoria propria, 2022.

Grafico 1 — Quantidade de filtros solares encontrados na rotulagem por fotoprotetor labial analisado.

FILTROS SOLARES

G

H I J K
PRODUTOS

Fonte: autoria propria, 2022.

Rev. Ciénc. Méd. Biol., Salvador, v. 21, n. 3, p. 580-592, set./dez. 2022




acias

ializados em farm

lals comerc

Avaliagdo da composicdo e rotulagem de fotoprotetores
lab

“Jejos op3elpes ep 01anbojq no [e30} 0e3e30.d ewn e weznpul anb sag3euiuousq

“SeIauIsunaJId Janbsienb wa oynpoud o Jeaijdeas ogu ap apepijiqissod v

JE|0SSUB 0}I3)3 N0 A OBSLIpEl e U0 OB3aj0id ap % 00T

.JeSa|e 93P BN
X X  0edelidsueu/ende e ajuaisisay,
no ‘,Jons/ende e ajuaisisay, ‘,ende e ajualsisal 0N, ‘,ende e auAsIsay,
:sepe)sa) anb apsap ‘sagdesale 123u0d wapod suade|equia sy
X X X X X X X X X X X " OPIZNpal BjuaWeAleayIusls
X X X X X X X X X X X e3s oedaj0id ap |anju 0 ‘epenbape Joj oeu epeaijde apepijuenb e g, (y
X X X X X X X X X X X WaBe[njol ep Jejsuod eI Waquie) 253 ‘03edl|deas esed ajuedtiqe
ojad opeulw.eiap odwia) win efey ose) °,jos oe 0e3isodxa e 3Juenp 3 ey|eo}
W0) 35-48935 ‘35-IBYUEG NO JEpeu ‘esudjul asaiopns sode ‘Biduwias Jedjdeay,, (8
‘wade|njoJ ep JeISU0D BIANSP WGWE)
3153 ‘(oedisodxa ep sejue) esadsa ap opolad no ajuealiqey ojad opeulwalep
odwsa) wn efey ose) :,[0s oe oedisodxa ep sejue sjuswaluepunge anbidy, (4 21j0¢
X X X X X X X X X X X X *0s 0e se3uewid sep epesuojoud oe3isodxa a)iA3, (3 U@y
X X X Lonnay X X X X sonnay X X X ", 0de[osul ex1u02 0gdal0id ewnyuau 3313} 0eu 03npoud ais3, (p
«0LNQY | 0LNQY | «0UINQY | 0SN3a | .ounay X 0Lnav | somnav | 0snia X «onnay sonay ',021p3W W Jey|nsuod ‘s3sau (13s) 9 3p saioual seduetid esed, (2
0SN30 | OSN3 | 0SN3Q | OLNAOYd | OSn3a X 0SN30 | OSN30 | OLNAOYd X 0sn30 0sn3a ',5312[0s seanpewjanb se Juanaid e epnfy, (q
0LNA0Yd | OLNAOYd | OLNAOYd X 01Naoyd X 01Na0Yd | 0LNAOYd X X 0LNA0Yd 01naoyd ", 3PePINIR}D ens e Jajuew esed oanpoud op op3edijdeal e elessaoau 3,
X X X X X X X X X X 105N 3p $309NUISUI 3 SEIUFAADE J3)U0D 3NSQ
X X X X X X X X
X X X X X X X X X X ‘(00T anb Jouaw 3 ¢‘pg anb Jorew :S44) e3je 0w 0e3BI0I4
(005~ 0'0€ :Sd4) oedaroud eyy
*(6'67- 5T *Sdd) ogar0ud eipay
'(6'71-0'9 :5d4) oe3aoid exieg
:(d@) oeda10.4d ap ei03a1ed ap oe3eulousp e Wade|equia ep Jelsuod aA3Q
X ‘eligulid X X X X X X X X X X X X X X X ‘(eugpundas @
eU BULIOJU] ewld suaSejequ) ,ejos 0B3a104d ap J0je4, Seinejed sep no ‘,Sdd, el
X ep opipadaid Je|os ogdajoid ap 0JI2)UI 0JIWINU O ‘PRILISIP BULIO) 3P UEdpU|
0 d 0 N N 1 A ) | H 9 | 3 a ) g v 01N.10Y¥ 0a SNLI
YUYIN YUYIN VUV VUV VUV YUY YUY WY YUYIN YUYIN YUY VUV VUV YUY YUY YUY YOUYIN

"VSIANY Dp $3030puawiolda.l s opunbas sipigp| $340]0s $34013104d01of sop wiabp|njol pbp op3vi[pAY — T e|ageL

587

Rev. Ciénc. Méd. Biol., Salvador, v. 21, n. 3, p. 580-592, set./dez. 2022



, Gabriela Botelho Martins

iveira

Juliana Santos de Jesus Azevedo, Viviane Maia Barreto de Ol

*Zz0¢ ‘eladoud euoine :93uo04

sST// 5U D@y bjad oppuIwIa1ap 9 0WOI ‘|pIgp| 10j0S J01310.4d 35Sap plPWIId Wabp|pquia DU $31U3S3Id WDADISE WabDN10J 3p S3Q3D63IL SD SPW ‘DILIPPUNISS Wabb|pqWia PIUSSaIdD opu 4 olnpold O

"DPDIIPUI DIUPISGNS D 133U0I OPU Jod “DIIdD 35 OPU YN
"03jnp 0SN Op OPIVIIPUI D ‘WABDIPGIS DU ‘DIDII DULIOS 3P ‘DSSIAX3 PIS3 ‘DPLILLIUAP! OPIS DYUI] OPU DIDUIIISAPD P 3SDIL D DIOGUIT :y

‘Wabpjn3oJ DU SDPLUOI IDIS3 WIA3P OPU 31UBWDLI0ILBLIGO anb sao3pwLioful :OHTINYIA WT "Wabpinios bu spLIEILBLIGO 0PU SIDUOIIIPD SIQIDIIPUI VINVHYT NT Wabpjniol ap spLio1obLIqo sa03n2ipul :3aYIA W3

N N X N WN N X X X N YN X X X N N X “g-auouaydozuag 91/69
W3)u0) :Wiae|njoJ eU BIIUMIAPE JINJul ‘%G‘0 anb Sa10lew S303.IUIIU0) Bleg 5U QY
X “eLiewd X X X X X X X X X X X X X X X (e1zepunaas wiade|equi3) oedisodwoa/sajualpaidu|
eU BULIOJU]
X
X “euewLd X "BLIBPUNI3S | "BLIEPUNIAS X "BLIBPUND3S | “BLIEPUNAS | 'BLIEPUNDAS | "BLIBPUNI3S | “BLIBPUNIAS X “BLIBPUNIAS X "BLIBPUND3S | "BLIEPUNDAS | "BLIEPUNIDS 11BpuN23s 3 eliewiid wiaBe|equia) eayoadss wadejnioy
BU BULIOJU] eu eu eu eu eu eu eu eu eu eu eu
X BWIOJUI 0S| BLIOjul 05 BUWLIOJUI 05 | BULIOJUI OS | BULIOJUI 0S | BULIOJUI OS | BWLIOJUI 0S ewojul 0 BWOJUI 05 | BWLIOJUI OS | BULIOJUI 05
X X X X X X X X X X X
X “epewd X "BLIBPUNIAS | "BlIBPUNIAS X "BLUBPUND3S | “BLIBPUNIAS | 'BIEPUNIDS | "BLIEPUNIAS | "BLIBPUNIAS X “BLIBPUNIAS X 1UBPUND3S | "BLIBPUNIAS | "BLEPUNJAS | *(eLIEpUNI3s 3 eLiewid wiade|equia) 05ed 0.0} 3s ‘SN ap S3Q3L1SI 3 SeIUILIAAPY
BU BULIOJU] eu eu eu eu eu eu eu eu eu eu eu
BWLIOJUI OS | BLLIOjul 0S BULIOJUI OS | BLIOJUI OS | BULIOJUI OS | BULIOJUI OS | BLLIOjUI 0S eWIojul 05 BWIOJUI OS | BWLIOJUI OS | BULIOjU| 05
X X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X X X X X X X X “(eLiepuna3s no euiewilid Wage|equia) 0sed 0 Joj 35 ‘osn 3p OO
X “epewd X X X X X X X X X X X X X X X *(euepundas Wwage|equwa) Jejnj/Jopepiodul/aluealige) op olpiwoq
BU BULIOJU]
X
X “elewLd X X X X X X X X X X X X X X X (euepunaas wale|eqwa) Jejnyn/Jopepiodui/ajueauiqey
eU ewiou|
X
X “epigwlid X X X X X X X X X X X X X X X “(erepunoas waBefequia) waglio ap sfed ST/L
BU BULIOJU] Uy
X
X “eliewid X X X X X X X X X X X X X X X ‘(eHepundas wade|equia) opnaiuo)
eu ewou|
X
X “eLiewd X X X X X X X X X elewnd | elewud X X X X *(eLiepUN23S Wiage|eqwa) apepl(eA ap 0zeld
BU BULIOJU] BU BLLIOJU] | BU BULIOJU|
X
X X X X X X X X X X X X X X X X X ‘(ewewiud wadejequsa) epued no 3101
X “eliewind X X X X X X X X X X X X X X X ‘(euigpunaas 3 elewid wade|equia) eely
BU BULIOJU]
X
X ‘epewd X X X X X X X X X X "BLIBPUND3S | “BLIBPUNIAS X X X ‘(euepundas o elewld WaSe[equsa) ‘awou ou
eU BULIOJU| eu eu 03101]duit Je3Sa 0BU 3p 0sed o ‘3audiad anb e ody no odn.8 3 o3npo.d op awoy
X BWIOJUI O | BwLojul 05
X X
X X X X X X X X X X X X X X X X X *01351834 3p 0J3WINU OB RISPUOAS3LI00
anb ‘esiAuy ep ews)sis ou opetad ‘oinpoud op wae|njos eu 0ss3d0id op
0J3WNU 0 3 - 34y — esaJdwa ep ojusWeuoldUN} 3p 0pdezlioIne 3p oJBWNN
o] d 0 N W 1 A [ | H 9 E| E| a J 9 v 01NLOY 04 SNALI
VYOV YUY VOV VOV VOUYN YUY YUY YN YOUYIN YOUYN YUY YOV VOUYN VOV YUY YUY YUY

Rev. Ciénc. Méd. Biol., Salvador, v. 21, n. 3, p. 580-592, set./dez. 2022

588



Avaliagdo da composicdo e rotulagem de fotoprotetores
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DISCUSSAO

No intuito de garantir seguranga, qualidade e eficacia
dos fotoprotetores disponiveis para o mercado consumi-
dor, a base regulatdria destinada a esses produtos tem se
desenvolvido cada vez mais. Como marco histérico, nessa
regulamentacgdo dos protetores solares, encontram-se a
RDC n2 237 de 22 de agosto de 2002 (ANVISA), que deu
inicio a esse processo, apresentando exigéncias de rotu-
lagem e testes necessarios para comprovacado da eficacia
dos produtos™, e a RDC n2 47 de 16 de margo de 2006
(ANVISA), que apresentou a lista de filtros ultravioletas
permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméti-
cos e perfumes®. No entanto, em junho de 2012, a RDC
n° 237/02 foi revogada, sendo implementada a RDC n°
30/12, que aprovou o regulamento técnico MERCOSUL
sobre protetores solares em cosméticos e deu outras
providéncias, visando a garantir maior seguranc¢a para
os consumidores ao alterar informagdes obrigatdrias na
rotulagem e o valor minimo do FPS’. De modo semelhan-
te, em 23 de margo de 2016, a RDC n° 47/06 também foi
revogada, sendo a RDC n° 69/16* implantada. Outra reso-
lugdo que também é utilizada para a regulamentacgdo dos
protetores solares é a RDC n° 07/15, que “dispde sobre
0s requisitos técnicos para a regularizagdao de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e da outras providéncias”.
Nela, podem ser encontradas informagdes importantes
quanto as obrigatoriedades relativas a rotulagem?.

Para a conducdo deste estudo, foram utilizadas as
RDCs n°30/127, n° 07/15% e n2 69/16%3. Ressalte-se, entre-
tanto, que, em 9 de fevereiro de 2022, foi publicada uma
nova resolugdo, a RDC n° 600/22%°, revogando a RDC n°
69/16* e adicionando duas novas substancias em sua lista
de filtros permitidos: Phenylene Bis-Diphenyltriazine e
Methoxypropylamino Cyclohexenylidene Ethoxyethylc-
yanoacetate. Por ter sido implementada apds o inicio
deste estudo, a avaliagdo foi realizada com a RDC anterior.

Segundo a RDC n° 30/127, os protetores solares
devem apresentar FPS de, no minimo, 6, FPUVA de, no
minimo, % do valor do FPS, e comprimento de onda
critico minimo de 370 nm. No presente trabalho, todos
os FPL apresentavam FPS maior ou igual a 15. Apesar
de o produto B informar, em sua rotulagem, que ndo
constitui um protetor solar, ele foi incluido no estudo por
apresentar um valor de FPS de 15, o que garante fung¢do
fotoprotetora. Sua inclusdo pode ser justificada pela
afirmacgdo encontrada na RDC n° 30/127, que considera,
em seu regulamento técnico, a inser¢cdo de produtos
multifuncionais, ou seja, “qualquer preparagao cosmética
destinada a entrar em contato com a pele e labios, cujo
beneficio de prote¢do contra a radiagao UV ndo é a fina-
lidade principal, mas um beneficio adicional do produto”.
Essa resolugdo determina ainda que:

Os produtos multifuncionais de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes [..] que contenham dizeres
quanto a presenca de ingredientes de agdo filtrante
da radiagdo UV na pele ou um valor de FPS e/ou nivel
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de protegao UVA deverdao comprovar o declarado
por meio de uma das metodologias estabelecidas’.

Além disso, essa categoria de produtos ndo pode
apresentar FPS menor que 2 e, quando presente, o valor
do FPUVA deve ser também de, no minimo, 2. Assim,
o produto B se enquadra nesse grupo, apresentando
o valor de FPS maior que 2, como é determinado pela
citada resolucdo.

No que se refere ao FPUVA, o valor sé foi expresso
na embalagem de seis protetores (D, F, I, K, M, Q), sendo
todos equivalentes ou maiores que % do valor do FPS
descrito na rotulagem. O produto Q apresentou FPUVA
maior que os outros produtos de mesmo FPS. O com-
primento de onda critico minimo de 370 nm ndo pdde
ser verificado, visto que essa ndo é uma informacgdo
obrigatdria a ser contida na rotulagem.

Produtos com fungdo fotoprotetora devem conter,
obrigatoriamente, filtros solares, que sdo substancias
capazes de absorver, dispersar ou refletir a radiagdo UV
incidente, reduzindo, assim, seus efeitos nocivos sobre o
organismo'’8, Apesar de ndo ser encontrada nenhuma
resolucdo que apresente a classificacdo dos filtros UV,
Schalka, Reis'’ (2011), Cabral, Pereira, Partata* (2013),
Rennd FC, Rennd RC, Nassif® (2014) e Aguiar, Novelli®
(2020), em seus estudos, os classificam em filtros orga-
nicos (quimicos) e inorganicos (fisicos). Segundo os au-
tores, os filtros organicos atuam absorvendo a radiacdo
UV, enquanto os inorganicos agem como barreira fisica,
refletindo e dispersando a radiagdo***. Os filtros qui-
micos absorvem na regido da radiacdo UVA, e a grande
maioria na regido dos raios UVB, sendo representados
pelo acido para-aminobenzoico (PABA) e derivados, os
cianamatos, as benzofenonas e os dibenzoilmetanos®®.
Os filtros fisicos mais utilizados atualmente sdo o diéxido
de titanio e o éxido de zinco, geralmente utilizados em
associacdo com os filtros orgdnicos**'’. Dessa forma,
mesmo ndo sendo objeto de analise neste estudo, pelos
componentes presentes nas formulagdes analisadas, com
base nessa descri¢do, pode-se inferir que toda a amostra
apresentou filtros quimicos, e apenas duas marcas apre-
sentaram filtros fisicos em sua composicdo (marcas L e
N), que corresponderam ao didxido de titanio.

Apds a avaliacdo da composi¢do dos produtos, ve-
rificou-se que todos apresentaram algum tipo de filtro
UV, sendo constituidos por uma mistura de substancias
fotoprotetoras, ou seja, mais de um filtro solar. Segundo
De Paola, Ribeiro?® (1998), a associacdo de diferentes
filtros solares na formulagdo dos fotoprotetores é um
método utilizado no intuito de melhorar eficacia desses
produtos. Cabral, Pereira, Partata® (2011) destacaram
que filtros quimicos geralmente sdo utilizados em combi-
nacao, pois, segundo os autores, nenhum filtro isolado,
usado em niveis atualmente permitidos pela Food and
Drug Administration (FDA), fornece FPS alto o suficiente
ou absor¢do de amplo espectro. Em associacdo, é pos-
sivel notar sinergismo.
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Dos FPL analisados, nenhum utilizou apenas filtros
fisicos. A auséncia de produtos que utilizassem somente
essa classe de filtros pode ser justificada pela caracteris-
tica esbranquicada que apresentam quando depositados
na pele e pela menor espalhabilidade. Atualmente, pro-
cessos de micronizagao para a diminuigdo do tamanho
das particulas tém sido realizados visando a melhorar tais
propriedades?!. Como ja foi dito anteriormente, somente
os produtos L e N apresentaram filtro fisico, representado
pelo didxido de titanio. Segundo Cabral, Pereira, Partata*
(2013), essa substancia possui alta absorgao semicondu-
tora de radiagdo UV, além de refletir e espalhar a radiagao
na regido do visivel e UV. Assim, é considerado um filtro
extremamente eficaz, sendo empregado com maior fre-
guéncia nas preparacgdes solares.

Todos os filtros UV encontrados estdo presentes na
lista de filtros UV permitidos para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes da ANVISA®, Essa infor-
macdo é importante para demonstrar que ha rigor no
controle da presencga dessas substancias nos produtos
comercializados.

A manteiga de cacau (Theobroma Cacao Seed Butter)
foiidentificada na composi¢cdo de nove dos FLP analisados
(A, D, F, I-K, M, O, P). Essa substancia corresponde a um
material sélido, branco amarelado, obtido das sementes
torradas do cacau®. Apesar de ser comumente encontra-
da nos protetores solares labiais, esse ingrediente ndo
apresenta funcgdo protetora alguma frente a radiagdo
solar. Suas fungdes, descritas no INCI*, sdo de fragrancia,
emoliente, condicionamento e protecdo da pele. Dessa
forma, apesar de muito popular, a manteiga de cacau
isolada ndo deve ser indicada como FPL.

A presencga de antioxidante foi verificada na com-
posicdo de todos os produtos selecionados, sendo o
Tocopheryl Acetate (Acetato de tocoferol), o BHT (Hidro-
xitolueno butilado), o Tocopherol (Tocoferol) e o Ascorbyl
Palmitate (Palmitato de Ascorbil), os antioxidantes encon-
trados neste estudo. Aguiar, Novelli*® (2020) afirmam que
o uso dessa substancia, em cosméticos fotoprotetores,
tem como finalidade proteger o organismo contra o es-
tresse oxidativo provocado por diversos agentes, como
a proépria radiacdao UV, que forma radicais livres, e de
proteger a formulagdo cosmética contra a oxidagdo de in-
gredientes lipidicos. Além disso, Gaspar, Campos?? (2007)
e Aguiar, Novelli*® (2020) relataram que essas substdncias
tém a capacidade de elevar o FPS da formulacdo, agindo
em sinergia com os filtros solares.

No presente trabalho, verificou-se que alguns
produtos com FPS menor apresentaram igual ou maior
qguantidade de filtros solares, quando comparados com
os FPS de maior valor. No entanto, apesar de estudos
afirmarem que a utilizagdo de diferentes filtros em for-
mulagdes é um recurso eficaz®?%%324, 3 efetividade de um
fotoprotetor ndo depende exclusivamente da quantida-
de filtros solares utilizados!*?*. Grraef, Obach® (2008)
afirmaram que fatores como a escolha de emolientes e
emulsificantes pode alterar negativa ou positivamente a

eficacia da formulagdo. Além disso, a adi¢ao de produtos
resistentes a 4gua, como os agentes formadores de fil-
me, e de substancias antioxidantes também pode elevar
significativamente o FPS. Outra estratégia que pode ser
empregada para atingir o FPS desejado é o aumento da
concentragao dos filtros, ao invés da adigdo de um maior
numero deles?. Grraef, Obach?® (2008) ainda pontuam
que o emprego do didxido de titanio como filtro fisico
também tem a finalidade de maximizar o FPS. No presente
estudo, notou-se que apenas as marcas dos fotoprote-
tores de alto FPS apresentaram o didxido de titanio em
sua composigao.

O precgo dos produtos apresentou alta variagdo,
sendo o menor valor RS 5,99 e o maior RS 32,00. Ao se
compararem produtos com caracteristicas semelhantes,
verificou-se que os protetores solares | e K—que apresen-
taram os mesmos FPS, FPUVA, composicao, peso liquido
e fabricante — exibiram uma varia¢do no preco de RS
3,91, o que pode ser atribuido a marca dos produtos. O
produto J, apesar de ter apresentado FPS, composicdo,
peso liquido e fabricante semelhantes aos dos produtos
| e K, ndo teve o seu valor comparado com o desses
fotoprotetores, pois ndo descreveu FPUVA. Em relagdo
ao produto D e F, notou-se semelhanga no FPS, FPUVA,
composicao e fabricante, o que provavelmente explica os
valores muito préximos entre ambos. Vale ressaltar que,
em alguns casos, o prego do produto sofreu influéncia do
valor agregado a marca. No entanto, para uma melhor
avaliagdo nesse quesito, seria necessario um universo
amostral maior de produtos com tais caracteristicas
semelhantes.

Quanto a avaliagdo da rotulagem, observou-se que
muitas das definicdes obrigatdrias devem ser expressas
tanto na embalagem primdria como na secunddria.
Define-se como embalagem primaria o envoltério ou
recipiente que apresenta contato direto com o produto, e
embalagem secundaria aquela que contém a embalagem
primaria®. Apesar de o produto P ter sido comercializado
sem a embalagem secundaria, notou-se que todas as ale-
gacOes de rotulagem estavam presentes na embalagem
primaria desse protetor solar labial, sendo considerado
adequado quanto a essas caracteristicas. Segundo a RDC
n? 7/158, quando a embalagem secundaria ndo existir,
todas as informacgGes devem aparecer na embalagem
primdria, e, nos casos em que ela for pequena, ndo
possibilitando a inclusdo das adverténcias e restricdes
de uso, tais informagdes poderdo ser adicionadas em
folheto anexo, e a embalagem primaria precisard indicar:
“Ver folheto anexo”. Esse Ultimo caso ndo ocorreu com os
FPL avaliados neste estudo. No que se refere a rotulagem
dos produtos multifuncionais, a RCD n° 30/127 define que
ela devera conter a seguinte adverténcia: “Este produto
nado é um protetor solar”, o que foi verificado no produto
B, Unico produto multifuncional presente neste estudo.

E importante ressaltar que as resolucdes ndo es-
pecificam as informagdes de rotulagem destinadas aos
protetores solares labiais ou de pele, e muitas delas ndo
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necessariamente se adequam as caracteristicas e espe-
cificidades dos dois tipos de tecido.

Todos os itens obrigatdrios dispostos na RCD n°
30/127 s6 foram encontrados nos produtos H e L. Apesar
de os produtos C, G, J, K, M, O-Q exibirem praticamente
todas essas obrigatoriedades, a informacgao “Para crian-
¢as menores de 6 (seis) meses, consultar um médico”
nado estava inserida na embalagem. No entanto, todos
eles advertiram que o produto era de uso adulto, o que
contempla a informacao solicitada.

Aresolucdo supracitada ainda dispGe sobre informa-
¢Oes adicionais ndo obrigatdrias, como resisténcia a agua
e /ou a transpiragdo. Quanto a resisténcia a agua e/ou a
transpiragdo, ela pode ser expressa sempre que adequa-
damente comprovada. No presente estudo, apesar de ndo
ter sido possivel avaliar tal comprovacgao técnica, essa
informacdo foi observada no rétulo dos produtos L e M.
Segundo Milesi, Guterres®® (2002), a resisténcia a 4gua é
uma das propriedades responsaveis pela obtencdo de um
fotoprotetor ideal, visto que ela garante protecdo na praia
e na piscina, bem como contempla pessoas que realizam
atividades fisicas estimulantes de sudorese intensa. Os
autores ainda pontuam que essa propriedade é obtida
através da utilizagdo de substancias formadoras de filme.

Todas as obrigatoriedades da rotulagem dispostas na
RDC n2 7/15% foram identificadas nos produtos F, L, P, Q.
Nessa avaliacdo, destacou-se o produto P, pois, apesar
de ter sido comercializado sem a embalagem secundaria,
apresentou todas as exigéncias que precisariam estar
dispostas na embalagem primaria, cumprindo, assim, o
que é determinado pela resolugdo. Em 11 dos produtos
avaliados (A-B, C, E, G-K, M e N), quanto aos itens “Ad-
verténcias e restricdes de uso” e “Rotulagem especifica”
— informagdes obrigatdrias a serem contidas nas emba-
lagens primaria e secundaria —, tais especificagdes foram
verificados apenas na embalagem secundaria. Assim,
somente os protetores labiais D, F, L, O e Q continham
tais informacgdes nas duas embalagens.

Segundo a RDC n° 69/16'2, produtos que possuirem
concentragdo maior que 0,5% de Benzophenone-3 (Oxi-
benzona) em sua composi¢dao devem, obrigatoriamente,
apresentar, na rotulagem, a observagao “contém Benzo-
phenone-3”, devido a possibilidade de essa substancia
de causar reacdes alérgicas, dermatites de contato e de
fotocontatoalérgicas?”?%. No presente estudo, observou-
-se que 100% dos FPL que continham a mencionada subs-
tancia (A, D, E, F 1,J, K, O) apresentaram essa adverténcia
em seu rétulo, estando de total acordo com a resolugao.

A escolha dos produtos para andlise representou
o principal desafio encontrado neste estudo. Durante
a coleta, verificou-se uma variedade de produtos da
mesma marca e com mesmo valor de FPS, que diferiam
apenas no sabor e na gramatura. Sendo assim, optou-se
por selecionar os produtos que foram mais facilmente
encontrados nas farmacias, na busca presencial. Vale
ainda ressaltar a importancia de uma regulamentacdo
técnica que classifique os filtros solares em filtros fisicos
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e quimicos, visto que tal classificagcdo so6 foi encontrada
em artigos.

Neste estudo, foi identificada e coletada uma ri-
queza de informagGes a respeito dos FPL, mostrando a
importancia de se conhecerem as caracteristicas desses
produtos, amplamente comercializados em farmacias,
principalmente no que se refere a composicao, a capaci-
dade fotoprotetora (FPS e FPUVA) e quanto a consonancia
com as normas estabelecidas pelas regulamentacdes da
ANVISA.

CONCLUSAO

Os resultados obtidos neste estudo permitiram con-
cluir que todos os produtos analisados foram compostos
por uma mistura de filtros solares, todos eles permitidos
para uso pela ANVISA. Constatou-se ainda que todos
os FPL apresentaram antioxidante na formulagdo e que
houve variacdo de preco em produtos de FPS, FPUVA,
composic¢do, peso liquido e fabricante idénticos. Ao se
avaliarem os itens obrigatérios solicitados nas RDCs n°
30/12, 07/15 e 69/16, concluiu-se que a grande maioria
dos produtos cumpriram as exigéncias prescritas nessas
resolucBes, o que, consequentemente, garante maior
qualidade e maior seguranga ao consumidor.
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