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Protetores Solares sao considerados produtos cosméticos pelo Regulamento (CE) N.°
1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de Novembro de 2009 relativo
aos produtos cosméticos. Sdo produtos com um enquadramento legislativo adequado,
mas que, inevitavelmente estdo em constante desenvolvimento, com o objetivo de
comercializar produtos eficazes, seguros e apelativos ao consumidor com caracteristicas

que garantam o cumprimento das reivindicagdes constantes na rotulagem.

Como resultado deste desenvolvimento tecnoldgico, a nanotecnologia foi incluida nos
processos de fabrico dos protetores solares com alguma celeridade e por varios
fabricantes, exigindo as Autoridades Reguladoras agilidade no processo de adaptagdo
regulamentar a esta tecnologia. Tornou-se necessario definir requisitos essenciais, €
claramente uma tecnologia com este grau de complexidade traz grandes implica¢des no

que respeita metodologias de controlo de qualidade.

Ainda assim, os nanomateriais tém sido bastante estudados e materiais como o didoxido
de titadnio e 6xido de zinco apresentam diversos estudos que os suportam como seguros
para uso em protetores solares. Ao contrario, materiais como o bemotrizinol e bisotrizol
ndo possuem tanta literatura cientifica que suporte o seu uso e inclusdo em protectores

solares mas, ainda assim, também sdo empregues em formulagdes cosméticas.

A data da redagdo desta monografia todos estes materiais sdo usados na forma nano,
sem que a sua utilizagdo esteja expressa em lista positiva apropriada. O tnico filtro
autorizado para utilizacdo como nanomaterial € o tris-bifenil triazina, constando numa

lista positiva, em anexo ao Regulamento supramencionado.

No que respeita a rotulagem dos protetores solares existe um conjunto de requisitos que
devem ser preenchidos para que se observe conformidade, tanto para os produtos
cosméticos como para os protectores solares: para formulagdes contendo nanomateriais,

a Unica exigéncia ¢ que a palavra «nano» conste adjacente ao referido ingrediente.

Palavras-chave: Protetor solar, nanomaterial, diéxido de titanio, 6xido de zinco,

bisotrizol, bemotrizinol, tris-bifenil triazina.

ABSTRACT
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Sunscreens are considered cosmetics products by Regulation (EC) N.° 1223/2009 of the
European Parliament and of the Council of 30 November 2009 on cosmetic products.
These products have an adequate regulatory framework but, inevitably are on constant
development, with the purpose of attaining effective, safe and appealing products to the

consumer, ensuring compliance with the claims stated in the label.

In what concerns this technological development, nanotechnology has been included by
several manufacturers in the sunscreen manufacturing processes, in a fast-passed
fashion, demanding the Regulatory Authorities to define essential requirements in a
timely manner. It has become urgent to define essential requirements and, clearly a
technology with such complexity brings major implications in what concerns quality

control methodologies.

Nevertheless, nanomaterials have been widely studied and materials such as titanium
dioxide and zinc oxide show numerous studies supporting their safety for use in
sunscreens products. On the other hand, materials as bemotrizinole and bisoctrizol do
not have many studies supporting its inclusion in sunscreen products but, still, are used

in cosmetic formulations.

On today’s date, all these materials are used in the nano form without a legally binding
authorization, stated in the appropriate annex of the Regulation. The only UV filter
authorized for use as a nanomaterial is tris-biphenil triazine, included in a positive list,

in the appropriate annex of the Regulation 1223/2009.

In what concerns the labeling of sunscreens products, there is a certain number of
requirements that must be fulfilled in order to be in compliance, both for cosmetic
products and sunscreen products: for formulations including nanomaterials, the only

requirement is that the word «nano» appears next to the ingredient.

Keywords: Sunscreen, nanomaterial, titanium dioxide, zinc oxide, bisoctrizol,

bemotrizinole, tris-biphenil triazine.

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 6



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

INDICE
INDICE DE FIGURAS ...ttt sa st sessansesaesensssanses 8
INDICE DE TABELAS ...ttt st sas s sassanaes 9
INDICE DE ABREVIATURAS.........oooceeeeeeeeeeieeeesseessessses s ses s ss s s sassssnsans 10
INTRODUGAO........coieeeeeeeeeeteeeees e es s sesses e ss s sss s s sessssasssssas s assssssssassassssassssasssssanenns 11
PROTETORES SOLARES........ooiieoecieeeeeeeeveeees s sssses s ssaes s sass s ss s s ssssssssssssssssssasssasssans 15
ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR EUROPEU DE PRODUTOS COSMETICOS.....18
ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR BRASILEIRO DE PRODUTOS COSMETICOS
............................................................................................................................................................ 22
ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR NORTE-AMERICANO DE PRODUTOS
(010 157 Y1 =5 1 110 SOOI 23
ROTULAGEM DE PRODUTOS COSMETICOS .......oovvueveevneeieseesiesseesssssessessesssssesssesssssanes 26
EFICACIA DE PRODUTOS COSMETICOS ..ottt 29
SEGURANGCA DE PRODUTOS COSMETICOS.......oomververeeeeeseeeeissesesesseessessssssessesssssasssensons 34
NANOTECNOLOGIA E PROTETORES SOLARES........o.oooumieeieeriieeeeeeseeeeseesssssessesssessssaees 40
DIOXIDO DE TITANIO ..ot 49
OXIDO DE ZINCO ..ot es e aes s s s 55
=Y K@ 1 1124 7@ | OO OO 60
==Y (@ 2T 174 | N[ ] OO OO 64
TRIS-BIFENIL TRIAZINA .....ovoioieeeeee et sses e ssess s ssesssessesseans 68
VIGILANIA DE MERCADO .........oooieeeeeeeeeeeeesseessees s sesssssssssssssssssssssssssssasssesssesssssssssansons 71
CONSIDERAGOES FINAIS ...ttt ses st assa s ssas s ssenessesessenassanes 77
BIBLIOGRAFIA .....oooeeeeeeeeeees e ssa s ss s ss s ss s ssss s s sssasesennsans 79

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 7



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

INDICE DE FIGURAS

Figura 1: Mercado de Cosmeéticos 2004-2011 (2) ..ueeecerereeeriurerireesieesieesteeesteeessreessreeseneessneeseseesnees 12
Figura 2: Mercado de cosmeéticos 2004-2011 (2) uuveeeecrureeeiiueeeeiieeeecirtreeecieeeesrreeeerreeeenrreeeseaseeessnnens 13
Figura 3: Classificagdo dos filtros solares usados. Adaptado de (5).....ccceeeeveeeiiiieieeciiee e 16
Figura 4: Simbolo de "Periodo apds abertura........c.coceviiiieniieniieseerieesee st 28
Figura 5: Simbolo de "Data de durabilidade Minima.......ccccoceeriiiiiiiirieinice e 28
Figura 6: Simbolo de inclusdo obrigatoria UVA (15) .....cccociviriiiiiiienieeiieeeieeeiee e seeeseree s 30
Figura 7: Exemplo de um rétulo usado nos medicamentos de venda livre nos EUA. (17) ................. 33
Figura 8: Valor da nanotecnologia, desde 2004 até 2015, em milhdes de ddlares. (21)........ccuue..... 41
Figura 9: Espectro de protec¢do dos diferentes filtros UV. (60) ........cccvveeeeeireeeeiirveeeinieeeeireeeeeeveeeenne 69
Figura 10: Relagdo entre produtos conformes e ndo conformes os diplomas. (61).....ccccccecvvereveenneen. 72

Figura 11: N3o conformidades identificadas na campanha, de acordo com o diploma em causa. (61)

............................................................................................................................................................ 73
Figura 12: Classificacdo descritiva das ndo conformidades. (61).......cccceeeeevueeeiiiieiesiieeeercieeeeree e 74
Figura 13: Classificacdo descritiva das ndo conformidades. (61)......cccceeereieieiiiieieeiiieeeciee e 75

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 8



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

INDICE DE TABELAS

Tabela 1: Nanoestruturas usadas em protetores solares, adaptado de (25) ....ccceeecvveeevcieeeecveeeennnen, 44

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 9



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

INDICE DE ABREVIATURAS

INE - Instituto Nacional de Estatistica

UV - Ultravioleta

FDA - Food and Drug Administration

FPS — Sun Protection Factor

OTC - Over The Counter

GRASE - Generally Recognized as Safe and Effective

FPS — Fator de Protecao Solar

INCI - International Nomenclature of Cosmetic Ingredients
CIl - Colour Index

SCCS - Scientific Committee on Consumer Safety

SCCNFP - Scientific Committee on Cosmetic Products and Non Food Products

Regulamento — Regulamento (CE) N.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do

Conselho de 30 de Novembro de 2009 relativo aos produtos cosméticos

Recomendacédo — Recomendacdo da Comissédo de 22 de Setembro de 2006 relativa

a eficacia e as propriedades reivindicadas dos protectores solares

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 10



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

INTRODUCAO

Entende-se por Produto Cosmético qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta
em contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e
capilar, unhas, 1abios e 6rgaos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais,
tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o

aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais. (1)

Os produtos cosméticos disponibilizados no mercado devem ser seguros para a saude
humana e devem estar em conformidade com a apresentagao, rotulagem, instrugdes de

utilizacao e eliminacao. (1)

Segundo os ultimos dados disponiveis do INE (relativos a 2011), o mercado portugués
dos produtos cosméticos, gerado pelo comércio a retalho de produtos cosméticos e de
higiene corporal em farmacias e pelas atividades em saldoes de cabeleireiros, ronda os
900 milhdes de euros. Este valor resulta de um crescimento médio anual de 3% nos

ultimos 8 anos. (2) O gréafico abaixo indicado retrata esta situacdo (Figura n.°1)
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milhées de euros
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= Retalho de produtos cosméticos e de higiene - Salbes de cabeleireiro e institutos de beleza

FIGURA 1: MERCADO DE COSMETICOS 2004-2011 (2)

O comércio mundial de produtos cosméticos ronda atualmente os 60 mil milhdes de
euros, 41% dos quais associados a produtos de maquilhagem, tratamento e/ou protegao
da pele, 21% a perfumes e aguas-de-colonia, 16% a produtos para cabelos, 12% a
sabdes e os restantes 10% a produtos para fins especificos. (2) O grafico seguinte
suporta o Brasil, em paralelo com alguns paises do continente asiatico, como um pais de

grande foco na comercializa¢ao dos produtos cosméticos. (Figura n.°2)
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FIGURA 2: MERCADO DE COSMETICOS 2004-2011 (2)

Esta ¢ por isso uma area sujeita a grande procura por parte de consumidores, cada vez
mais informados e com uma maior exigéncia em termos de transparéncia no que se
refere tanto aos ingredientes utilizados nos produtos cosméticos, como as alegagdes

sobre estes mesmos produtos.

Com esta dissertacao pretende-se focar o objeto de estudo nos protetores solares € no
uso da nanotecnologia nestes produtos. Essencialmente procura-se entender as
realidades regulamentares da Europa, Brasil e Estados Unidos da América, no que
respeita a utilizacdo de protetores solares com nanoparticulas. Por um lado, ¢ percetivel
pelos dados atras referidos que o Brasil € um pais com grande foco em produtos
cosméticos; pela localizagdo geografica deste pais e héabitos socioculturais, faz sentido
que os protetores solares sejam produtos vastamente consumidos e que as companhias
procurem trazer produtos com tecnologias inovadoras. No que se refere aos EUA,

pretende-se perceber qual o enquadramento destes produtos, principalmente porque sao
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legalmente classificados como medicamentos de venda livre. Efetivamente existe uma
diferente classificagdo, quando se refere a Europa e Brasil, por oposi¢ao aos EUA, pelo

que pretende-se também perceber quais as diferengas mais significativas.

A realidade regulamentar existe, mas pretende-se uma analise de forma a perceber a
real aplicagdo no ambito desta nova tecnologia. Para além desta questdo regulamentar,
também se pretende perceber de que forma esta nova tecnologia se traduz na rotulagem:
o consumidor depara-se perante uma nova tecnologia e é expectavel que existam

imposic¢oes adicionais apostas no rétulo de um protetor solar.
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PROTETORES SOLARES

Protetor solar ¢ qualquer preparacdo (tal como: 6leos, geles, pulverizadores, cremes,
log¢des) destinada a entrar em contacto com a pele humana, com o intuito exclusivo ou
principal de protecdo contra a radiagdo UV, absorvendo, dispersando ou refletindo a
radiacdo. De acordo com a atual redagdo do Regulamento dos Cosméticos, os protetores
solares sdo considerados produtos cosméticos. (1) (3) A utilizagdo destes produtos ¢
importante na medida em que sem eles, a prote¢do contra a radiagdo UV, alteragdes
celulares e patologias associadas ndo ¢ possivel. Para que se possa utilizar estes
produtos de uma forma segura ¢ preciso escolher um protetor que seja eficaz e adequado

ao tipo de pele, estilo de vida e necessidades estéticas.

Com esta premissa, ¢ importante perceber quais os mecanismos de protecdo existentes
contra a radiagdo UV. A radiagdo pode ser bloqueada por absor¢do ou por
reflex@o/dispersdo: conforme o seu mecanismo, os agentes protetores sdo divididos em

fisicos ou quimicos.

Protetores fisicos sdo minerais finamente pulverizados, sendo os mais comuns o 6xido
de zinco e o dioxido de titdnio. Estes bloqueiam a radiagdo UV principalmente por
reflexdo/dispersdo dos raios. Sdo insoliveis em condi¢des normais € minimamente
absorvidos pela pele. Como tal, sdo faceis de remover da pele e exigem aplicagdes
frequentes. Esta carateristica fisica origina protetores com formas galénicas muito
espessas € que deixam um aspeto mate na pele, apos aplica¢do. Esta carateristica foi
contornada com a aplica¢do da nanotecnologia as particulas responséaveis pela prote¢ao

contra a radiagao UV. (4) (5)

Protetores quimicos atuam principalmente através da absor¢ao da radiagdo UV. Contém
substancias quimicas capazes de reduzir a penetracao da radiagdo UV na pele, através

da sua absor¢do e posterior dissipacdo de energia sob a forma de energia térmica. A
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maioria sao quimicos sintéticos soluveis em oOleo e/ou dgua. Muitos sdo absorvidos pela
pele e, possivelmente, através da circulagdo sanguinea, exigindo ensaios de seguranga
mais minuciosos e completos. Alguns também se degradam quando em contacto com a

radiagdo UV e/ou interagem com outros ingredientes dos protetores solares. (4) (5)

Abaixo, apresenta-se uma tabela que resume as diferentes classes de filtros solares

usadas, bem como a sua classificagdo quanto a natureza fisica e quimica da particula.

(Figura n.°3)

Agentes de
protecdo solar

|

-caroteno, Antimalaricos,
Acido ascoérbico, Retinol,
Selénio, Polifenois do cha
verde, APAB,
Antihistaminicos, Aspirina,
Indometacina,
orticostergidas

Organicos

Inorganicos

Oxido de zinco, didxido de
titanio, outros ( 6xido de ferro,
caolina, calamina, talco

Filtros de largo espetro Filtros UVA Filtros UVB

Bisotrizol, Derivados APAB Benzofenonas
. Be.motrlzmol, Cinamatos Avobenzeno
Silatriazol, Ecamsul )
Salicilatos Meradimato
Octocrileno Bisdisulizol dissddico
Ensulizo Hexilbenzoato de

dietilaminohidroxibenzoilo

Etilhexiltriazona

FIGURA 3: CLASSIFICAGAO DOS FILTROS SOLARES USADOS. ADAPTADO DE (5)
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No que se refere a radiagdo UV, podem-se identificar 3 tipos: UVA (comprimento de
onda 320-400nm), UVB (comprimento de onda 290-320nm) e UVC (comprimento de
onda 100-280nm). A radiacdo UVC ¢ quase completamente absorvida pela camada de
ozono ¢ ndo atinge a superficie da Terra. A radiacdo UVB pode causar queimadura
solar, mas o seu efeito ¢ relativamente suave, ja que cerca de 90% da radiacdo fica
retida na epiderme e ndo atinge a derme. A radiagdo UVA atinge a derme e provoca

efeitos negativos na geragdo de rugas, lesdes cutaneas e no sistema imunitario. (3) (4)

Os protetores solares variam no que toca a gama de radiagdo UV que protegem: o 6xido
de zinco bloqueia a radiacdo ao longo de toda a gama UVA e UVB, o diéxido de titanio

protege da radiagao UVB e parte da UVA.

No que toca as carateristicas fisicas, a solubilidade é um fator que afeta a
compatibilidade dos agentes protetores solares com alguns veiculos, assim como a sua
interagdo com a pele. Por exemplo, protetores solares soliveis em 6leo podem penetrar
mais facilmente na pele, devido a permeacdo cutanea. Este facto poderd, por um lado,
podera aumentar o risco de efeitos secundarios pela maior penetracdo da formulagao e,
por outro, podera prolongar o tempo de protecc¢ao, ja que a afinidade entre a formulacao
e as camadas envolventes ¢ maior, e isso conduzira a maior tempo de interacdo entre
todos os componentes Protetores solares soluveis em &4gua podem ser uteis em
protetores especificos para peles acneicas, que exigem cosméticos pouco oleosos € nao
comedogénicos. Protetores insoluveis maioritariamente atuam como protetores fisicos,

por reflexdo/dispersao da radiagdo. (4)
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ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR EUROPEU DE PRODUTOS
COSMETICOS

A colocagao de produtos cosméticos no mercado europeu deve obedecer aos requisitos
estabelecidos pelo Regulamento (CE) N.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 30 de Novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos, e suas
atualizacdes, disposi¢oes do Decreto-Lei 189/2008 de 24 de Setembro, ou seja os
artigos 10.°, 20.°, 22.°, 23.°, 24.°, 25.°, 29.°, 30.° e normas sancionatorias constantes na

Lei 51/2014.

O Regulamento (CE) N.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de
Novembro de 2009 relativo aos produtos cosméticos veio reformular a Diretiva
76/768/CE, que visava a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos produtos cosméticos e cujos principais objetivos englobavam
salvaguardar a Saude Publica e assegurar a livre circulagao dos Produtos Cosméticos,
implicando uma vigilancia do mercado. Em termos histdricos, esta diretiva redigida em
1976 vigorou até 2013 sendo que todos os Estados-Membros foram obrigados a
transpd-la para o direito nacional, sendo este um processo lento e com algumas
incoeréncias. Em 2013, em virtude da necessidade de uma melhor harmonizagao entre
os 27 Estados-Membros, adotou-se, o Regulamento, um ato legislativo unico para todo
o territério Europeu, e que tem aplicacdo direta e simultdnea em todos os Estados

Membros. (6)

Como principais objetivos do Regulamento podemos referir a necessidade de eliminar,
através da codificacdo e simplificagdo, as incoeréncias juridicas e quaisquer
ambiguidades, impondo normas claras e circunstanciadas, ndo sujeitas a transposicoes
divergentes pelos Estados-Membros e com aplicacdo simultanea dos requisitos juridicos

em toda a Comunidade.
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Impde-se a determinacdo de uma Pessoa Responsavel, encarregue de acompanhar o
ciclo de vida do Produto Cosmético ndo s6 desde a preparagdo do ficheiro de
informagdo do produto e relatério de seguranga, bem como durante todo o seu ciclo de
vida no mercado. Também os distribuidores tém que obedecer a um conjunto de normas
para que se observem as Boas Praticas de Fabrico. O Regulamento ndo prevé um
conjunto de Boas Praticas de Distribuicdo, sendo que os distribuidores deverdo

funcionar de acordo com as suas melhores praticas, individualmente estabelecidas. (1)

Para além destas alteracdes, a aplicagdo do Regulamento vem estabelecer a
obrigatoriedade dos fabricantes conduzirem todo o processo segundo requisitos
especificos, introduzindo a necessidade de preparar um relatorio de seguranga, anterior

a colocagao do Produto Cosmético no mercado. (7)

Ao mesmo tempo que mantinha inalterados os elevados requisitos de seguranca dos
produtos cosméticos, as proibicdes aos testes em animais e a definicdo de produto
cosmético, a Comissdo Europeia e o Parlamento Europeu pretendiam com este
Regulamento reforgar a informacdo e a seguranca dos cosméticos contendo
nanoparticulas e/ou nanomateriais, reforgar a proibicdo de utilizacdo de ingredientes
carcinogénicos, mutagénicos ou toxicos para a reprodugdo, detetar e combater a
contrafa¢do de produtos cosméticos, proteger as populacdes de risco (criangas, gravidas
e idosos), proibir os desreguladores enddcrinos, diminuir barreiras administrativas a
livre circulagdo de produtos, criar um procedimento centralizado de registo online e

eliminar a necessidade de transposicao. (6)

Assim sendo, tanto o Regulamento como a Diretiva tém em comum as ideias gerais de
que os cosméticos devem ser seguros, as pessoas responsaveis devem estar em posi¢ao
de demonstrar a seguranca dos produtos a seu cargo, deve ser disponibilizada
informagdo acerca dos produtos aos consumidores e todos os produtos seguros que
cumpram as exigéncias da legislacdo europeia podem ter acesso igual e imediato ao

mercado europeu e devem poder circular liviemente na Unido Europeia.
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No que respeita aos protetores solares, como ja foi visto, estes produtos sao
considerados cosméticos. Existe um anexo especifico no Regulamento, nomeadamente,
o Anexo VI, onde estdo incluidos todas as substancias atualmente autorizadas a ser
usadas como filtros para radiagdes UV pela Comissao Europeia, apos decisdo positiva

emitida pela mesma. (1)

Sempre que existe alguma questdo pertinente, ou pedido de avaliagdo para inclusao de
uma nova substancia no referido anexo, ¢ necessario recorrer ao Comité da Comissao
Europeia: o Comité Cientifico para a Seguranca do Consumidor. Este Comité, apos
rececdo do pedido de parecer sobre uma determinada substincia, realiza uma
investigacdo e avaliagdo criteriosa, que inclui um conjunto de estudos: especificagdes
fisico-quimicas, funcdes e uso, avaliacdo toxicoldgica (toxicidade aguda, oral, dérmica e
inalatéria, irritacdo da pele e membranas mucosas, sensibilizacdo cutanea, absor¢do
dérmica/percutanea, estudos de toxicidade repetida, mutagenicidade, genotoxicidade,
carcinogenicidade, foto-carcinogenicidade, toxicidade reprodutiva, toxicocinética,
toxicidade foto-induzida, dados em humanos, avaliacao da seguranca em humanos para

determinagdo da margem de seguranca). (8)

Salienta-se que o parecer emitido por este Comité ndo tem um carater vinculativo e de
aplicacao legal obrigatoria. Como tal, a emissdo de um parecer positivo por este Comité
ndo permite a utilizacdo de uma substincia enquanto esta nao constar no Anexo VI do
Regulamento. Para tal, ¢ necessario que estes pareceres sejam considerados aquando de

uma revisao legislativa e sejam incluidos na redacdo do Regulamento.

Também se deve ter em conta a norma EN [SO 24443:2012 Cosmetics — Sun protection
test methods — In vitro determination of sunscreen UV A photoprotection. Este método ¢
considerado como referéncia dentro da Unido Europeia, e a Cosmetics Europe
recomenda que todos os fabricantes usem este método padrdo para determinar o Fator

de Protecao UVA.

Para determinagdo da resisténcia a agua, a Cosmetics Europe publicou em 2005 um

conjunto de guidelines para avaliagdo da resisténcia a dgua do protector solar, e este
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método ¢ amplamente aceite e usado pelos fabricantes para aavaliar este caracteristica

nos produtos. (9)
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ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR BRASILEIRO DE PRODUTOS
COSMETICOS

No Brasil existe um Regulamento que legisla os protetores solares. O Regulameto
Técnico Mercosul sobre Protetores Solares em Cosméticos ¢ um documento que
pretende estabelecer as definigdes, requisitos técnicos, critérios de rotulagem e métodos
de avaliacdo de eficécia relacionados com protetores solares, tendo sempre em vista a

facil e informada escolha do consumidor. (10)

Neste documento define-se protetor solar como qualquer preparagdo cosmética
destinada a entrar em contacto com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou
principal de protegé-la contra a radiagdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou

refletindo a radiagao.

Para além de definir um conjunto de conceitos que auxiliam a boa determinagdo da
eficacia e seguranga do cosmético, nomeadamente Dose Minima Eritematosa, Fator de
Protecdo Solar, Fator de Protecio UVA, definem também as metodologias adequadas e
mais indicadas para determinagdo do Fator de Protecdo Solar, Determinagdo da

Resisténcia a Agua e Nivel de Protecio.

E interessante reparar que desde 2012, o Regulamento Brasileiro refere que os ensaios
devem ser feitos exclusivamente in vivo, e define que as metodologias a utilizar devem

ser as autorizadas pela FDA ou pela COLIPA. (10)

Igualmente importantes sdo os requisitos minimos estabelecidos por este documento,
nomeadamente a necessidade de um Fator de Protecdo Solar de 6 ou superior, Fator de
Protecdo Solar contra UVA com um valor correspondente a 1/3 do valor de Fator de
Protecdo Solar declarado na rotulagem e grau de prote¢do contra a adgua e/ou suor

comprovado pelas metodologias acima referidas.

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 22



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR NORTE-AMERICANO DE
PRODUTOS COSMETICOS

Nos Estados Unidos da América, o panorama regulamentar dos protetores solares ¢
diferente do vigente na Europa e Brasil. Nos Estados Unidos um protetor solar é
enquadrado nos medicamentos de venda livre pela autoridade Nacional. No Cddigo dos
Regulamentos Federais, Titulo 21 (Alimentos e Medicamentos), na parte 352 ¢ possivel
encontrar todo o contetudo referente a medicamentos protetores solares para venda livre.
Este medicamentos seguem a premissa de que incluem substincia ativas que sdo
consideradas GRASE — Generally Recognized as Safe and Effective, e que possuem

rotulagem e ensaio de FPS adequado e conforme. (11)

Neste Regulamento podem-se encontrar algumas consideragdes gerais, uma lista de
ingredientes ativos passiveis de serem incorporados no protetor solar, com as respetivas
concentragdes maximas, € que proporcionem um Fator de Protecdo Solar Superior a 2.
Nesta lista encontram-se alguns dos materiais que serdo alvo de discussdo ao longo
desta dissertagdo, nomeadamente dioxido de titanio e 6xido de zinco. Este documento

contempla também eventuais misturas de ingredientes ativos, em grupos bem definidos.

(11)

Uma questdo profundamente abordada por este Regulamento ¢ a rotulagem; no entanto

opta-se por desenvolvé-la num capitulo especifico para este efeito.

Neste Regulamento consta uma metodologia para determinagdo do Fator de Protecao
Solar, nomeadamente a preparacdo da solucdo padrio que serve de comparagdo ao
protetor que se pretende analisar e instrugdes para escolha dos voluntarios. E
interessante reparar que, neste ultimo caso, sdo dadas instru¢des bastante precisas no
que se refere aos voluntarios: devem ser individuos de pele clara, com fotdtipos I, II e

III, devem ser escolhidos de acordo com o seu historial médico, com particular énfase
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no historial de eventuais patologias dermatoldgicas, inspe¢ao do local de aplicagao,
consentimento informado por parte do individuo, delineacdo do local de aplica¢do,
aplicacdo dos materiais de ensaio, periodo de espera, numero de individuos, critérios de
resposta e rejeicdo de dados de ensaio. (11) Efetivamente existe uma descri¢do, ainda

que algo sumaria, de como desenvolver um ensaio clinico para estes produtos.

Em Margo de 2014, devido a queda de aprovagdes de ingredientes ativos para protetores
solares, foi assinada a “Sunscreen Inovation Act”. Esta Lei pretende criar uma adenda a
atual redacdo do Food, Drug and Cosmetic Act definindo uma metodologia mais
concreta para revisdo e aprovacdo de novos protetores solares, dando a FDA um ano
para responder a pedidos de aprovacdo pendentes e dezoito meses para responder a

novos pedidos. (12)

Para além desta adenda, ¢ oportuno explicar o processo de submissdo de uma nova
substancia ativa para uso em medicamentos ndo sujeitos a receita médica, como € o caso
dos protetores solares: Time and Extent Application. O regulamento que legisla este
procedimento cria um processo através do qual o requerente pode solicitar que uma
dada substancia ativa ou outro ingrediente seja adicionado a uma monografia OTC. Em
primeiro lugar o requerente deve submeter um conjunto de informagao sobre o tempo e
extensdo da comercializa¢do, de acordo com o Codigo dos Regulamentos Federais,
volume 21, segmento 330. Se esta informagdo for considerada elegivel, a FDA
publicara um oficio de elegibilidade no Registo Federal, solicitando ao requerente e a
outras partes envolvidas, que submetam dados que demonstrem a seguranca e eficacia
da substancia ativa sob processo de registo. Apos avaliacdo dos dados submetidos, a
FDA farda uma determinagdo inicial sobre o estado adequado para essa mesma
substancia ativa, isto €, se pode ser considerada GRASE para uso nos EUA. Caso seja, a
FDA propde uma adenda ou uma nova monografia OTC para incluir toda a informacao
submetida e avaliada, terminando o processo com a publicacdo de um regulamento que
reflete eventuais comentarios de opinido publica. No caso de a substancia ativa nao ser
considerada GRASE, a FDA informa o requerente e outras partes interessadas, através
de uma carta, que serd tornada publica. De notar que este procedimento se aplica a

substancias sem comercializagdo e experiéncia de mercado prévia. (13)
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Nestes procedimentos Time and Extent Application, o requerente devera submeter um
conjunto de informagdes & Autoridade, onde constem estudos ndo clinicos e clinicos de
seguranga, bem como estudos de eficacia. Os estudos ndo clinicos incluem estudos de
toxicidade aguda dérmica, oral, irritacio cutdnea e ocular, genotoxicidade,
fototoxicidade, fotocarcinogenicidade, farmacocinética, toxicidade subaguda/subcrénica
oral e cutinea, estudos reprodutivos e de teratologia, e um estudo de carcinogenicidade
dérmica ao longo da vida. No que se refere a estudos de seguranca clinica, estdo
incluidos estudos de irritacdo, sensibilizacdo, fototoxicidade e fotoalergenicidade, bem

como estudos de distribuic¢do e penetragdo em pele humana in vitro. (14)

Uma vez que estes estudos sdo realizados para serem incluidos num processo de registo,
do qual resulta uma autorizagdo de utilizacdo, observa-se uma diferenga para com o
panorama Europeu. No entanto, em tragos gerais, observa-se que tanto a Autoridade
Americana, como o Comité Europeu privilegiam os mesmos parametros, e analisam

fundamentalmente as mesmas questdes.
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ROTULAGEM DE PRODUTOS COSMETICOS

A rotulagem de qualquer produto cosmético esta claramente definida no artigo n.° 19 do

Regulamento, onde se refere a obrigatoriedade do recipiente e da embalagem dos

cosméticos ostentarem em caracteres indeléveis, facilmente legiveis e visiveis.

Considerando que os protectores solares sdo produtos cosméticos, existe um conjunto

bem definido de requisitos a ter em conta aquando da preparacdo de um rotulo de um

produto cosmético, nomeadamente:

Nome ou a firma e o endereco da pessoa responsdvel. Sendo que estas
informagdes poderdo ser abreviadas na medida em que a abreviatura permita
identificar essa pessoa e o seu endereco. No caso de serem indicados varios
enderecos, deve ser evidenciado aquele em que a pessoa responsavel faculta um
acesso facil ao ficheiro de informagdes sobre o produto. Deve ser ainda indicado
o pais de origem dos produtos cosméticos importados;

O contetido nominal no momento do acondicionamento, indicado em peso ou
em volume, exceto para as embalagens que contenham menos de 5 g ou menos
de 5 ml, para as amostras gratuitas e para as doses individuais; relativamente as
pré-embalagens geralmente comercializadas por conjunto de unidades e para as
quais a indicacao do peso ou do volume nao seja relevante, o contetido pode nao
ser indicado, desde que o numero de unidades esteja referido na embalagem.
Esta informagdo ndo ¢ necessdria se o nimero de unidades for facil de
determinar do exterior ou se o produto so for comercializado habitualmente por
unidade; (1)

A data até a qual o produto cosmético, armazenado em condi¢des adequadas,
continua a desempenhar a sua funcdo e, em especial, se mantém conforme o
disposto no artigo 3°, referente a segurangca do produto cosmético (“‘data de

durabilidade minima”). A prépria data ou a indicacdo do sitio onde figura na
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embalagem ¢ precedida do simbolo constante no ponto 3 do anexo VII (figura
n.°4) ou da expressdo: “A utilizar antes do final de...”. A data de durabilidade
minima deve ser claramente mencionada e ser composta pelo més e o ano ou
pelo dia, 0 més e o ano, por esta ordem. Caso seja necessario, essas indicagdes
sao completadas pela indicacdo das condi¢cdes cuja observancia permite
assegurar a durabilidade indicada. Nao ¢ obrigatéria a indicacdo da data de
durabilidade minima nos produtos cosméticos cuja durabilidade minima exceda
30 meses. Estes produtos devem indicar o periodo durante o qual o cosmético ¢é
seguro apos a abertura ¢ pode ser utilizado sem causar danos ao consumidor.
Esta informagdo ¢ indicada, exceto se o conceito de durabilidade apos a abertura
ndo for relevante, por um simbolo apropriado (figura n.°5);

e As precaugdes especiais de utilizagdo, pelo menos as indicadas nos anexos III
(substancias sujeitas a restricdes) e IV (corantes), e eventuais indicagdes sobre
cuidados especiais a tomar em relagdo aos produtos cosméticos para utilizagdo
profissional; (1)

e O numero de lote de fabrico ou a referéncia que permita identificar o produto
cosmético. Em caso de impossibilidade pratica devido as dimensdes reduzidas
dos produtos cosméticos, esta informacgao podera figurar apenas na embalagem;

e Funcdo do produto cosmético, salvo se esta decorrer claramente da respetiva
apresentacao;

e Uma lista completa de ingredientes, sendo que esta informagdo poderd figurar
apenas na embalagem. A lista deve ser precedida do termo “ ingredientes”. Para
efeitos do presente artigo, um “ingrediente” significa qualquer substancia ou
mistura utilizadas intencionalmente durante o processo de fabrico do produto
cosmético. No entanto, ndo sdo considerados ingredientes:

I. As impurezas existentes nas matérias-primas utilizadas;
II. As substancias técnicas subsididrias usadas na mistura mas nao presentes no
produto final. (1)

e Os compostos que sejam odoriferos e aromaticos e as respetivas matérias-primas

sao referidos pelos termos “parfum” ou ‘“aroma”. Além disso, a presenca de

substancias cuja mencao seja obrigatdria ao abrigo da coluna “outras” do anexo
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IIT ¢ indicada na lista de ingredientes para além dos termos “parfum” ou
“aroma”. A lista de ingredientes devera ser estabelecida por ordem decrescente
do peso dos ingredientes no momento da sua incorporagdo no produto
cosmético. Os ingredientes cuja concentragdo seja inferior a 1% podem ser
mencionados, sem ordem especial, depois daqueles cuja concentracdo seja
superior a 1%. Todos os ingredientes contidos sob a forma de nanomateriais
devem ser claramente indicados na lista de ingredientes. A palavra “nano” entre
paréntesis devera figurar a seguir aos nomes destes ingredientes. Os corantes,
com exce¢ao dos corantes destinados a coloragdo capilar, podem ser
mencionados, sem ordem especial, depois dos outros ingredientes cosméticos.
No que se refere aos produtos cosméticos decorativos comercializados em
diversos tons, podem ser mencionados todos os corantes utilizados nessa gama,
com excecao dos corantes utilizados em coloragdo capilar, na condigdo de se
acrescentarem os termos “pode conter” ou o simbolo “ + /-*“. Se for esse o caso,

¢ utilizada a nomenclatura CI (Colour Index). (1)

FIGURA 4: SimBOLO DE "PERIODO APOS ABERTURA

FIGURA 5: SiMBOLO DE "DATA DE DURABILIDADE MiNIMA
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EFICACIA DE PRODUTOS COSMETICOS

No que toca a eficacia dos produtos cosméticos, hd que ter em conta que as
reivindicagdes feitas sobre a mesma estdo legisladas e orientadas, e pretende-se uma
grande transparéncia neste processo. Isto s6 ¢ possivel devido a existéncia do
Regulamento (UE) No 655/2013 de 10 de Julho de 2013, que estabelece critérios
comuns para justificacdo das alegagdes relativas a produtos cosméticos. Neste
documento sdo definidos critérios comuns como a conformidade legal, veracidade,

sustencdo de prova, honestidade, imparcialidade e tomada de decisdo informada. (15)

No sentido de uma maior uniformiza¢do e harmonizagdo, e também para permitir uma
tomada de decisdo mais consciente e informada, a Comissdo Europeia emitiu um
documento, a Recomendacdo da Comissao de 22 de Setembro de 2006, relativa a
eficacia e as propriedades reivindicadas dos protectores solares (3), que em momento
nenhum substitui os pontos referidos no pardgrafo anterior e define claramente as
alegagdes que nao podem ser feitas em relagdo aos protetores solares. Para além disso,
explicita as precaucdes que se devem observar aquando da aplicagdo do produto e
definem um padrao minimo de eficicia para os protetores solares, no sentido de

assegurar um nivel elevado de protegao da satude publica. (3)

Os produtos deverao incluir prote¢do contra todas as gamas de radiagdo UV perigosas,
as indicagoes de eficacia deverdo ser claras, com conteudo ¢ baseadas em critérios
estandardizados e reprodutiveis, e os rdtulos e reivindicagdes deverdo fornecer
informagdo suficiente para ajudar os consumidores a escolher o produto correto ¢ a

aplica-lo de forma correta. (1) (3) (15)
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Esta Recomendagdao (3) conseguiu, de forma faseada, que se atingisse um maior
entendimento e clareza nas embalagens dos protetores solares. Salientam-se os

seguintes:

e Alegagdes como “ecra total” ou “100% de prote¢ao” ndo devem ser usadas;

e Auséncia de reaplicar o produto em qualquer circunstancia;

e Os protetores devem conter adverténcias que ndo asseguram 100% da protegao,
assim como incluir informacgdes sobre cuidados a ter para além da sua utilizacao;

e Termos estandardizados como prote¢ao “baixa”, “média”, “alta” e “muito alta”
devem ser acompanhados pelo valor correspondente de FPS, para facilitar e
apoiar a escolha do protetor mais adequado;

e Incluir instru¢cdes de utilizacdo que suportem as reivindicagdes relativas a
eficacia do protetor, como por exemplo, “Aplique o protetor solar antes da
exposicdo solar” e “Repita a aplicacdo frequentemente para manter a prote¢ao,
nomeadamente depois de transpirar, de nadar ou de se secar”;

e Devem conter informagdes sobre a quantidade a aplicar, sob a forma de um
pictograma, e uma explicagdo dos eventuais riscos caso a quantidade minima
aplicada nao seja a recomendada;

e Melhor indicagdo da protecdo UV A, uma vez que, como ja foi explicado, esta ¢
a radiacdo que efetivamente mais lesdes provoca. Esta indicacdo resultou na
criacdo de um simbolo, indicando a quantidade minima de protecdo contra

radiagdo UVA (Figura n.°4)

FIGURA 6: SiMBOLO DE INCLUSAO OBRIGATORIA UVA (15)
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Os produtores de protetores solares tiveram oportunidade de, faseadamente, introduzir
ou reformular a rotulagem dos produtos, de modo a assegurar a conformidade com a
Recomendacgdo. Entre 2007 e 2008 todos os rétulos de protetores solares que alegavam

proteger da radiagdo UV A deveriam ter este simbolo aposto.

Para além deste simbolo, a Comissdo Europeia langou em paralelo uma campanha de
consciencializagdo sobre a escolha do protetor, alertando mais uma vez para a escolha
de um produto que protegesse contra a radiagdo UVA e UVB e que explique a
metodologia de aplicacdo dos produtos. Esta campanha foi adotada pelos Estados
Membros, de uma forma voluntéria, e decorreu durante o ano de 2007 para alertar para

estas mudangas e para comportamentos de risco aquando da exposicao solar.

Em relagdo ao Brasil, no que respeita a rotulagem dos protetores solares, também existe
um conjunto de regras que devem ser observadas, tanto no acondicionamento primario
como secundario. Em relagcido ao FPS, este deve constar em ambos os
acondicionamentos sob a forma de um numero inteiro, precedido da sigla “FPS” ou
“Fator de Prote¢do Solar”. Também a Denominag¢dao da Categoria de Prote¢do deve
surgir na embalagem, referindo-se este conceito a protecao oferecida pelo protetor solar

contra radiacdo UVB e UVA.

Em relacdo as alegacdes constantes no rotulo, ndo deve constar informacdo que
transmita ao consumidor a ideia de 100% de prote¢do contra a radiacdo UV, a
possibilidade de ndo reaplicar o produto em quaisquer circunstancias ou denominagdes

que induzam a uma protegao total ou bloqueio da radiacao solar. (10)

Existem também algumas frases de men¢ao obrigatoria no rétulo de um protetor solar,
nomeadamente, “ E necesséria a reaplicagio do produto para manter a sua efetividade”,
“Ajuda a prevenir as queimaduras solares”, “Para criangas menores de 6 (seis) meses,
consultar um médico”, “Este produto ndo oferece nenhuma protecdo contra a
insolagao”, “Evite exposi¢ao prolongada das criangas ao sol”, “Aplique abundantemente
antes da exposi¢dao ao sol”, “Se a quantidade aplicada nao for adequada, o nivel de
protecdo sera significativamente reduzido” e ““ Reaplicar sempre, apos sudorese intensa,

nadar ou banhar-se, secar-se com toalha e durante a exposi¢ao ao sol”. (10)
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No que respeita os EUA uma vez que se trata de um medicamento de venda livre,
espera-se uma regulamentacdo mais restrita, quando comparando com um produto

cosmético. Assim sendo, podem-se considerar os seguintes requisitos:

o Declaracio de identidade — A rotulagem do produto inclui o nome do
medicamento e identifica o produto como protetor solar;

e Indicagdes — O rotulo do produto declara, debaixo do titulo “Usos” a frase
“Ajuda a prevenir a queimadura solar” e “Um FPS mais elevado proporciona
maior protecao solar”;

e Se o protetor solar provar a sua resisténcia a dgua, através de metodologias
adequadas podera incluir a frase “Mantém o FPS apds 40/80 minutos de
atividade na agua/transpiracdo” conforme o grau de resisténcia efetivo;

e Conforme o FPS, pode ser incluida uma mencao relativa ao grau de protecao
que o protetor solar proporciona.

e Avisos — deverdo incluir as seguintes declaracdes “Quando utilizar este produto,
afastar dos olhos; enxaguar para remover”, “Deixe de usar e contacte um médico
se surgir e permanecer algum eczema ou irritacao”.

e Indicagdes — Incluir declara¢des padrao de forma de aplicacdo do protetor solar,
sempre referenciando a necessidade de aplicagcdo antes e durante a exposicao
solar, de uma forma frequente.

e Criangas com menos de 6 meses de idade — “Questionar o médico”.

O Regulamento apresenta também algumas situagdes em que € possivel resumir estas
frases, sem que o seu conteudo se perca. Igualmente, também apresenta indica¢des para
a ordenagdo dos ingredientes, no caso de misturas de diferentes ingredientes ativos para
protecao solar. Fica de seguida um exemplo do rétulo padrao autorizado nos EUA

(Figura n.°s).
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Sunscreen Labeling
According to
2011 Final Rule

If used as directed with other sun
protection measures, this product
reduces the risk of skin cancer
and early skin aging, as well as
helps prevent sunburn.

Only products labeled with both
"Broad Spectrum" AND SPF15 or
higher have been shown to
provide all these benefits.

FOA

-

Drug Facts
Active Ingredients Purpose

Avobenzone 2%
Homosalats 100 Sunscrean

Ociyl methmocinnamate 7.6%

BRANDY

Sunscreen \

BROAD SPECTRUM
SPF 15

WATER RESISTANT

(40 MINUTES)

Uses

* alps preavent Sunbum

+ if 20 a5 rected with OMer Sun protection Measunes (500 Directions),
decreases the risk of skin cancer and earty skin aging caused by the Sun

Wamings

For external uss only

Do not usa 0N damaged of broken skin

When using this product keap out of eyas. Rinse wilh watsr 1o femove.
Stop use and ask a doctor if @zh oCccurs

Koeep out of raach of children. If product is swallowed, get medical
healp or coract a Poison Control Canter right awey.

Direct

apply liberally 15 minutes before sun exposure

raapply:

* after 40 minutas of swimming or Sweating

« immediatety after towal drying

* gt least evary 2 how's

* Sun Protection Messures. Spending time in e Suf iNCTEa56S your sk
of skin Cancer and aarty Skin aging. To decrsass Mis rsk, regulary use
8 surnEcreen with a broad spectrum SPF of 15 or highar and other sun
protaction measuras including:
= imit tima in the sun, especilly from 10 am. -2 p.m.
* woar long-sleeve Shirts, pants, hats, and sunglasses

= childran under B months: Ask a doctor

Inactive ingredients

aloa xdract, barium sulfate, benzy alcohol, carbomer, dimathicone,
disotum EDTA, |ojoba o, methylparaban, oCanacena/MA

copolymer, polyghycaryl-3 distearata, phenethyl aiconol, propyiparaben,
sorbitan isostearats, sorbitol, stedrnic acid, tocopherol (vitamin E),
trigthanolamineg, watar

Other information
* protect this product from sxcessive heat and difect Sun

Queslions or comments?
Call toll frea 1-800-2007-3000(

FIGURA 7: EXEMPLO DE UM ROTULO USADO NOS MEDICAMENTOS DE VENDA LIVRE NOS EUA. (17)
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SEGURANCA DE PRODUTOS COSMETICOS

No capitulo da seguranga, e de acordo com o artigo 3° os produtos cosméticos
disponibilizados no mercado devem ser seguros para a saide humana quando usados em
condigdes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis, tendo em conta,

nomeadamente, o seguinte:

* A apresentacdo, incluindo a conformidade com a Diretiva 87/357/CE;

* A rotulagem;

* As instrucoes de utilizacao e de eliminagao;

* Qualquer outra indicagdo ou informacao prestada pela pessoa responsavel. (1)

Assim sendo, antes da introdugdo de um produto cosmético no mercado, ¢ elaborado o
Relatorio de Seguranga do Produto Cosmético, parte integrante do Ficheiro de
Informacao sobre o Produto: o cosmético ¢ submetido a uma avaliagdo de seguranga por

parte de um avaliador que emite entdo um relatério de seguranca.

O Relatorio de Seguranga ¢ de extrema importancia ja que contém toda a informagao
que permite estabelecer um perfil de seguranga detalhado de cada produto cosmético,
reduzindo riscos de ocorréncia de efeitos indesejados. A informagdo constante deste
relatorio, cuja organizagdo estd de acordo com o Anexo I do Regulamento 1223/2009, ¢
obtida através dos fornecedores das matérias-primas e do proprio fabricante do produto
cosmético acabado. E possivel também recorrer-se a entidades externas que realizam os

testes necessarios a uma correta e abrangente avaliagao de seguranca.

Este Relatorio, que se divide em duas partes, A ¢ B, deve conter, no minimo as

seguintes informacdes:

* A parte A refere-se a Informacao sobre a seguranca do produto cosmético:

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 34



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

1. Composi¢ao qualitativa e quantitativa do produto cosmético, sob a forma de tabela na
qual se inclui a composi¢do qualitativa e quantitativa do cosmético, incluindo a

identidade

quimica das substancias e funcdo prevista. No caso dos compostos odorificos e
aromaticos, essa informagdo limita-se a designagdo e ao numero de cddigo da

substancia e a identificagdo do fornecedor. (1)

2. Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético, onde se
descrevem as caracteristicas fisicas e quimicas tanto das substancias como das matérias-
primas assim como do produto cosmético acabado. Sao apresentados também resultados
de testes de estabilidade em condi¢des de armazenagem razoavelmente previsivel. E
nesta sec¢do que se apresenta também uma tabela de especificacdes e respetivos
métodos analiticos utilizados assim como os Certificados Analiticos dos lotes dos

produtos cosméticos acabados. E necessaria ainda uma Ficha de Fabrico.

3. Qualidade microbiologica: Nesta seccdo apresentam-se as especificacdes
microbioldgicas da substancia ou mistura e do produto cosmético acabado. Especial
atencdo deve ser dedicada a cosméticos suscetiveis de causar um maior risco, devido a
sua zona de aplicagdo ou ao publico a que se destinam, nomeadamente aos que sao
usados a volta dos olhos, nas mucosas em geral, na pele lesionada, em criangas com
menos de trés anos, nas pessoas idosas e em pessoas com resposta imunitdria
comprometida. Devem ser apresentados os resultados dos ensaios de eficacia de
conservantes (Challenge test). E também definido o Periodo de Validade que se baseia
nos dados de estabilidade obtidos em diferentes lotes do produto cosmético acabado,
quando sujeito a diferentes condi¢des de conservagdo. A metodologia utilizada varia

consoante a forma farmacéutica, o fim a que se destina e o tamanho da embalagem.

4. Impurezas, vestigios, informagdes sobre o material de embalagem: Fazem parte desta
seccdo os dados de pureza das substancias e misturas sendo que, no caso de estarem
presentes vestigios de substancias proibidas deve ser feita prova da sua inevitabilidade

técnica. Devem ser também referidas as caracteristicas relevantes do material de
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embalagem, em especial pureza e estabilidade assim como os resultados de teste de

compatibilidade com o cosmético.

5. Utilizagdo normal e razoavelmente previsivel: esta justificacdo deve basear-se,
especialmente, nas adverténcias e outras explicagdes na rotulagem do cosmético. Inclui
assim as Instrugdes de Utilizagdo, as Precaugdes e Adverténcias e as Restrigoes de
Utilizagdo (criangas com menos de 3 anos, idosos, membranas mucosas, pele lesionada,

etc.)

6. Exposicao ao produto cosmético: Aqui sdo incluidos dados sobre a exposicao ao
cosmético tendo em consideracdo os resultados da seccdo 5 relativamente a locais de
aplicacdo, area superficial de aplicagdo, quantidade de produto cosmético aplicado,
duracdo e frequéncia de aplicagdo, via(s) de exposi¢do normal(ais) e razoavelmente
previsivel(eis) e populacdo visada ou exposta, devendo ter-se em conta a exposi¢ao
potencial de uma determinada populagao especifica. O calculo da exposi¢do deve ter em
conta os efeitos toxicoldgicos a considerar (por exemplo, a exposi¢cdo pode ter de ser
calculada por unidade de superficie da pele ou por unidade de peso corporal). Deve
igualmente atender-se a possibilidade de uma exposicdo secundaria por vias diferentes
das que resultam da aplicacdo direta (por exemplo, inalacdo inadvertida de aerossois,
ingestao inadvertida de produtos cosméticos para os labios, entre outros). Deve existir
um especial cuidado com os eventuais impactos na exposi¢ao resultante da dimensao

das particulas. (1)

7. Exposicao as substancias: dados sobre a exposicdo as substincias presentes no
produto cosmético para os pardmetros toxicoldgicos relevantes, tendo em consideragao

a informacao constante na sec¢ao 6.

8. Perfil toxicoldgico das substincias: esta avaliacdo permite determinar o perfil
toxicologico dos ingredientes onde se deve dar particular atengdo a avaliacdo da
toxicidade local (irritagdo cutinea e ocular), sensibilizacdo cutanea e toxicidade foto-
induzida. E importante ter em conta todas as vias de absorc¢do, calculo dos efeitos
sistémicos, margem de Seguranca (MdS) com base nos efeitos adversos ndo observaveis

(NEANO). A auséncia destas consideragdes deve ser devidamente justificada. E
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importante referir os eventuais impactos no perfil toxicoldgico resultantes do tamanho
de Particula (incluindo nanomateriais), impurezas (quer nas substincias quer nas
matérias-primas) e interagdes entre substincias. Muitas vezes ¢ possivel avaliar o grau
de exposi¢do ao produto cosmético acabado, através da extrapolacdo dos dados
referentes ao grau de exposicdo aos ingredientes que o compdem, desde que
devidamente fundamentada e justificada. Em qualquer caso, identificar claramente a

fonte de informagao.

9. Efeitos indesejaveis e efeitos indesejaveis graves: referir todos os dados sobre efeitos
indesejaveis e efeitos indesejaveis graves do produto cosmético ou, sempre que tal for
relevante, de outros produtos cosméticos, incluindo dados estatisticos. Esta sec¢cdo deve
ainda incluir uma declara¢do da Pessoa Responsavel relativamente a cosmetovigilancia
do produto em questdo, assim como dados de vendas, desde o lo dia da sua
comercializagdo. Em conjunto com as notifica¢des de efeitos adversos graves que sejam
eventualmente notificados as Autoridades Competentes (Artigo 23° do Reg.
1223/2009), sera possivel quantificar e qualificar os efeitos indesejaveis observados e
extrapolar para o perfil de seguranca do produto. Habitualmente utilizam-se os ja

referidos dados estatisticos.

10. Informacdo sobre o produto cosmético: incluir nesta sec¢do outras informacdes
relevantes como estudos realizados em voluntarios humanos ou as conclusdes
comprovadas e devidamente fundamentadas das avaliacdes de risco realizadas noutras

areas relevantes.

* A parte B consiste num relatério de perito relativamente a Seguranca do produto,
baseada na informagdo contida na Parte A. Este perito ou avaliador de Seguranca deve
ser uma pessoa qualificada, com um titulo Europeu universitario tedrico e pratico em
Farmacia, Toxicologia, Medicina ou similar, ou de um curso reconhecido como
equivalente por um Estado-Membro, comprovado pela apresentacdo de credenciais (CV
e minimo de 3 anos de experiéncia na area). O relatdrio deve estar datado e assinado
pelo perito e o CV deve ser anexado ao mesmo. Em alguns casos particulares, podera

ser necessaria uma avaliacdo de seguranga especial (Produtos para aplicagdo em
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criancas com menos de 3 anos de idade e produtos exclusivamente para aplicacao na

higiene intima).

1. Conclusdo da avaliagdo: Declaragdo sobre a seguranga do produto cosmético, como

se refere no artigo 30 do regulamento 1223/2009.

2. Adverténcias e instrucdes de utilizagdo a inscrever no rotulo: declaracao sobre a
necessidade de incluir no rétulo qualquer adverténcia ou instru¢do de utilizagdo
especifica, em conformidade com o disposto na alinea d) do no 1 do artigo 19°. A
rotulagem de um produto cosmético deve conter a informagdo minima e indispensavel
ao seu bom uso, numa linguagem clara e acessivel aos consumidores, e de acordo com o
exigido na legislacdo portuguesa e comunitéria. A rotulagem tem uma importancia vital
nesta area. E um valioso instrumento de comunicacdo entre a Industria e o consumidor,
e muitas vezes ¢ a unica fonte de informagdo disponivel sobre o produto. As mengdes
que constam da rotulagem, além de visiveis e legiveis, devem figurar no idioma oficial
do pais onde o produto ¢ comercializado. Quando o produto ¢ comercializado em

diferentes paises, ¢ possivel que coexistam diferentes idiomas na mesma rotulagem. (1)

3. Fundamentacao: explica¢do da fundamentagao cientifica que conduziu a conclusio da
avaliacdo constante da seccdo 1 e a declaragdo constante da seccdo 2. Esta explicagdo
deve basear-se nas descri¢des efetuadas na parte A. Sempre que tal for relevante, devem
calcular-se margens de seguranga e efetuar a respetiva discussdo. Como referido
anteriormente, deve proceder-se a uma avaliagdo especifica dos cosméticos destinados a
criancas com menos de 3 anos e dos que se destinam exclusivamente a higiene intima
externa. Sujeitas a avaliacdo estdo também as eventuais interagdes entre as substancias
presentes no produto cosmético assim como o impacto da estabilidade sobre a
seguranga do produto. A andlise, ou ndo, dos diferentes perfis toxicologicos deve ser

devidamente justificada.

4. Credenciais do avaliador e aprovacdo da parte B: nesta sec¢do devem constar o nome
e endereco do avaliador de seguranca, o comprovativo das suas qualificagdes assim

como a data e a sua assinatura. A Comissdo, em estreita cooperagdo com todos os

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 38



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

interessados, aprova as orientagdes adequadas que permitam as empresas, em particular

as pequenas e médias empresas, cumprir os requisitos estabelecidos no anexo I.

Em termos de seguranca, o novo regulamento introduz também a necessidade de
amostragem e analises, que devem ser realizadas de forma fidvel e reprodutivel
(conforme com normas harmonizadas aplicaveis, cujas referéncias tenham sido

publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia). (1)
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NANOTECNOLOGIA E PROTETORES SOLARES

A nanotecnologia ¢ o estudo dos fendmenos de materiais, a escala atdbmica, molecular e
macromolecular, onde as propriedades diferem de forma significativa dos materiais a

uma larga escala. (16)

Esta tecnologia representa uma nova fronteira da ciéncia na Europa e no Mundo, e cujo
foco estéd orientado para a escala das moléculas. Os beneficios desta tecnologia para a
sociedade sdo reconhecidos, ja que o valor reside na aplicagdo inovadora, resultando em

produtos e mercados com carateristicas unicas. (17)

Antes da discussdo da tecnologia propriamente dita e das suas aplicagdes, importa
entender o que ¢ um nanomaterial. Nanomaterial ¢ um «material natural, incidental ou
fabricado, que contém particulas num estado desagregado ou na forma de um agregado
ou de um aglomerado, e em cuja distribuicio nimero-tamanho 50% ou mais das
particulas tém uma ou mais dimensdes externas na gama de tamanhos compreendidos
entre 1 nm ¢ 100 nm. Em casos especificos e sempre que tal se justifique devido a
preocupagdes ambientais e ligadas a saude, seguranca e competitividade, o limiar da
distribui¢do nimero-tamanho de 50% pode ser substituido por um limiar compreendido

entre 1 ¢ 50%y. (18) (19)

E possivel encontrar no Regulamento uma definicdo de nanomaterial: um material
insoluvel ou biopersistente, fabricado intencionalmente e dotado de uma ou mais
dimensdes externas ou de uma estrutura interna, numa escala de 1a 100 nm. (1) Para
produtos cosméticos, esta ¢ a defini¢do que deve ser observada e em relagdo a qual

devem ser cumprimidos os requisitos previstos.

O mercado global desta tecnologia esta estimado em cerca de 20 bilides de euros. Esta
tecnologia esta a ser empregue nao s6 em materiais que ja sdo usados ha décadas, mas

principalmente em novos materiais, nomeadamente filtros UV em protetores solares e
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tecidos anti-odor. (16) A figura n.°6 ilustra o crescimento desta tecnologia,

demonstrando o investimento que ¢ feito no uso de nanomateriais. (Figura n.° 6)

SUMMARY FIGURE
GLOBAL NANOTECHNOLOGY MARKET, 200%-2015
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FIGURA 8: VALOR DA NANOTECNOLOGIA, DESDE 2004 ATE 2015, EM MILHOES DE DOLARES. (21)

E possivel compreender que as aplicagdes da nanotecnologia nos produtos cosméticos
comecam a ser muito vastas. Esta tecnologia observa-se em protetores solares, produtos

de tratamento cutaneo e pastas de dentes.

Para além do seu arranjo molecular e estrutural, os nanomateriais usados em produtos
cosméticos sao entendidos como particulas insoluveis, de acordo com a legislacao
europeia. (1) (20). Alguns minerais, usados a uma escala nano, s3o invisiveis mas
absorvem a radiacdo UV. Estas substancias sao usadas de uma forma cada vez mais

frequente para proporcionar uma prote¢do solar de largo espectro, incluindo a radiagdo
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UVA. Os filtros minerais mostram-se vantajosos uma vez que nao causam reagoes

adversas cutaneas, nomeadamente alergias de contato. (20)

Numa perspetiva reguladora, no que respeita a Europa, os produtos cosméticos que
contenham nanomateriais devem ser notificados & Comissao Europeia 6 meses antes da
sua comercializa¢do, nomeadamente através da comunicagdo eletrénica a um portal
especifico, o Cosmetic Product Notification Portal, que inclua a sua inteng¢ao de uso e
informacdo de seguranga relevante. (1) No caso de surgirem quaisquer questdes, a
Comissdo Europeia pode requerer uma revisdo e opinido ao Comité Cientifico de
Produtos de Consumo. (21) E igualmente importante salientar que os produtos que
incluam nanomateriais na sua formulagao t€ém que apresentar esta informacao na lista de
ingredientes; no entanto, a informacdo que consta na rotulagem tem um carater

meramente informativo e ndo pretende veicular informacdo no que toca a seguranga.

21)

Importa esclarecer que esta notificagdo prévia nao se aplica aos nanomateriais utilizados
como filtros para radiagdo UV, de acordo com o disposto no artigo 16* do Regulamento.
No caso especifico de filtros para radiagdo UV, estes seguem o disposto no artigo 14° do
Regulamento, onde estdo descritos as restricdes aplicdveis a substdncias enumeradas
nos anexos. Desta forma um ingrediente que seja incluido numa formulacdo cosmética
como filtra para radiagdo UV tem que cumprir com o disposto no artigo 14°, e estar

incluido no anexo VI do Regulamento.

Até ao momento a Comissao Europeia autoriza a utilizacdo de um conjunto de
substancias como filtros UV, substancias estas que constam numa lista positiva, o anexo
VI do Regulamento. Nesta dissertagdo pretendo analisar o dioxido de titanio, o 6xido de
zinco, o bisotrizol, o bemotrizinol ¢ o tris-bifenil triazina. Esta escolha deve-se ao fato
de serem estas as substancias que sdo atualmente usadas como nanomateriais, ou sobre

as quais existe a intencao de uso e opinides emitidas.

Importa também salientar que estes ingredientes estdo de acordo o Regulamento
REACH. Este documento, o Regulamento (CE) N.° 1907/2006 do Parlamento Europeu

e do Conselho de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e
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restricao dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.°793/93
do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE da Comissao, pretende responsabilizar a industria pela gestdo de risco
inerente aos produtos quimicos. Para além disso pretende garantir um elevado nivel de
protec¢do da saude humana, através da promog¢ao de métodos de ensaio alternativos, e a

livre circulagdo de substancias no mercado interno.

Foram realizados alguns estudos para efetivamente suportar a seguranga desta
tecnologia e da sua aplicacdo em protetores solares. Um estudo de larga dimensao,
levado a cabo por 12 Universidades Europeias — Nanoderm — concluiu que os
nanomateriais ndo atravessam a barreira cutdnea, mesmo em casos em que a pele esta

lesada, como na psoriase. (22) (23)

Mais importante ainda, os nanomateriais sdo materiais com capacidade comprovada na
protecdo contra os cancros cutdneos, nomeadamente carcinoma e melanoma. Por
circunstancias ambientais, como a diminuicdo do nivel de protecdo pela camada de
ozono, € pelo aumento da popularidade de atividades ao ar livre, sabe-se que um em
cada trés cancros ¢ cancro de pele. Esta evolugdo levou a uma maior preocupagio e
investigacdo de produtos adequados para a protecdo da pele, e alguns estudos
mostraram que o uso de protetores solares contendo nanopigmentos de didxido de
titdnio e 6xido de zinco sdo mais eficazes que as demais preparagdes. Adicionalmente,
observou-se que a transparéncia proporcionada por estes materiais aumenta a adesdo e
cosmeticidade do produto e, consequentemente, aumenta a protecdo contra a radiagdo

UVA e UVB.

No entanto, hd que salientar que ndo existe um risco claramente estabelecido para a
nanotecnologia: no entanto o tamanho da particula s6 por si ndo ¢ indicador de

toxicidade. (22) (24)
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No que se refere a realidade no Brasil, as necessidades de regulacao e vigilancia ja
foram reconhecidas mas sdo ainda muito jovens. Em Mar¢o de 2014, na reunido da
Diretoria Colegiada da ANVISA, foram reconhecidas importantes areas de atuagdo face
a Nanotecnologia, entre as quais os protetores solares. O crescimento da nanotecnologia
no Brasil tem sido exponencial e cada vez mais empresas recorrem a esta tecnologia.

(25)

Particularmente no que se refere aos protetores solares, observou-se que varias empresas
recorrem a este tipo de tecnologia, e no entanto, ndo existe legislagdo nem medidas de

avaliacdo para esta tecnologia (Tabela n.°1).

TABELA 1: NANOESTRUTURAS USADAS EM PROTETORES SOLARES, ADAPTADO DE (25)

Produto FPS Tipo de nanoestrutura Empresa

Red Vinew Year Round | - Nanoparticula Korres Natural
hair Sun Protection Products Ltd.
Lancome Soleil  Soft- | 15 Nanocépsulas de vitaminas | L’Oreal

Touch Moisturising Sun

Lotion

All Day Suncare 15 e | Nanotecnologia patenteada | Kara Vita
30

SunVex™IM50 50 Nanoparticulas de dioxide | SunVex®

de titanio com superficie

tratada

Photoprot (fotoprotetor e | 100 e | Nanocéapsulas contendo | BIOLAB Sanus
fotoprotetor/base, claro e | 45 avobenzona e octocrileno | Farmacéutica

escuro) (Nanophoton®)
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Estes factos desencadearam varias iniciativas legislativas no Brasil, para que de alguma
forma, a questdo da nanotecnologia fosse circunscrita € comegasse a ser restrita na sua
utilizagdo. Concretamente em 2013, podem-se destacar duas iniciativas legislativas,
nomeadamente a regulamentacdo da rotulagem de produtos com nanomateriais, pelo
projeto Lei 5133/2013 e a criagdo da Politica Nacional de Nanotecnologia com o projeto

Lei 6741/2013. (26) (27)

Em relagdo a realidade Americana, a FDA ndo possui uma defini¢do oficial e aprovada
em Regulamento de nanotecnologia. Possuem dois critérios para avaliar a utilizagdo da
nanotecnologia em produtos sob a sua regulacdo, nomeadamente, um material ou
produto final com pelo menos uma dimensao incluida na escala nano (1 a 100 nm), ou
um material ou produto final que exiba propriedades fisicas e/ou quimicas e/ou
biologicas que possam ser atribuidas a sua dimensdo, mesmo que esta dimensao ndo se

inclua na escala nano, até 1 pm. (28)

Em 2006, no seguimento de uma andlise de mercado, foram reconhecidos 116
cosméticos, protetores solares e produtos de higiene pessoal com nanomateriais
incluidos. Inclusivamente desta analise resultou uma peti¢ao feita a FDA. Esta foi a
primeira acdo legal gerada pelos eventuais riscos do uso da nanotecnologia, e

contemplou os seguintes pontos:

o Alterar a legislagdo da FDA para incluir as defini¢des de “nanotecnologia”,
“nanomaterial” e “nanoparticula modificada”;

e Emitir um parecer formal explicitando a posicdo da FDA face ao uso de
nanoparticulas modificadas em produtos regulados por esta autoridade;

e Criar novos regulamentos onde se tratassem as nanoparticulas como substancias
novas, se adequassem os métodos de ensaio as mesmas e se criassem novas
regras de rotulagem em produtos que incluam estas particulas;

e Rever os impactos que os nanomateriais tém na saude humana e no ambiente;

e Rever a Monografia OTC para Protetores Solares, para rever e incluir, se
adequado, informagdo sobre nanoparticulas de didxido de titanio e 6xido de

zinco usadas em protetores solares;
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e Alterar a Monografia supra referida esclarecendo que os nanomateriais,
enquanto novas substincias ativas, carecem de um Registo de Novo
Medicamento;

e Suspender o fabrico de todos os protetores solares que contenham
nanoparticulas de 6xido de zinco e dioxido de titdnio, até que os regulamentos
estejam atualizados e implementados;

e Requerer a recolha de todos os protetores solares que contenham estas
nanoparticulas, até que os seus fabricantes tenham concluido um novo Registo

de Novo Medicamento e este se encontre aprovado. (29)

Efetivamente a FDA considera os protetores solares como medicamentos, € a peti¢do
refletia a necessidade de que os critérios de avaliacao destes produtos fossem rigorosos.
A peti¢do acrescentava também a necessidade de recolher todos os produtos até que os
fabricantes pudessem submeter a FDA dados de ensaios pré-autorizagdo que provassem

a seguranca ¢ eficacia do protetor solar. (30)

Esta peti¢do permitiu que se alertasse a Autoridade para a necessidade de rever esta
tematica e gerou varias discussdes ao longo do tempo. Em 2006 a FDA criou o Grupo
de Trabalho de Nanotecnologia, para ajudar a avaliar a adequabilidade e aplicabilidade
dos regulamentos aprovados pela autoridade. Em 2007 este Grupo de Trabalho emitiu
uma recomendacado, resultado da revisdo feita sobre toda a informagao disponivel até a
data, em 2008 organizou uma Reunido Publica para recolher opinides da comunidade
cientifica e regulamentar envolvida na nanotecnologia, em 2010 apresentou o seu
programa de regulamentacio em nanotecnologia ao Comité Cientifico e de

Aconselhamento da FDA. (31) (32) (29)

Em 2012 a FDA respondeu a referida peti¢do, expondo a avaliagdo e analise feita as
questdes colocadas. Também os projetos desenvolvidos pelo Grupo de Trabalho criado
pela FDA apoiaram esta resposta, uma vez que algumas das questdes comegaram, desde

a formagao do mesmo, a ser investigadas. Desta forma:

e Foram fornecidas as definigdes de “escala nano”, “nanotecnologia”,

“nanoparticula”, “nanoparticula modificada” e “nanomaterial”’. No entanto, a
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FDA alegou que nao considerava os argumentos para inclusao destas definigdes
num Regulamento, suficientes. Na peticdo, apenas se fez referéncia ao tamanho
das particulas e, como tal, a FDA alegou insuficiéncia de argumentos;

e No que toca a posicdo da FDA face aos produtos que incluam nanomateriais na
sua composi¢do, a autoridade remeteu para um documento de boas praticas
elaborado pelo Grupo de Trabalho de Nanotecnologia, justificando que faz
avaliacdo caso a caso das metodologias empregues na determinacdo da
seguranga;

e A necessidade de classificagdo de nanoparticulas como novas substancias ativas
torna-se obsoleta enquanto a FDA ndo obtiver um consenso quanto a defini¢ao
de ‘“nanomaterial”. Mais se acrescentou, afirmando que a peticdo referia a
necessidade de classificagdo de nanoparticulas apenas pelo fator “novidade”:
isto geraria bastantes contradi¢des, cada vez que se apresentasse uma substancia
com alguma novidade. O que se pretende no enquadramento regulamentar &,
acima de tudo, consenso e harmonizag¢do legislativa: desta forma, ndo se
atingiria o objetivo. Para além disto a opinido emitida pelo Grupo de Trabalho
em 2007 recomendava que a FDA facultasse orientagdes aos fabricantes de
protetores solares com nanomateriais, ajudando a perceber quando a inclusdo
destes materiais carecia ou ndo de submissdo de informacdo adicional. O Grupo
de Trabalho inclusivamente encoraja a reunido entre a autoridade e os
fabricantes, num momento pré-comercializagdo para debater pontos que
permitam maior compliance com a Monografia OTC. No que toca a modificagao
de ensaios existentes ou adequacdo de novos, a autoridade entendeu que os
métodos existentes eram robustos e contemplavam a flexibilidade inerente a
avaliacdo de segurancga de uma nova tecnologia, motivo pelo qual ndo se incluiu
em Regulamento novos ensaios. Finalmente, no que toca a rotulagem especifica,
a legislacdo vigente na data de emissdo da carta de resposta incluia também
nanomateriais, pelo que todos os rétulos devem conter informagdes claras e nao
enganadoras. Como tal, se a inclusdo de nanomateriais tiver impacto direto nas

carateristicas ou condi¢des de uso, esta informacao devera vir descrita no rétulo.
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e A proposito da avaliacdo do impacto na satde humana e ambiental, e uma vez
que esta revisdo ja estd implicada na atual redagdo da legislacdo no que toca a
avaliacdo de novas substancias, a FDA optou por ndo incluir uma adenda ao
regulamento. Mais acrescentou que, uma vez fazendo uma avaliacdo caso a caso,
no que respeita aos nanomateriais, um eventual problema de impacto humano e
ambiental estaria salvaguardado; (29)

e A revisdo da atual Monografia OTC para protetores solares esta efetivamente a
ser revista, considerando-se os dados apresentados por diversas fontes no que
respeita a seguranca das nanoparticulas de didxido de titdnio e 6xido de zinco;

e Uma vez que se considerou a revisao da Monografia OTC, esta reavaliacdo ird
contemplar novos dados existentes sobre as nanoparticulas de didxido de titdnio
e oxido de zinco: como tal, considerar estas nanoparticulas sujeitas a uma nova
submissdao, enquanto Registo de Novo Medicamento foi considerado
desadequado enquanto a revisao nao estiver concluida.

e Tanto a suspensdo de fabrico como recolha de todos os protetores que
contenham nanoparticulas de dioxido de titdnio e Oxido de zinco foram
recusadas. As justificagdes apresentadas na petigdo ndo foram consideradas
suficientes para desencadear este mecanismo. Foi feita uma extensa revisiao
bibliografica sobre a eventual penetracdo destas nanoparticulas in vivo, ¢ a
conclusdo recai sobre a ndo penetragao destas particulas nas camadas mais
profundas da pele. Para além disso, a legislagdo americana apenas prevé que a
FDA tenha poder para ordenar uma recolha de produtos em situagdes criticas

onde seja necessario proteger a saude publica e bem-estar. (29)

O Center for Drug Evaluation and Research levou a cabo uma anéalise do panorama da
nanotecnologia, com algum foco nos protetores solares. A FDA, em 2012, avaliou a
seguranca de nanomateriais em medicamentos protetores solares. Os protetores solares
podem ser comercializados sem revisdo e aprovagdo prévia por parte da Autoridade
desde que estejam conforme um regulamento denominado Monografia OTC para a

categoria terapéutica aplicavel. (28)
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DIOXIDO DE TITANIO

Como ja foi referido anteriormente, o didxido de titanio estd autorizado pela Comissdo
Europeia como um mineral passivel de ser utilizado em protetores solares com a fungado
de filtro ultravioleta e absorvedor de UV. A sua concentracdo na mistura ndo devera
exceder os 25% da quantidade total de produto, como referido no anexo VI do
Regulamento, na referéncia 27. (1) Este material ¢ inerte e ndo toxico, para além da sua
aplicagdo em protetores solares, também se observa em produtos de higiene oral e
dentaria, como pastas dentifricas, como agente opacificante, ¢ como corante registado

no Colour Index com o N.77891, incluido no Anexo IV do Regulamento. (33)

A utilizagdo do didxido de titdnio na sua forma nano melhora as propriedades do
protetor, no que toca a protecao efetiva contra a radiagdo UV: de facto, a inclusdo deste
nanomaterial permite o fabrico de protetores com um elevado Fator de Protegdo Solar.
Como ja foi visto, a inclusdo deste nanomaterial permite assegurar formulagdes com
maior cosmeticidade, maior facilidade de aplicacdo e com melhor protegao UV. (21) De
qualquer forma, ¢ importante salientar que, apesar de existirem algumas referéncias a
esta cosmeticidade, este material ndo se encontra autorizado para utilizacdo na forma

nano.

No entanto, hd que notar que esta concentragdo foi alvo de discussdo ao longo dos anos,
ndo sendo este valor estipulado sem investigacdo e analise. Em 2000 foi emitido um
parecer sobre este material, no seguimento de um conjunto de questdes levantadas
anteriormente. Estas questdes passavam por entender se o perfil de seguranca do
material era suficientemente conhecido para que este material pudesse ser utilizado
como filtro UV e incluido em anexo regulamentar, se a concentragdo definida até a data
precisava de ser revista e se poderiam ser recomendados alguns requisitos adicionais

para a sua utilizagdo em produtos cosméticos. (34)
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Apos a realizagdo dos ensaios fisico-quimicos, toxicologicos e mutagénicos, concluiu-se
que o dioxido de titanio € seguro no que toca a sua utilizacdo em produtos cosméticos, a
uma concentracdo maxima de 25%. Salienta-se que esta conclusdo se refere a forma
cristalina, independentemente do tratamento aplicado as particulas, salvo qualquer
tecnologia que possa comprometer o perfil de seguranca do dioxido de titanio quando
aplicada a este. Finalmente ndo foram emitidas quaisquer restri¢gdes ou condi¢des de uso

adicionais. (34)

Com o surgimento da nanotecnologia aplicada a producao de cosméticos, foi necessario
reavaliar o perfil deste material. O motivo passou pela necessidade de entender quais as
implicacdes que a utilizacdo de uma particula nano poderiam ter aquando da sua
aplica¢do, bem como perceber qual o comportamento de uma particula nano, insoltvel,

no organismo humano e na circulagao sistémica. (8)

Assim, em 18 de Dezembro de 2007 foi disponibilizada uma outra opinido por parte do
Comité Cientifico onde se avaliava pela primeira vez a eventual penetragdo deste
nanomaterial na circulagdo sistémica e quais os efeitos que dai poderiam advir. Esta

opinido surge no seguimento de novos dados sobre particulas nano. (8)

Considerando os protetores solares, espera-se que a principal via de contato e eventual
exposicdo seja a via transdérmica, ndo sendo, no entanto, possivel ignorar a inalagdo,
ingestdo e exposi¢do em tecidos conjuntivos € mucosas. Uma vez na circulagdo
sistémica, existe o risco de translocacdo, transporte ¢ acumulagdo em Orglos
secundarios. Esta carateristica torna-se bastante relevante com a exposi¢ao repetida, o

que se podera certamente verificar com a aplicagdo de protetores solares.

Como tal, ¢ necessario fazer uma analise das formulagdes, caso a caso, sendo que se as
especificagdes técnicas dos nanomateriais forem mantidas entre lotes, basta fazer uma
avaliacdo inicial. Esta andlise deverd obedecer a determinacdo de um conjunto de
carateristicas fisicas bem como as interagdes das nanoparticulas com o ambiente em que

se espera a exposi¢ao (solubilidade, formagao de radicais livres). (8)

Neste documento foram reconhecidas e enumeradas algumas falhas no que toca a

avaliacdo da exposicdo cutanea a estas particulas, nomeadamente:
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e Resultados de alguma penetracdo cutdnea em tecidos vidveis (estrato espinhoso
da epiderme e derme) para particulas de dimensdes inferiores a 10 nm;

e Falta de resultados conclusivos no que toca a penetracdo de materiais cuja
dimensao seja de 20 nm ou superior, como as usadas em protetores solares;

e Inexisténcia de resultados sobre a penetracdo cutdnea em peles lesadas,
nomeadamente em pele atopica ou inflamada pela exposicao solar;

e Provas da relagdo entre os efeitos mecanicos da pele e a penetracao das

nanoparticulas;

Face a estas questdes e ao risco inerente a falta de respostas, as recomendagdes emitidas
denotam bastante cautela. Por um lado, foi sugerido que se utilizassem nanomateriais
quando da sua caracterizagdo e identificacdo de risco. Adicionalmente, é necessario
distinguir o perfil de solubilidade do nanomaterial, uma vez que particulas insoluveis
exigem uma metodologia de analise de risco que incluam mais parametros,
nomeadamente o tamanho da particula, o numero de particulas e a caracterizacdo da
forma e superficie das mesmas. Realgou-se também a importancia de analisar o meio

em que as particulas sdo aplicadas, e¢ as alteracdes que esse meio pode sofrer e que

podem potenciar a ocorréncia de efeitos adversos. (8) (35)

Assim, foi emitida uma recomendacdo no sentido de criar uma metodologia de

\

o

avaliacdo de risco mais completa e otimizada, acrescentando valor e informacao

o

tradicional determinagdo da Margem de Seguranca. Diga-se que esta metodologia
utilizada em particulas com dimensdes superiores a nano, e pode ser aplicada a
particulas nano: no entanto, quando aplicada a estas ultimas, ndo transmite uma
informacao adequada sobre a sua seguranca. Sabe-se que a penetracdo de particulas
nano numa pele lesada esta favorecida por fatores fisicos (mecanicos) e quimicos, o que

se verifica numa pele inflamada pelo sol, ou em casos de psoriase ou eczema. (35)

Como tal, ainda se verifica que existem muitas questdes sem resposta, motivo pelo qual

foi solicitada uma avaliagdo adicional.
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No seguimento desta premissa, pretendeu-se entender se a concentragdo até a data
definida como limite aceitavel para inclusdo num protetor solar se podia manter, ou se

carecia de revisio.

Feita a avaliacdo, percebeu-se que as particulas nano de didxido de titdnio se
apresentam maioritariamente sob a forma de aglomerados quando usadas nos pretores
solares. Desta forma, espera-se que o utilizador, quando aplique o protetor solar, esteja
sujeito a particulas nano dispostas em aglomerados; no entanto, ndo ¢ possivel descartar
a existéncia de particulas nano na forma desaglomerada, sendo, por isso, o tamanho da

particula nano o fator a ter em conta na avalia¢do de risco.

Uma outra questdo que foi levantada aquando desta avaliacdo foi a existéncia de
atividade fotocatalitica e a estabilidade do revestimento das particulas. Durante a
avaliacdo foi observado que, ou o revestimento das particulas ndo era estavel na
formulagdo final, ou as particulas ndo estavam totalmente revestidas:
independentemente da justificagdo, a existéncia de potencial fotocatalitico por parte de
uma nanoparticula incluida numa formula¢do pode levar a reagdes locais aquando da
exposicao solar. Tais efeitos poderdo nao ser imediatos, mas poderao ficar latentes e,
quando se considera que as nanoparticulas ndo penetram as camadas profundas da
derme/epiderme mas conseguem atingir o estrato corneo, foliculos capilares e glandulas
sudoriparas, ha que ter precaucdo no futuro. Isto porque, uma vez acumuladas nas
localizagGes anteriores, € com a exposicao solar, pode ocorrer a formagao de espécies
radicalares reativas. Ainda assim, a opinido emitida considera aceitavel que a atividade
fotolitica das nanoparticulas ndo ultrapasse os 10%, quando comparada com particulas

nao revestidas. (36) (37)

Quando se avalia a toxicidade aguda e a irritagdo provocada por estas particulas,
percebe-se que estas particulas ndo sdo toxicas, exceto se inaladas. O grau de irritacdo
ocular ou cutanea ndo ¢ consideravel, mas tratando-se da inalacao das particulas, pode-

se esperar inflamacao a nivel pulmonar.

De qualquer forma, e mesmo tendo em conta as consideragdes anteriormente

mencionadas, o parecer emitido pelo Comité foi positivo, uma vez que, aplicando o
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produto para o uso a que se refere, na forma indicada pela embalagem, ndo se devem
esperar riscos. No entanto, o Comité sublinha que este parecer se reserva a aplicagdo em
pele saudavel, intacta e ndo lesada pelo Sol. (38) Salienta também que a opinido ndo se
remete para produtos cuja aplicacdo se faca através de sprays ou aerossoles e reune um
conjunto de carateristicas que devem ser respeitadas pelas nanoparticulas de didxido de

titdnio, nomeadamente:

e QGrau de pureza do dioxido de titanio > 99% ou em caso de inferior, demonstrar
que as impurezas sao seguras aquando da sua inclusdo numa formulagao;

e Composi¢do principal pela forma rutilo, ou rutilo com até 5% da forma anatase;

e Possuir um tamanho de particula médio baseado na distribuicdo do tamanho
entre 30 a 100 nm, ou maiores. Salienta-se que o tamanho primario da particula
pode ser inferior (10 nm), mas o tamanho médio das particulas incluidas na
formulag@o ndo pode ser inferior a 30 nm;

e Ter um volume especifico bem definido (460 m%/cm’);

e Apresentarem revestimento estdvel na formulacao final e durante o seu uso;

e Apresentarem fotoestabilidade na formulacao final;

e Idealmente ndo apresentarem atividade fotocatalitica, ou que esta ndo exceda

10%, quando comparada com a atividade das particulas ndo revestidas.

Em 2014 surge um parecer por parte da Comissdo, onde se tenta esclarecer a aplicagdo
do didxido de titanio em formulacdes em spray. Esta recomendagdo prende-se com a
necessidade de definir o que ¢ claramente considerado spray, e em que casos ¢ que uma
formulagdo contendo nanoparticulas ndo poderd ter como dispensador um sistema de

spray. (36) (39)

FFUL, Mestrado em RAMPS Pagina 53



Regulamentagdo da nanotecnologia aplicada aos protetores solares: seguranga do consumidor

No que se refere a Legislagdo Brasileira, este material esta aprovado para utilizacao
como filtro solar, na mesma concentracdo que a aprovada na Europa. (40) Ao longo do
tempo este material foi analisado, e pelo impacto que tem no meio ambiente ¢ no
organismo humano, foi proibida a sua utilizagdo como aditivo alimentar. Pelo clima
tropical do pais, forte incidéncia da radiacao UV, habitos sociais da populacao e eficacia
comprovada na prote¢do contra a radiagdo UV, este material manteve a autorizacdo para

utilizagdo em protetores solares. (41) (42)

No que toca a sua utilizag@o e inclusdo enquanto nanomaterial, a Autoridade Brasileira
ndo possui nenhum parecer oficial sobre este tema concreto. Efetivamente esta
reconhecida a vantagem deste material como substancia capaz de bloquear a radiacao
UV, mas também se afirma, que, pelos poucos estudos de toxicidade e seguranca
realizados, o impacto da utilizagdo de nanoparticulas de dioxido de titdnio ¢

inconclusivo. (41)

No que respeita a Legislagdo Americana, ja foi visto que este material esta incluido no
Codigo da Lei Federal, e estd aprovado para inclusdo em protetores solares numa
concentragdo até 25%. No entanto, e como ja foi visto, ndo existe um entendimento
claro sobre a posicdo da FDA relativamente a inclusdo de nanoparticulas nestes

medicamentos. A consideracao de decisdo mantém-se num registo caso a caso. (11)
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OXIDO DE ZINCO

O oxido de zinco ¢ amplamente usado em produtos cosméticos, estando autorizado
como protetor cutaneo, agente aglomerante, corante com o numero de autorizagdo do
Colour Index N.77947 no anexo IV do Regulamento, e agente absorvente da radiagdo

UV. (43)

E interessante notar que o 6xido de zinco ndo se encontra atualmente autorizado pela
Comissao Europeia como filtro UV. No entanto, em 2003 foi emitido um parecer pela
SCCS, no seguimento de um pedido para inclusdo deste material no anexo VII da
Diretiva. As questdes colocadas foram idénticas as que foram dirigidas ao Comité,
aquando da avaliagdo do didxido de titdnio, nomeadamente, se o 6xido de zinco €
seguro, quando usado como filtro UV numa concentragdo até 25%, e se o Comité

propoe algumas restri¢des ou condigdes para o seu uso em produtos cosméticos.

ApoOs todos os ensaios toxicologicos, concluiu-se que a informacao disponivel,
acumulando com a obtida ndo era suficiente para emitir um parecer consolidado. As
especificagdes fisico-quimicas do o6xido de zinco estdo incompletas, o perfil de
impurezas nao se encontra bem definido e, algumas experiéncias in vitro mostraram um
efeito fotoclastogénico e modificador do DNA em células de mamiferos, quando nos
referimos a forma micronisada. Apesar de ser um material insolivel em agua, o Comité
deparou-se com dados pouco fiaveis no que se refere a absor¢ao percutidnea de 6xido de

zinco micronisado, € nao houve exploragdo do potencial de absor¢do por inalacdo. (44)

Em 2005 este pedido de reavaliagdo foi reiterado, e debatido num relatorio da Royal
Society, a proposito de nanotecnologia: novamente se referiu a fraca existéncia de
estudos que provassem a seguranga deste material micronisado. Apesar de alguns
estudos referirem que ndo existe absor¢do cutdnea deste material na forma micronisada,

o dossier de seguran¢a ndo havia sido emitido, e como tal, a incerteza mantinha-se,
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aliada a alguma preocupag¢do, uma vez que este material era usado em protetores

solares. (45)

Em 2007 foi feito um estudo conjunto para o dioxido de titdnio e 6xido de zinco na
forma nano. No que respeita o 6xido de zinco, foram reconhecidas as propriedades de
filtro UV na forma nano, através da transmissdo, reflexdo e dispersdo da radiagdo
visivel ¢ absor¢cdo da radiagdo UV. O ¢6xido de zinco ¢ utilizado sob a forma de
agregados com dimensdes na ordem dos micra, os quais sdo constituidos por particulas
de dimensdes nanométricas. Também neste material se reconhece a vantagem de
protecdo alargada contra a radiagdo UV sem que ocorram efeitos cutaneos adversos,

como alergias de contato. (8)

Considerando os protetores solares, espera-se que a principal via de contato e eventual
exposicao seja a via transdérmica, nao sendo, no entanto, possivel ignorar a inalagao,
ingestdo e exposi¢do em tecidos conjuntivos e mucosas. Uma vez na circulagdo
sistémica, existe o risco de translocacdo, transporte e acumulagdo em Orgios
secundarios. Esta carateristica torna-se bastante relevante com a exposi¢ao repetida, o

que se podera certamente verificar com a aplicacdo de protetores solares.

Como tal, ¢ necessario fazer uma analise das formulagdes, caso a caso, sendo que se as
especificagdes técnicas dos nanomateriais forem mantidas entre lotes, basta fazer uma
avaliacdo inicial. Esta andlise deverd obedecer a determinacdo de um conjunto de
carateristicas fisicas bem como as interagdes das nanoparticulas com o ambiente em que

se espera a exposi¢ao (solubilidade, formagao de radicais livres). (8)

Neste documento foram reconhecidas e enumeradas algumas falhas no que toca a

avaliacdo da exposicao cutanea a estas particulas, nomeadamente:

e Resultados de alguma penetracdo cutdnea em tecidos vidveis (estrato espinhoso
da epiderme e derme) para particulas de dimensdes inferiores a 10 nm;
e Falta de resultados conclusivos no que toca a penetracdo de materiais cuja

dimensao seja de 20 nm ou superior, como as usadas em protetores solares;
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e Inexisténcia de resultados sobre a penetragdo cutdnea em peles lesadas,
nomeadamente em pele atdpica ou inflamada pela exposi¢do solar;
e Provas da relacdo entre os efeitos mecanicos da pele e a penetragdo das

nanoparticulas;

Face a estas questdes e ao risco inerente a falta de respostas, as recomendagdes emitidas
denotam bastante cautela. Por um lado foi sugerido que se utilizassem nanomateriais
aquando da sua caracterizacdo e identificacdo de risco. Adicionalmente, ¢ necessario
distinguir o perfil de solubilidade do nanomaterial, uma vez que particulas insoluveis
exigem uma metodologia de andlise de risco que incluam mais parametros,
nomeadamente o tamanho da particula, o nimero de particulas e a caracterizagdo da
forma e superficie das mesmas. Realgou-se também a importancia de analisar o meio
em que as particulas sdo aplicadas e as alteragdes que esse meio pode sofrer e que

podem potenciar a ocorréncia de efeitos adversos. (8) (35)

Assim, foi emitida uma recomendacdo no sentido de criar uma metodologia de

o

avaliacdo de risco mais completa e otimizada, acrescentando valor e informacao

o

tradicional determina¢do da Margem de Seguranca. Diga-se que esta metodologia
utilizada em particulas com dimensdes superiores a nano e pode ser aplicada a
particulas nano: no entanto, quando aplicada a estas ultimas, ndo transmite uma
informacao adequada sobre a sua seguranca. Sabe-se que a penetracdo de particulas
nano numa pele lesada esta favorecida por fatores fisicos (mecanicos) e quimicos, o que

se verifica numa pele inflamada pelo sol, ou em casos de psoriase ou eczema. (35)

Ja em 2009, foi emitido novo parecer sobre a utilizagdo do 6xido de zinco, no
seguimento da solicitacdo realizada em 2005. O Comité emitiu um parecer positivo,
admitindo que o 6xido de zinco, quando usado com filtro UV, em particulas de
dimensao superior a 100 nm, portanto, na forma nao nano, seria seguro. Uma vez se
tratando de particulas de dimensao superior a 100 nm, ndo se considera as questdes de

fototoxicidade apds absor¢do associadas ao dioxido de titanio. (46)

Em 2012 foi emitido um novo parecer pelo Comité, apds reunido de mais estudos e

realizacdo de ensaios toxicoldgicos. Atualmente ¢ afirmado pelo Comité que ndo se
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verifica a penetracao das nanoparticulas de 6xido de zinco através da pele. O mesmo
sucede para a via oral, ndo ocorrendo absor¢do das nanoparticulas. Mesmo
contemplando uma eventual absor¢ao das nanoparticulas, espera-se uma dissolugao dois
i0es zinco nos fluidos biologicos com a subsequente eliminagdo. As quantidades
absorvidas seriam verdadeiramente residuais face a pool de zinco existente no
organismo humano. (47) Por este motivo, ndo se espera que o uso de 6xido de zinco na

forma nano constitua um risco para o consumidor.

Tal como ja referido para o dioxido de titdnio, no caso de ocorrer a inalacdo de
nanoparticulas de 6xido de zinco, pode ser esperada inflamagdo ao nivel do pulmao —
assim, o Comité¢ defende ndo ser seguro o uso de nanoparticulas deste material em
formulagdes em spray. No entanto, no decorrer da andlise e at¢ a data, ndo sdo
conhecidas quaisquer formula¢des em spray que incluam 6xido de zinco na forma nano.

(47)

Como premissa para o uso deste nanomaterial, o Comité concluiu que o 6xido de zinco
pode ser usado na forma nano sem problemas para a seguranga do consumidor, desde

que respeite as seguintes carateristicas:

e Nanoparticulas com um grau de pureza > 99%, com uma estrutura cristalina
definida e aglomerados com formas semelhantes a uma barra, uma estrela ou
isométricas;

e Diametro médio das particulas entre 30 nm e 55 nm;

e Existéncia ou ndo de revestimento com trietoxicaprilsilano, dimeticone,
polimero cruzado dimetoxidifenilsilano-trietoxicaprilsilano ou
octiltrietoxisilano.

e Solubilidade inferior a 50 mg/ml. (47)

No seguimento de pareceres que ficaram com uma resposta pendente no passado, o
Comité encerra estas questdes, afirmando que a utilizagdo de 6xido de zinco como filtro

UV na forma ndo nano nao levanta questdes de seguranca, salvaguardando a existéncia
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de novos revestimentos usados. Para estes, a atual margem de seguranca pode ndo ser
igual, e os dados disponibilizados apenas se referem aos revestimentos acima

mencionados. (47)

Tal como para o didxido de titanio, também para o 6xido de zinco se salvaguarda que a
avaliacdao do risco dos nanomateriais estd em evolugdo, particularmente no que toca a
avaliacdo da toxicologia e toxicocinética. No entanto espera-se que a Comissao inclua

os pareceres emitidos pelo SCCS durante o ano de 2015.

No que toca a legislagdao Brasileira, encontramos um certo paralelismo face ao didéxido
de titanio. Novamente encontra-se a substincia autorizada em Resolugcdo, numa
concentragdo até 25%, mas ndo se encontra referéncia a nenhum parecer oficial que

suporte a utilizacdo ou ndo desta substancia sob a forma de nanomaterial.

Em relacdo a realidade Americana, observa-se o mesmo: a substidncia encontra-se
aprovada, autorizada para inclusdo no medicamento numa concentragdo até¢ 25%, mas
ndo existe nenhum parecer sob a utilizacdo ou ndo de nanoparticulas. Considera-se,
mais uma vez, a avaliacdo caso a caso, sem que exista uma posi¢do taxativa e clara,

como a que foi emitida pelo Infarmed, I.P. (48)
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BISOTRIZOL

Um outro material utilizado como filtro UV é o bisotrizol. Este material, também
denominado  2,2’-metileno-bis-(6(2H-benzotriazol-2-il)-4-(1,1,3,3-tetrametibutilfenol)
esta listado no anexo VI do Regulamento com o niimero de referéncia 23, e tem varias
acdes quando incorporado em produtos cosméticos, nomeadamente, despigmentador
cutineo, vérios produtos de uso didrio e protetores solares. (49) (50) E um composto
organico baseado na molécula do benzotriazol que ¢ usado em protetores solares € em
termos de protecdo solar atua por um mecanismo hibrido, entre o quimico e o fisico.

Este material consegue cobrir a radiagdo UVA e UVB, entre os 280 nm e os 400 nm.

(1)

Para além disto, ¢ um material estdvel quando exposto a luz solar e consegue também
proteger outros agentes solares quimicos da degradagdo, como ¢ o caso do
octilmetoxicinamato. Este material também se encontra produzido na forma nano, ¢

insoluvel e ¢ adicionado a formulagdo através da fase aquosa.

Em 1998, o SCCNFP emitiu um parecer sobre o uso deste material enquanto agente
protetor da radiacdo UV incorporado em protetores solares. Declarou-se que este
material pode ser usado em protetores solares numa concentragio até 10% e ndo emitiu

mais quaisquer restri¢des ou recomendagdes face ao seu uso.

Em 2011 foi emitido um novo parecer, resultante de uma avaliagao por parte do SCCS.
Nesta avaliagdo investigou-se se as recomendagdes que decorriam da avaliagdo feita em
1998 se podiam estender a forma nano deste material e se seriam necessarias
recomendacdes adicionais dada a forma fisica do material. No que respeita a absor¢ao
dérmica deste material na forma nano, ndo foram observadas quaisquer efeitos
sistémicos, pelo que o seu uso, na aplicacdo referida, foi considerado seguro. No
entanto, para este material, e devido aos estudos analisados, o SCCS emitiu algumas

recomendacoes:
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e acompanhar eventuais reagdes de irritagdo através de programas de
cosmetovigilancia;

e particular cuidado e critério na escolha dos tecidos para determinar uma possivel
bioacumulagdo deste material no organismo humano, devido ao seu carater

lipofilico;

E importante salientar que, exatamente pelo carater lipofilico do bisotrizol, e em
conjunto com o fraco potencial de biodegradagdo, pode-se observar bioacumulagdo

deste material no ambiente, o que podera resultar em exposi¢ao ocupacional. (49)

No que toca ao enquadramento regulamentar, este material estd aprovado na Europa e

no Brasil, mas nao nos Estados Unidos da América. (1) (40) (51)

Tanto na Europa como no Brasil ndo existe uma aprovacao formal da sua utilizagdo na
forma nano, mas apenas a sua inclusdo em listas positivas, para uso na forma nao-nano.
Esta prevista uma atualizagdo do Regulamento Europeu para incluir os pareceres
positivos emitidos pela SCCS, bem como as condi¢gdes em que este material pode ser
usado na forma nano. Este pedido de revisdo surge no seguimento da tltima opinido
emitida pelo SCCS, requerendo a apresentagdo de dados sobre genotoxicidade. Uma vez
que a empresa que tem vindo a trabalhar e patentear alguns destes materiais, a BASF,
realizou vérios estudos sobre genotoxicidade, este pedido de parecer cientifico foi
oficialmente submetido a 5 de janeiro de 2015. Neste pedido, tal como ja foi observado
para outros pedidos de opinido, o requerente pretende saber se o material ¢ considerado

seguro, quando usado na forma nano, e se sim, em que condi¢des devera ser utilizado.

No que respeita os EUA, este material esta incluido no grupo de substancias ativas que
foram submetidas através de um procedimento de Time and Extent Application. Esta
substancia, detida pela Ciba Specialty Chemicals Corporation, foi submetida a FDA em
2000, através de uma peticdo ao abrigo do disposto na cldusula 21 do Cddigo das

Regulagdes Federais. A Autoridade Americana formulou um pedido oficial pedido para
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que a submissdo fosse feita através de uma Time and Extent Application, que estava a

ser implementada em 2002 nos EUA.

Desta forma, em 2005, a empresa Ciba submeteu uma Time and Extent Application,
onde se inclui informagdo sobre a substancia ativa, classe farmacoldgica, forma de
administracdo, carateristicas fisico-quimicas, ¢ dados globais sobre uso da substincia

em diversos paises. (52)

E interessante notar que neste processo de submissdo sio amplamente referenciados
dados emitidos pela Comissdo Europeia. A concentragdo proposta pela farmacéutica
Ciba ¢ a mesma que ja se encontrava aprovada pela Comissdo Europeia e incluida no
anexo VII da Diretiva. Adicionalmente, também ¢ referido o parecer emitido pela
SCCNEFP, e existe associagdo feita aos estudos de seguranga analisados por este Comité.
Nao s6 em relagao a Europa, mas também um pouco por todo o Mundo, esta substancia
¢ usada em protetores solares, facto que € expresso no processo de registo. Também sao
referidos dados de consumo em todos os continentes, e destacam-se 6 paises como o0s
maiores consumidores desta substancia: Brasil, Fran¢a, Alemanha, Grécia, Espanha e

Suica (dados de 2005). (52)

Em 2006, e de acordo com o processo de submissdao Time and Extent Application, a
farmacéutica Ciba submeteu informag¢do de segurancga e eficacia em 2006, gerando uma

resposta da FDA em 2014.

Considerando o procedimento Time and Extent Application, descrito anteriormente,
foram levantadas algumas questdes por parte da FDA. A primeira questdo prende-se
com alguma dificuldade de avaliagdo da substancia ativa bisotrizol: esta substancia ativa
¢ comercializada sob o nome comercial de Tinosorb® M, que consiste numa mistura de
bisotrizol com quatro ingredientes inativos. Assim sendo, ao fazer a avaliacdo de dados
submetidos para o bisotrizol, ndo foi tida em conta a influéncia que os quatro
ingredientes que incluem a formulacdo Tinosorb® M tém. Mais se acrescenta que os
dados submetidos referem se o comportamento do bisotrizol isolado e do bisotrizol
incluido na formulagdo Tinosorb® M podera ser diferente, ndo s6 no que toca a eficacia

da substancia, como a propria seguranca. (14)
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Desta forma, a FDA emitiu algumas consideragdes sobre a determinacao de seguranga,
nomeadamente, indicagdes sobre o tipo de ensaios que devem ser apresentados e a
duracdo dos mesmos. Para além disso, a Autoridade sugere que sejam apresentados
dados de seguranga, nomeadamente, um resumo de reagdes adversas reportadas com
algum nexo de causalidade associado a exposi¢ao ao bisotrizol, todas as reagdes
adversas graves documentadas, dados sobre estudos de seguranca e eficicia em
humanos e dados de literatura médica que descrevam reagdes adversas associadas ao
uso de bisotrizol. Para além disto, deve ser anexada informacdo sobre o modo de

tratamento de cada reagdo adversa em cada pais de onde advém os dados.

No que toca a eficacia, a FDA requereu a existéncia de pelo menos dois estudos
adequados e bem controlados para determinagdo do FPS, onde seja claramente
comprovada a eficidcia do bisotrizol na protecdo da queimadura solar. Também foi
requerida a realizacdo de dois estudos onde, usando o bisotrizol em concentragdes

inferiores a 10%, se demonstrasse a existéncia de um FPS de 2 ou superior. (14)

Desta forma, ndo foi permitida a comercializagdo desta substancia incluida em

protetores solares nos EUA, sem que sejam submetidos dados adicionais.
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BEMOTRIZINOL

O bemotrizinol ¢ um quimico utilizado como filtro UV e absorvedor de UV, e que tem o
nome 2,2’-[6-(4-metoxifenil)-1,3,5-triazino-2,4-diil] bis{5-[(2-etilhexil)oxi)fenol}. Este
material consta do anexo VI do Regulamento, com o nimero de entrada 25, e esta

também aprovado como condicionador cutaneo. (53)

O mecanismo de protecdo contra a radiacdo UV ¢ puramente quimico e tem a
capacidade de proteger contra a radiacio UVA (UVA-1 e UVA-2) e UVB. Este material
¢ estavel quando exposto a luz solar e tem a capacidade de proteger outros filtros UV
quimicos com um menor grau de estabilidade da degradacdo. Este material ¢ um
lipossoluvel, e tal como o bisotrizol, foi patenteado pela Ciba Speciality Chemicals

como Tinosorb® S. (54)

Em 1998 foi submetido um pedido de avaliagdo a SCCNPS, para que fosse emitido um
parecer referente a inclusdo desta substancia em protetores solares, numa concentragao
inferior a 10%. O Comité procedeu a avaliagdo dos pardmetros de toxicidade aguda,
subcronica, crénica, reprodutiva, absorcdo percutdnea, corrosividade e irritagdo,
sensibilizacdo cutdnea, carcinogenicidade e genotoxicidade, e declarou que esta
susbtancia ¢ segura para utilizagdo em concentragdes até 10%, ndo emitindo

recomendacoes adicionais. (55)

Desde entdo que esta substancia ndo sofreu mais nenhuma revisdo porque,
isoladamente, ndo ¢ utilizada na forma nano. No que toca ao enquadramento
regulamentar, este material estd aprovado na Europa, mas nao nos Estados Unidos da

América e Brasil. (1) (40) (51)

Na Europa, como ja foi visto para bisotrizol, ndo existe uma aprovagao formal da sua
utilizagdo na forma nano, mas apenas a sua inclusdo em listas positivas, para uso na

forma ndo-nano. Esta prevista uma atualizacdo do Regulamento Europeu para incluir os
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pareceres positivos emitidos pela SCCS, bem como as condi¢des em que este material

pode ser usado.

No que toca ao enquadramento regulamentar, este material estd aprovado na Europa e

no Brasil, mas nao nos Estados Unidos da América. (1) (40) (51)

Tanto na Europa como no Brasil ndo existe uma aprovacao formal da sua utilizagdo na
forma nano, mas apenas a sua inclusdo em listas positivas, para uso na forma nao-nano.
Estd prevista uma atualizacdo do Regulamento Europeu para incluir os pareceres
positivos emitidos pela SCCS, bem como as condigdes em que este material pode ser

usado na forma nano.

No que respeita aos EUA, este material estd incluido no grupo de substancias ativas que
foram submetidas através de um procedimento de Time and Extent Application. Esta
substancia, detida pela Ciba Specialty Chemicals Corporation, foi submetida a FDA em
2000 através de uma peticdo ao abrigo do disposto na clausula 21 do Codigo das
Regulacdes Federais. A Autoridade Americana formulou um pedido oficial para que a
submissao fosse feita através de uma Time and Extent Application, que estava a ser

implementada em 2002 nos EUA. (54)

Desta forma, em 2005, a empresa Ciba submeteu uma Time and Extent Application,
onde se inclui informagdo sobre a substancia ativa, classe farmacoldgica, forma de
administracao, carateristicas fisico-quimicas e dados globais sobre uso da substancia em

diversos paises. (54)

E interessante notar que, mais uma vez, neste processo de submissio, sdo amplamente
referenciados dados emitidos pela Comissao Europeia. A concentracdo proposta pela
farmacéutica Ciba ¢ a mesma que ja se encontrava aprovada pela Comissao Europeia e
incluida no anexo VII da Diretiva. Adicionalmente, também ¢ referido o parecer emitido
pela SCCNFP, e existe associagdo feita aos estudos de seguranga analisados por este
Comité. Nao s6 em relagdo a Europa, mas também um pouco por todo o Mundo, esta
substancia ¢ usada em protetores solares, facto que € expresso no processo de registo.

Também sao referidos dados de consumo em todos os continentes e destacam-se 6
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paises como os maiores consumidores desta substincia: Brasil, Franca, Alemanha,

Grécia, Italia, Espanha e Sui¢a (dados de 2005). (54)

Em 2006, e de acordo com o processo de submissdo Time and Extent Application, a
farmacéutica Ciba submeteu informag¢ao de seguranga e eficacia em 2006, gerando uma

resposta da FDA em 2014.

Considerando o procedimento Time and Extent Application, descrito anteriormente,
foram levantadas algumas questdes por parte da FDA. Estas questdes encontram-se
divididas entre questdes relacionadas com a seguranca e questdes relacionadas com a

eficacia. (56)

Desta forma, a FDA emitiu algumas consideracdes sobre a determinagdo de seguranca,
nomeadamente indicacdes sobre o tipo de ensaios que devem ser apresentados e a
duracdo dos mesmos. Visto que os efeitos da radiacdo UV sobre a pele humana sao
cumulativos, e que muitas vezes € expectavel que o consumidor nao use o protetor de
acordo com a frequéncia indicada na rotulagem, a FDA recomendou que fossem feitos
ensaios de seguranca a curto prazo (sensibilizacdo cutanea e fotoseguranga) e a longo
prazo (exposicdo sistémica devida a absor¢do dérmica). Aqui também se recomendou
que os ensaios fossem levados a cabo com amostras contendo até 10% (concentragdo
que se pretende ver aprovada par auso comercial). Dos estudos submetidos, foi referido
pela FDA que ndo foram incluidas criangas nos ensaios e que as concentracdes usadas
nao excederam os 7,5%. (56) No geral, a FDA reconheceu os estudos submetidos algo
deficitarios, ndo s6 porque ndo testaram um numero suficiente de individuos, mas
também porque ndo apresentaram dados e conclusdes solidas. Mais se adicionou que,
em pesquisas bibliograficas feitas, ndo foi possivel obter conclusdes adicionais, pela
falta de existéncia de estudos feitos sobre este material. Assim, foram exigidos mais
estudos que analisassem maiores amostras, em condi¢cdes melhor definidas, e dentro dos

requisitos especificados. (56)

Foi também reconhecida pela FDA a falta de estudos sobre a farmacocinética desta
substancia ativa. Estes estudos sdo importantes para perceber se existe alguma

penetragdo cutdnea, com consequente absor¢do sistémica, e, caso esta exista, qual a
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extensdo dos efeitos. As pesquisas bibliograficas feitas pela FDA também nao geraram

qualquer conclusdo, pelo que estes ensaios foram outro requisito da Autoridade. (56)

No que toca a farmacovigilancia e notificagdo de reacdes adversas, tal como foi
discutido para o bisotrizol, também com o bemotrizinol foi requisitada a sua reunido e

apresentacao.

Relativamente aos estudos ndo clinicos, foi apresentado um conjunto de estudos, desde
estudos de toxicidade aguda, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade,
mutagenicidade, toxicidade de desenvolvimento e reprodutiva, carcinogenicidade, até
toxicocinética. ApoOs analise pela Autoridade e posterior pesquisa bibliografica, este
conjunto permitiu concluir que o uso do bemotrizinol ndo coloca riscos ao consumidor

aquando da sua utilizagao.

No que toca as questdes sobre a eficacia do bemotrizinol, a FDA requereu a existéncia
de pelo menos dois estudos adequados e bem controlados para determinagdo do FPS,
onde seja claramente comprovada a eficidcia desta substancia ativa na prote¢do da
queimadura solar. Também foi requerida a realizacdo de dois estudos onde, usando o
bemotrizinol em concentragdes inferiores a 10%, se demonstrasse a existéncia de um
FPS de 2 ou superior. Os estudos submetidos ndo contemplavam todos os requisitos
exigidos pela Autoridade, nomeadamente a demonstracdo de eficacia na concentragdo
que se pretender ver aprovada, pelo que este estudo se mostrou vital para dar

continuidade ao processo. (56)
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TRIS-BIFENIL TRIAZINA

Por ultimo, pretende-se analisar o material cujo nome comercial ¢ Tinosorb® A2B®.
Este material, com o nome quimico 1,3,5-triazino-2,4,6-tris[1,1’-bifenil]-4-il, esta
incluido no anexo VI do Regulamento com o nimero de referéncia 29, e também ¢
reconhecido pela referéncia ETH50. Este material ¢ considerado dos filtros UV mais
eficientes, permitindo uma protecao da radia¢do entre os comprimentos de onda de 290
nm e 340 nm. (57) (58) Para além disto, devido a dimensao das particulas usadas, na
ordem dos 100 nm, a concentrag¢do de filtro UV usado na formulacdo ¢ menor do que
nos restantes protetores solares: assim consegue-se uma melhor protecdo devido a uma

melhor cobertura da pele por parte do produto.

A data da redagdo desta monografia, este é o primeiro e nico material aprovado e
incluido na lista positiva do Anexo VI do Regulamento para utilizagdo na forma nano.

(59)

A primeira submissdo deste material foi feita em Novembro de 2005, ¢ houve uma
adenda ao dossier de submissdo em novembro de 2006. Visto que, durante o periodo de
revisdo o avaliador percebeu que esta substincia estava presente em formulagdes na
forma nano, o mesmo requereu que fossem submetidos estudos adicionais para
suportarem esta utilizagdo. (60) Como questdes colocadas para emissdo de parecer por
parte da SCCS refere-se a concentragdo de 10% como segura para utilizacdo, e se existe

algum problema face a utilizagdo deste material em produtos cosméticos.

Apo6s avaliagdo de todos os estudos realizados, o SCCS emitiu um parecer sobre a
utilizagdo deste material na forma nano. As particulas analisadas apresentavam um
tamanho médio de 81 nm e, com esta dimensdo, observou-se uma absor¢ao residual.
Mesmo apos exposicao oral, a absor¢ao verificada € residual, e ndo foram verificados
efeitos sistémicos. Ainda assim, esta avalia¢do foi feita com base em metodologias que

sdo aplicadas a materiais na forma nao-nano. De qualquer forma este material foi
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considerado seguro quando usado para aplicagdo cutanea, ficando salvaguardado que,
em avaliagdes futuras devem ser consideradas metodologias que sejam mais adequadas

e adaptadas a dimensdo do material e a tecnologia em questao.

Relativamente as restricdes impostas aquando da utilizacdo deste material, referiu-se
que, devido ao conhecimento superficial deste material, ndo se recomenda o seu uso em
formulagdes em spray, devido ao risco de inalagdo. SO apos a utilizagdo de estudos de
toxicidade repetida se poderdo rever estas condicdes. Na imagem seguinte, percebe-se a
vantagem deste material, em termos de prote¢do oferecida, quando comparada com o
bisoctrizol e bemotrizinol. De facto, o tris-bifenil triazina (Tinosorb® A2B) ¢ um
material que promove uma prote¢do contra a radiacdo UV, cobrindo os comprimentos

de onda que mais lesdes poderdo provocar. (Figura n.°7).
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FIGURA 9: ESPECTRO DE PROTECAO DOS DIFERENTES FILTROS UV. (60)
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Até a data, este material apenas se encontra autorizado na Europa. No Brasil este
material encontra-se em fase de discussdo publica, uma etapa prevista no processo de
aprovacdo para inclusdo na lista positiva de filtros UV do Mercosul. Em rela¢do aos
EUA, este material ainda ndo se encontra aprovado, nem foi encontrada qualquer

referéncia a uma eventual consulta sobre este material.
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VIGILANIA DE MERCADO

No seguimento de todos os requisitos impostos pelas Autoridades, considera-se
oportuno analisar uma Campanha de supervisdo de Produtos Cosméticos para Protecdo

Solar, publicada pelo Infarmed, 1.P., em Janeiro de 2012. (61)

Essencialmente, o Infarmed, I.P., enquanto Autoridade responsavel pela supervisao de
mercado de produtos cosméticos, levou a cabo uma campanha que tinha como objetivo
verificar a conformidade dos produtos para protecdo solar e pos-solar de acordo com a
Recomendacdo da Comissdao de 22 de Setembro de 2006, relativa as reivindicagdes
apresentadas pelo produto, e de acordo com o anterior Decreto-Lei 189/2008, de 24 de
Setembro. A amostra estudada compreendeu apenas os produtos notificados como
produtos para protecdo solar e pds-solar e pretendeu apenas analisar a rotulagem dos
mesmos, particularmente as indicacdes referentes aos filtros UV incluidos na

formulacao em causa.

Para dar seguimento a este estudo, a Autoridade solicitou aos responsaveis pela
colocacdo do produto no mercado um conjunto de documentos que suportavam as
informagdes indicadas no roétulo e analisou a conformidade dos rétulos com a

Recomendacdo acima referida, avaliando:

e O grau de protegdo contra as radiacdes UVA e UVB;

e Existéncia de adverténcias que referiam que o produto ndo assegura 100% de
protecdo, bem como recomendagdes adicionais ao uso do protetor;

e Referéncia a quantidade de produto a aplicar e necessidade de reaplicagdao
frequente;

e As reivindicacdes sdo claras, inequivocas e assentam em critérios normalizados

e reprodutiveis;
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e Existéncia de categorias de eficacia, no que se refere a prote¢do contra radiagao
UVA e UVB;
e Grau de destaque face a categoria de protegdo solar €, pelo menos, idéntico ao

do fator de prote¢ao solar.

Apoés esta analise, foram contactados todos os responsaveis para solicitar dados

adicionais, quando necessario.

De seguida, apresentam-se os resultados obtidos nesta campanha, bem como algumas

consideracdes que se consideram oportunas.

B Produtos conformes com
os dois diplomas que
regulam os protectores
solares

3 Produtos nao conformes
com um ou ambos os
diplomas que regulam os
protectores solares

FIGURA 10: RELAGAO ENTRE PRODUTOS CONFORMES E NAO CONFORMES OS DIPLOMAS. (61)
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Existe, efetivamente, uma larga percentagem de nao conformidades com os diplomas
que regulam estes produtos, nomeadamente 59% dos produtos analisados. Da amostra
total considerada, 41% dos produtos estdo de acordo com os dois diplomas que regulam
os produtos cosméticos. De seguida, particulariza-se qual a relagdo entre as ndo

conformidades e o diploma a qual se referem.

B Produtos conformes com
Decreto-Lei n.® 189/2008 e
Recomendacéo da Comisséo
relativa aos protectores
solares

O Produtos nao conformes com
a Recomendacéao da
10 11% Comisséo relativa aos
protectores solares

O Produtos n&o conformes com
Decreto-Lel n.° 189/2009

@ Produtos nao conformes com
Decreto-Lei n.° 189/2009, e
nao conformes com a
Recomendacéo da Comisséo
relativa aos protectores
solares

FIGURA 11: NAO CONFORMIDADES IDENTIFICADAS NA CAMPANHA, DE ACORDO COM O DIPLOMA EM CAUSA. (61)
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Verifica-se que a 47% das ndo conformidades recai sobre produtos que ndo estdo de
acordo com o disposto na Recomendag¢do da Comissdo relativa a protetores solares,
nomeadamente no que respeita as mengdes que devem ser incluidas na rotulagem. E
interessante reparar que a maior percentagem de produtos analisados e que se encontra
em nao conformidade, se refere ao disposto numa Recomendacao, que, legalmente, nao

possui valor vinculativo.

41% dos produtos analisados encontra-se em conformidade com o anterior Decreto-Lei
n.°189/2008 e Recomenda¢ao da Comissdo relativa a protectores solares. 11% dos
produtos analisados ndo se encontra em conformidade nem com o anterior Decreto-Lei

n.°189/2008 nem com a Recomendacao.

De seguida, quantificam-se as ndo conformidades identificadas em termos de

classificagdo descritiva das mesmas.

@ Traduc @o da categoria de
protecgao solar (#13 da
17% Recomendac&o)

4% B Restrn¢do da vanedade de

8% nameros FPS (#14 da

? Recomendac&o)

O Traducd@o de reivindicagdes
(secgdo 2 da Recomendacgdo)

71%

B Tradugdo mengdes obrigatorias
(artigo 10.° Decreto-Lei n®
189/2008)

FIGURA 12: CLASSIFICAGAO DESCRITIVA DAS NAO CONFORMIDADES. (61)
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Verifica-se que a ndo conformidade mais observada, 71%, se refere a incorrecta

traducdo da eficacia dos protetores no que se refere a categoria (baixa, média, elevada e

muito elevada) e a sua meng¢ao no rotulo, mencionada na Recomendacao.

17% dos produtos analisados apresenta ndo conformidades relativas a traducdes de

mencdes obrigatorias referidas no anterior Decreto-Lei n.°189/2008.

8%

92%

@ Traducdo de mencdes
essenciais na rotulagem (
Recomendacao e
Decreto-Lei)

@ Restncdo de vanedade de
numeros FPS(#14 da
Recomendacao)

FIGURA 13: CLASSIFICAGAO DESCRITIVA DAS NAO CONFORMIDADES. (61)
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ApoOs a conclusao do tratamento de dados, o Infarmed, I.P. contactou todos os
responsaveis pela colocagdo no mercado dos produtos analisados, para os informar das
ndo conformidades, conseguindo o compromisso de alterar as respetivas rotulagens, no
intuito de assegurar a conformidade com o referido nos diplomas. O mesmo sucedeu

para os casos de ndo seguimento com os pressupostos incluidos na Recomendagao.

No parecer do Infarmed, I.P., o facto de uma Recomendagdo ndo ter um carater legal
vinculativo poderd desencadear um ndo cumprimento do que estd incluido neste
documento por parte dos responsaveis, sem que possam ser desencadeados mecanismos

legais.

No entanto, a Autoridade aconselhou a que, aquando da colocagdo no mercado de
produtos para protecao solar e pds-solar, se observem os requisitos incluidos, ndo s6 no
atual Regulamento, mas também na Recomendagdo. Efetivamente os produtos para
protecdo solar e pds-solar t€ém uma imensa importancia econémica e sociocultural, pelo
que a importancia do devido aconselhamento ao consumidor, no que se refere aos riscos
da exposicao solar exacerbada, ¢, em ultima instancia do responsavel pela colocagdo no

mercado.

Em relacao ao Brasil, oportunamente contactou-se a ANVISA, para perceber o que esta
a ser feito relativamente ao diagndstico de mercado e levantamento de necessidades
legislativas. A Autoridade reconheceu a nanotecnologia que estd largamente
disseminada no fabrico de produtos cosméticos e concretamente em protetores solares.
No entanto, reconhecem que, a luz da atual redacdo do Regulamento, o fabricante
aquando da notificacdo do protetor solar, ndo tem obrigacdo de referir qual o estado do
material usado. Desta forma, torna-se bastante dificil perceber se os cosméticos que
estdo atualmente no mercado possuem nanomateriais incluidos ou ndo. Mais
acrescentaram que, a luz da lista de substancias proibidas para inclusdo em produtos
cosméticos, nao estad discriminado qual o estado do material usado, pelo que, se dado
material ndo constar nesta lista, poderd ser usado como nanomaterial. Salvaguarda-se
que a ANVISA estd a fazer novo diagndstico de mercado, para fazer um levantamento

de necessidades de revisao regulamentar.
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CONSIDERACOES FINAIS

Apos a redacdo desta monografia, conclui-se que os protetores solares sao produtos
bastante complexos. E importante perceber que os produtos cosméticos estdo acessiveis
em diversos pontos de venda, e, na Europa e Brasil ndo carecem de dispensa por parte
de um farmacéutico. Como tal, ¢ compreensivel que as Autoridades Reguladoras
pretendam impor critérios bastante restritos no que toca aos ficheiros de informacao

submetidos e relatorios de seguranga.

E também compreensivel que as Autoridades mostrem algum receio face a utilizagio de
nanoparticulas em produtos cosméticos que sdo amplamente usados por toda a
populagdo. Efetivamente existe um grande rigor face a embalagem, reivindicagdes
apostas na rotulagem, uma vez que o marketing associado aos produtos cosméticos ¢é
bastante incisivo e avassalador. No que toca ao cumprimento de todas as imposigdes,
penso que seria oportuno a Autoridade considerar um processo de avaliagdo da
rotulagem aquando da notificagdo do proprio produto. O facto de ndo existir esta
aprovagao formal do rotulo pressupde que existe um cumprimento dos requisitos legais,
mas, face a maior versatilidade de locais de venda de protetores solares, existe,
inerentemente, maior risco. No entanto, ¢ de sublinhar que varias iniciativas
regulamentares t€ém sido levadas a cabo, com o objectivo de alinhar a aplicagdo da
nanotecnologia: tanto a notificagdo prévia de nanomateriais, como a obrigatoriedade de
inclusdo em listas positivas de certos ingredientes torna o processo fortemente

regulamentado e orientado.

E interessante verificar que nos EUA os protetores solares sdo considerados como
medicamentos de venda livre e, como tal, estdo sujeito a um processo de avaliagdo por
parte da Autoridade e carecem de uma aprovagdo formal para comercializagdo.

Efetivamente este processo pode ser considerado, de alguma forma, como um obstaculo
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a comercializagdo, pelos tempos de avaliacdo associados, mas asseguraria certamente

mais controlo, maior seguranca e menos nao conformidades.

Particularmente com o uso da nanotecnologia nos protetores solares, conclui-se que a
tecnologia ¢ bastante usada, e no que toca a legislacdo, os marcos existentes sdo de
bastante relevo: mais se acrescenta que ao momento a Unido Europeia mostra-se
bastante avancada em termos da definicdo da nanotecnologia, e também de todas as
metodologias que considera seguras para uso associado. Quando comparada com o
Brasil e Estados Unidos da América, a Unido Europeia demonstra legislacdo que
abrange varios pontos cruciais para o desenvolvimento de produtos de elevada
qualidade e seguranga, garantindo a livre circulagdo de produtos cosméticos dentro dos

Estados-Membros.
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