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RESUMO

SILVEIRA, Anne Lopes. Estudos sobre rotulagem de protetores solares comercializados em
Palmas - TO. 2015. 43 f. Trabalho de concluséo de curso (Graduacédo) - Curso de Farmacia,
Centro Universitario Luterano de Palmas, Palmas/TO, 2015.

Os protetores solares sao indispensaveis para a salde humana por evitar risco causado pela
radiagdo solar devido o excesso de exposi¢cdo ao sol, prejudicando a pele acarretando
consequéncias sendo uma delas o envelhecimento precoce, doencas como o cancer. Para que
0 protetor solar tenha uma qualidade e de facil escolha para o consumidor, € necessario que 0
rotulo possua clareza em suas informacdes. Para isso, a Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 30/2012 publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
pressupde critérios importantes para garantir que os protetores possam constar declaracoes
que alertam ao consumidor a melhor forma de seu uso e tipo de Fator de Prote¢do Solar
(FPS). Visando essa questdo, o presente estudo teve como objetivo analisar os rotulos dos
protetores solares comercializados em uma farméacia no municipio de Palmas — TO. O método
baseou-se nas exigéncias prescritas na RDC n° 30/2012 e nos estudos cientificos relacionados
a rotulagem dos protetores solares, tendo como base para as amostras representativas
referentes aos estudos cientificos. A RDC 237/2002 revogada foi comparada com a RDC
30/2012 para constatar quais atualizacdes foram feitas e os resultados foram comparados com
as exigéncias descritas na Resolugdo vigente por meio de um check list. Os resultados
indicam insuficiéncia de informacGes presentes nos rotulos dos protetores analisados, logo,
com a falta de conhecimento h& prejuizos na escolha e qualidade da protecéo solar para o
consumidor.

Palavra chave: RDC n° 30/2012, Protetor solar, Rotulagem, FPS.
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1 INTRODUCAO

A relacdo do homem com o sol vem desde as civilizagbes mais antigas, que era
admirar suas acdes benéficas e terapéuticas no organismo humano como fonte de riqueza e
bem-estar. O sol € importante, pois transmite uma energia necessaria para sobrevivéncia
humana e dos demais seres vivos, devido a emissdo da luz visivel, radiacdo infravermelha e
ultravioleta (SCHALKA, 2009; NASSIF; RENNO; RENNO, 2014).

Ao decorrer dos anos, a camada de ozodnio tem diminuido, atingindo a superficie da
terra e, consequentemente, a radiacdo passou a ser mais nociva. Dependendo do tempo,
intensidade, tipo de pele exposta e frequéncia de exposicdo aos raios solares, pode causar
danos a pele prejudicando a saude. Essas informagdes sdo necessarias para que, cada vez mais
a populacdo se atente aos perigos da radiacdo solar e assim, se proteger com melhor
efetividade envelhecendo com saude (CHORILLI, 2007; LOPES, 2014).

O ser humano possui mecanismos naturais que o protegem das radiacbes solares,
como espessamento da camada cornea, acido uranico e melanina, mas mesmo assim ele
precisa se proteger do excesso de exposi¢ao para se prevenir das varias consequéncias que 0
sol em excessivo pode causar (PAWELEK et al., 1992; CHEDEKEL et al., 1997 apud
CHORILLLI, 2007).

Os raios Ultravioletas A (UVA) e Ultravioleta B (UVB) sdo 0s maiores causadores
dos diversos problemas de pele, o envelhecimento precoce da pele e outras manifestacdes
ocorrem quando h& uma penetracdo desta radiacdo através da derme, afeta negativamente a
elasticidade natural agredindo as células da pele causando pigmentacdo através da producéo
de melanina pelos melandcitos, piorando as fotodermatoses, como o Lupos eritematoso e a
erupcdo polimorfa a luz solar e causando fotossensibilidade ocular (AIKENS, 2006 apud
SILVA, 2007; BALOGH, 2011; AGUIAR; SANTOS; NASCIMENTO, 2014).

Para que haja uma vida saudavel com melhor protecdo solar, em 1928 houve o
primeiro relato de fotoprotetores no mundo, nos Estados Unidos, com a introducdo comercial
de uma emulsdo contendo dois fotoprotetores quimicos, o salicilato de benzila e o cinamato
de benzila. Na Australia iniciaram- se nos anos 30, na Francga, em 1936 e em 1951, o exercito
americano listou uma relagdo de fotoprotetores aprovados com suas devidas concentragoes
usuais e recomendadas (FERREIRA, 2010).

O uso de protetores solares tem o objetivo de reduzir a quantidade de radiacdo
ultravioleta (UV) a ser absorvida pela pele humana, servindo como uma barreira

fotoprotetora. Com isso, para melhorar a qualidade no uso dos protetores solares, a Resolugéo



da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 30/2012, publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), revoga a RDC n° 237/2002, esclarecendo e atualizando as exigéncias de
rotulagem, garantindo a qualidade e a efetividade do produto para o usuario (ARAUJO;
SOUZA, 2008).

Apesar dos parametros que garanta a qualidade do produto, sendo controles de
qualidade como fisico-quimicos, microbioldgicos, os rétulos necessitam que possuam as
informacBes para uma orientacdo correta. No entanto as pessoas adquirem o protetor sem
nenhuma indicacdo. Considerando que existem normativas especificas para rotulagem e que
esta € um item importante para a qualidade de produto e consequentemente para a garantia do
uso correto, faz-se necessario a analise dos rétulos dos protetores solares comercializados no

municipio de Palmas - TO.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

e Verificar os rotulos de protetores solares industrializados seguem os requisitos de
rotulagem de acordo com a RDC n° 30/2012.

2.2 Objetivos especificos

e Elaborar check list juntamente com as normas exigidas pela RDC 30/2012 para
conferencia das informacoes;

e Levantar o numero de marcas de protetores solares comercializados em drogarias de
grande porte no municipio de Palmas — TO, buscando um ndmero representativo de
amostras;

e Analisar se as informacgfes dos rétulos estdo de acordo com a RDC 30/2012 que
preconiza a rotulagem do protetor solar.

e Fazer levantamento de estudos bibliograficos que abordaram o mesmo tema do

presente trabalho.



3 RFERENCIAL TEORICO

Os cosméticos sdo preparacOes constituidas por substancias naturais ou sintéticas,
dando origem a produtos de higiene pessoal e perfumes utilizados para diversas partes do
corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, Orgdos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral, com o proposito especifico de limpar, perfumar, alterar
sua aparéncia, corrigindo odores corporais, protegendo e mantendo em bom estado (BRASIL,
2005; MORAES; CANUTO, 2011; RITO et al., 2014).

De acordo com a RDC n° 211 de 14 de julho de 2005, publicada pela ANVISA, os
cosmeéticos sdo classificados em Grau | e Grau Il. Os produtos Grau | possuem propriedades
bésicas, portanto ndo requer informacdes detalhadas quanto o modo de usar e suas restricoes
de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto, por exemplo, esmalte e delineador. Ja
os cosmeticos de Grau Il apresentam informagdes que exigem comprovacdes de seguranga
e/ou eficacia esclarecimentos sobre cuidados, modo e restrigdes de uso, por exemplo,
produtos de uso infantil e protetor solar (BRASIL, 2005; MORAES; CANUTO, 2011; RITO
etal., 2014).

Em alguns paises, para a comercializacdo dos produtos de higiene pessoal e
cosmeticos é exigida apenas o registro formal. Segundo Rito e colaboradores (2014), “nos
Estados Unidos e na Unido Europeia, por exemplo, é possivel comercializar produtos
cosmeéticos sem registro, sendo as investigacOes adicionais realizadas pos — comercializa¢do”.
No Brasil, o fabricante precisa apresentar registo ou notificacdo para comercializacdo do
produto, comprovados em estudos cientificos que garanta seguranca e eficacia do uso, sem
que cause prejuizos expressando informacgdes em rétulos das embalagens e folhetos de

instrucéo.

O termo rotulo menciona sobre a apresentacdo de uma matéria escrita, impressa ou
grafica sobre o recipiente de qualquer artigo. Seja qual for a palavra, frase, ou outra
informagdo que apareca no rotulo ndo deve ser seguida se ndo aparecer na embalagem
exterior. A rotulagem refere-se a todas as etiquetas ou qualquer outro material escrito,
impresso, estampada, gravada em relevo ou litografada, colada sobre a embalagem. Com isso,
possibilita o primeiro contato do consumidor com o produto, sem nenhum profissional
capacitado presente para tal explicagdo, portanto é um item importante por se tratar de uma
comunicacdo direta entre o usuério e o produto (LACHMAN; LIEBERMAN; KARNIG,
2010; PETROVICK; TEIXEIRA, 2003).



De acordo com Giordano-Labadie (2012) citado por Rito e colaboradores (2014), na
Europa, as informagGes obrigatorias dos rotulos em produtos cosméticos impossibilitam o seu
entendimento, pois sdo misturados com elementos ndo obrigatorios, conforme critério do
fabricante. No Brasil, sdo atribuidas exigéncias para a rotulagem de produtos cosméticos que
sdo encontrados na RDC n° 211/2005, normativas proprias para a rotulagem de produtos
cosméticos, como a RDC n° 30/2012 para protetores solares e a RDC n° 38/2001 para

produtos de uso infantil.

A rotulagem de protetores deve conter os dados necessarios ao usuario de forma
nitida, explicita, correta e de facil entendimento e sem ambiguidade, ja que € escassa a
assisténcia de profissionais habilitados. Entdo, o consumidor depende das informacdes na
rotulagem para auxiliar na avaliagdo da qualidade do produto, uma vez que pode verificar se 0
produto atende suas necessidades, quais as vantagens, desvantagens, bem como data de
fabricacdo, validade, dentre outros (BRASIL, 2003; BRASIL, 2010; PETROVICK;
TEIXEIRA, 2003).

A funcdo dos produtos cosméticos é estabilizar fisiologicamente os efeitos danosos
advindos de uma ma alimentacdo, consumo de cigarros, frio, calor, vento, poluicdo e
exposicdo solar acarretando um desequilibrio estético da pele como desidratagdo,
envelhecimento precoce e doencas dermatoldgicas, assim corrigindo essas alteracdes
(JORQUERA, 2012; MORAES; CANUTO, 2011).

No entanto, a pele por ser um 6rgdo que reveste toda superficie do corpo humano, é
composta por trés camadas: epiderme, derme e hipoderme. A primeira camada, epiderme, € a
mais externa e é constituida por células compostas basicamente de queratina, proteina
responsavel pela impermeabilizacdo da pele. Encontram-se também na epiderme os
melandcitos, que produzem o pigmento que da cor a pele e funcdo protetora dos raios
ultravioleta (BISINELLA; SIMOES, 2010; JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2013).

A derme, segunda camada da pele, localizada entre a epiderme e hipoderme, é
responsavel pela resisténcia e elasticidade da pele. A terceira camada, a hipoderme, é a porcéo
mais profunda, sendo composta por feixes de tecido conjuntivo que envolve células
gordurosas e formam lobos de gordura. As trés camadas da pele sdo sensiveis aos raios
ultravioletas, conforme apresentado na figura 1 (BISINELLA; SIMOES, 2010; JUNQUEIRA;
CARNEIRO, 2013).
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Figura 1: Representacdo esquematica da pele com suas respectivas camadas.
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Fonte: ARMELINI, 2015.

Além de proteger, as camadas da pele possuem também, fungdes como nutricdo,
pigmentacéo, termo regulacdo, transpiragdo, defesa e a absorcdo, assim como demonstra a
figura 1 representativa da pele que, ao entrar em contato com o sol satisfaz simultaneamente
as necessidades bioldgicas, estéticas e simbolicas, essencial a nossa vivéncia, o sol pode
inquestionavelmente interferir em nosso estilo de vida. Os raios solares sdo constituidos por
radiagbes de comprimento de ondas diversas, que determina o chamado espectro
eletromagnético (AZULAY, 2008; BALOGH, 2010).

A radiacdo que chega até a superficie da Terra é captada por comprimentos de ondas
de 200 a 400 nm que, por sua vez, subdividem se em trés: ultravioleta C ou UVC (200-290
nm), ultravioleta B ou UVB (290-320 nm), ultravioleta A ou UVA (320-400 nm). Este ultimo
ainda pode ser subdividido em UVA-I (320-340 nm) e UVA-II (340-400 nm) (AZULAY,
2008; BALOGH, 2010; FLOR et al, 2006 apud LOPES, 2014; CORREA, 2002;
RANGEL[S.N.]; SANTOS, et al., 2001 apud SILVA, 2007).

A presenca dessas radiacOes solares € notada em nosso corpo sob a forma de calor e
corresponde a 60% na faixa do infravermelho, a radiacdo visivel (VIS) por meio das
diferentes cores realcadas pelo sistema optico, correspondem a 37% dessa radiacdo e a
radiacdo ultravioleta (UV) por meio de reacfes fotoquimicas que representa 3% na faixa do
ultravioleta, e uma fracdo ignorada € interpretada por raios-X e ondas de radio. Essas
radiagdes sdo formas de energia que, quando interagem com a matéria viva, produzem efeitos
bioldgicos diversos (BRASIL, 2012; BALOGH, 2010; FLOR et al, 2006 apud LOPES, 2014;
CORREA, 2002; RANGEL, [S.N.]; SANTOS, et al., 2001 apud SILVA, 2007).
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As radiacgdes solares possuem o chamado espectro fotobioldgico e sdo causadores da
melonogénese, fotopercepcdo visual, fotossintese e outras reacBes fotoquimicas de
participacdo biologicas. As radiacOes, também constituida de feixes, ou particulada, através
do conceito do féton, como a menor particula de energia, ao tocar a pele sdo parcialmente
refletidas, refratadas e em parte, absorvidas como mostra a Figura 2 (AZULAY, 2008;
BALOGH, 2010; SCHALKA, 2009).

Figura 2. Representacdo esquematica da radiacdo solar sobre a pele.
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Fonte (TEIXEIRA, [S.N.]).

Como pode ser observado na figura 2, ao atingir a pele desprotegida, com acao
acumulativa da radiacdo UV engloba um processo dificil e composto sendo associado a
reacdes quimicas e morfoldgicas. Pode ocorrer formacdo de espécies reativas de oxigénio,
alteracbes histoquimicas de diferentes gravidades, espessamento da camada espinhosa e
retificacdo da juncdo dermoepidérmica (AZULAY, 2008; BALOGH, 2010).

3.1 Beneficios e maleficios da radiacéo sobre a pele

A radiacdo UVB penetra somente na epiderme estimulando a producdo de vitamina
D3, importante para absorcdo de calcio na estrutura 6ssea. A exposi¢do regular do individuo a
radiacdo UV caracteriza a fototerapia, que pode ser usada em conjunto com alguns

medicamentos que aumentam a sensibilidade do paciente a radiagcdo, promovendo melhora no
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quadro de determinadas doengas dermatoldgicas, porém o uso exagerado e sem protecdo solar
expde a saude em risco (AIKES, 2006 apud SILVA, 2007; AGUIAR; SANTOS;
NASCIMENTO, 2014; BALOGH, 2011; NASSIF; RENNO; RENNO, 2014; SCHALKA,
2009).

Embora sejam perceptiveis os efeitos benéficos do sol, a exposicdo excessiva e
desprevenida pode ser extremamente prejudicial, causando efeitos agudos e cronicos. Dentre
os efeitos agudos, gqueimaduras solares, eritema caldrico, perda de agua e elasticidade,
ressecamento, descamacdo, acne e manchas. E dentre os efeitos crénicos o cancer de pele,
catarata ocular, herpes, fotoenvelhecimento cutaneo. O termo fotoenvelhecimento refere-se as
alteracOes clinicas histoldgicas e funcionais caracteristicas da pele cronicamente exposta a
irradiacdo solar (SILVA, 2007).

A exposicdo ao sol devido aos raios UV pode envelhecer a pele prematuramente,
podendo vir acompanhados por flacidez muscular e cutdnea, também induzir carcinogénese
(BISINELLA; SIMOES, 2010). Segundo Castilho, (2010) entre os fatores de risco que
contribuem para a génese das lesdes de pele, fatores genéticos, historia familiar de cancer de
pele e radiacdo UV ja estdo bem definidos. Os raios UV, além de facilitar mutacdes génicas,
exercem efeito supressor no sistema imune cutaneo (BISINELLA; SIMOES, 2010;
FERREIRA, 2010).

As consequéncias causadas pela radiacdo solar sdo acumuladas nas células da
epiderme ou em células da camada mais profunda, num determinado momento ird se
reproduzindo com pequenos defeitos especificos. Deste modo, diversas modificacfes
causadas pela luz do sol passam a ser visiveis inicialmente e por volta dos 40 anos queratoses,
manchas, rugas e até lesbes malignas tornam mais nitidas (WEBBER; RIBEIRO;
VELASQUEZ, 2005 apud SILVA, 2007).

Com o aumento da incidéncia de cancer, aceleracdo do envelhecimento cutaneo e
outras alterac6es, incluindo anomalias de pigmentacdo, lesdes pré-cancerosas, como cancer de
pele tipo melanoma e ndo melanoma, a exposicdo a radiacdo UV sem meios adequados de
protecdo pode ser danosa a pele e a satde. As alteragdes induzidas podem ser diminuidas ou
evitadas com o uso de roupas apropriadas, uso adequado de barreiras quimicas e/ou fisicas,
mudancas de habitos e cautela no uso de medicamentos fotossensibilizantes (BISINELLA;
SIMOES, 2010; FERREIRA, 2010).

A melanina tem uma importante funcdo protetora, constitui-se no principal
mecanismo de defesa contra a radiagdo solar, a inducdo da sudoragdo com consequente

formagéo do acido urénico e o espessamento do estrato corneo, sdo fatores responsaveis pela
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protecdo natural da pele contra as radiacdes eritematogenas (RANGEL; CORREA, 2002 apud
SILVA, 2007).

Segundo Leonardi, (2004) citado por Silva, (2007) “o bronzeamento, as queimaduras
solares e a perda de umidade, ocorrem quando a melanina que migrou até o estrato corneo e a
superficie da pele sofre oxidagdo pela radiacdo UVA. A quantidade de melanina presente vai
variar dependendo da etnia e da parte do corpo. Esté presente tanto no estrato corneo como na
epiderme e normalmente ndo se encontra na derme”.

A radiacdo UVA provoca reducdo na quantidade de células de Langerhans e aumento
na quantidade de células inflamatorias presentes na derme. Pesquisas tém mostrado que a
radiacdo UV danifica o DNA e o material genético, oxida os lipidios e produz radicais livres,
causa inflamacdo, rompe a comunicacdo celular, modifica a expressdo dos genes em resposta
ao estresse e enfraquece a resposta imune da pele (AIKENS, 2006 apud SILVA, 2007,
ARAUJO; SOUSA, 2008; BALOGH, 2011; AGUIAR; SANTOS; NASCIMENTO, 2014).

Devido os riscos causados pela exposi¢do desprotegida ao sol, em meados do século
XX observou-se a grande incidéncia de canceres de pele na populacdo mundial, tendo como
uma das causas a exposi¢cdo aos raios solares sem nenhuma protecaol, assim, por acreditarem
na época, que pele bronzeada era sinal de satide. Com este fato surgem os protetores solares
na intencdo de amenizar os efeitos nocivos do sol, tais produtos contém os fatores de
protecdes solares, sendo definido pela capacidade de um ativo fotoprotetor de absorver,
refletir e espalhar cerca de 95% das radiacdes incidentes sobre a pele (DOMIOGE, et al.,
2002 apud SILVA, 2007; KIRCHOFF, 1995 apud LUZIN [S.N.]).

3.2 Protetores solar

De acordo com a RDC n° 30 de 2012 ANVISA, “protetor solar é qualquer preparagdo
cosmética destinada a entrar em contato com a pele e labios, com finalidade exclusiva ou
principal de protegé-la contra a radiacdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo
aradiacao” (BRASIL, 2012).

A comercializacdo dos filtros solares iniciou nos Estados Unidos, tendo o primeiro uso
relatado em 1928, com introducdo comercial de uma emulsdo de salicilato de benzil e
cinamato de benzil. No inicio dos anos 30, um produto contendo 10% de salol (salicilato de
fenila) apareceu no mercado australiano. O acido p-aminobenzénico (PABA) foi introduzido
em 1943, o que iniciou muitas formulas de filtro solares. Substancias fisicas, como petréleo

vermelho, foram usadas pelo exército americano durante a Segunda Guerra Mundial, apos a
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guerra recomendou-se a utilizacdo de filtro ultravioleta fisico e quimico (DRAELOS, 1999;
FERREIRA, 2010).

Inicialmente, eles foram desenvolvidos para proteger a pele contra queimaduras do
sol, isto €, preferencialmente contra a radiacdo UVB, permitindo bronzeamento por meio de
UVA. Com o crescente conhecimento a respeito de UVA, ficou evidente que a pele precisaria
ser protegida de toda faixa UVA/UVB, para reduzir o risco de cancer de pele causado por
exposicdo ao sol. Em consequéncia, nasceu um novo conceito: um protetor solar eficiente
deve prevenir ndo apenas uma possivel queimadura, mas também reduzir o acimulo de todas
as lesdes induzidas pela radiacdo UV, que podem suscitar modificagdes irrevogaveis (FLOR,;
DAVOLOS; CORREA, 2007).

Os fotoprotetores sdo produtos com capacidade de proteger a pele contra queimadura,
prevenindo o envelhecimento precoce e cancer de pele e minimizando os efeitos inoportunos
advindos da exposicdo aos raios solares, causadas pela radiagdo emitida pelo sol. Os
protetores solares podem agir quimicamente, absorvendo porcdes especificas do espectro de
ultravioleta (filtros) ou fisicamente agindo como uma camada opaca que reflete a radiacao
incidente, dissipando-as, como, por exemplo, o didxido de titanio e éxido de zinco
(AZULAY, 2008; CRUZ; ACOSTA-AVALOQOS; BARJA, 2005).

Os fotoprotetores devem ser utilizados de forma regular desde a infancia, a fim de
prevenir os efeitos prejudiciais e cumulativos da irradiacdo solar. Pois, por condi¢des normais,
as criancas se expdem anualmente ao sol trés vezes mais que os adultos (BISINELLA,;
SIMOES, 2010; FERREIRA, 2010).

Segundo a RDC 30/12 para estabelecer o nivel de protecdo oferecido pelos
fotoprotetores, criou-se o termo fator de protecdo solar (FPS), cujo indice é o resultado da
divisdo do tempo da dose minima eritematosa em uma pele protegida por um protetor solar
(DMEp) e a dose minima eritematosa na mesma pele quando desprotegida (DMEnp).,
conforme formula apresentada a seguir.

FPS= DMEp
DMEnp

Para tal determinacéo, € preconizada no Brasil a utilizagdo de metodologia in vivo,
empregando voluntarios sadios com diferentes tipos de pele (BISINELLA; SIMOES, 2010;
BRASIL, 2012; FERREIRA, 2010; LONNI, 2008).

A efetividade e importancia dos filtros solares sdo dependentes da sua capacidade de
absorcdo da energia radiante, que sdo proporcionais a concentracdo dos compostos
absorvedores e/ou refletores de radiacao eletromagnética que o compde, intervalo de absorcao
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e comprimento de onda no qual ocorre absor¢do maxima. E também definida como sendo a
capacidade de proteger a pele contra a queimadura causada pela radiagdo UV (BISINELLA,
SIMOES, 2010; LONNI, 2008).

O que na pratica, significaria quantas vezes uma pessoa pode ficar exposta ao sol com
filtro sem queimar em relagdo ao tempo que queimaria sem o filtro. Nenhum fotoprotetor
oferece absoluta protecdo ao sol nem permanente. Apds a aplicacdo do protetor na pele, varios
fatores ligados ao proprio usudrio, as condicdes de uso e do meio ambiente altera o nivel de
protecdo. Os ativos hidrorrepelentes devem ser citados nos rotulos de maneira precisa, mesmo
sendo resistente ou a prova d’agua, pois € indispensavel o ato da reaplicagdo (BISINELLA,
SIMOES, 2010; FERREIRA, 2008 apud CABRAL; PEREIRA; PARTATA, 2011; LONNI,
2008).

Para conseguir resisténcia a dgua ou suor devem ser adicionados as formulacbes
agentes filmdégenos que fixam os filtros na pele, impedindo sua retirada ao entrarem em
contato com a agua. (RIBEIRO, 2006 apud CABRAL; PEREIRA; PARTATA, 2011).

A preocupacdo em relacdo a aplicacdo do fotoprotetor acomete e aborda a questao
sobre os valores de FPS. Com o avanco da tecnologia e até mesmo com a conscientizacao da
populagéo, tornou-se comum serem encontrados fotoprotetores de alto FPS como 40 e 50,
pois ndo ha necessidade destes produtos no mercado, de acordo com formulagdes no FPS 25,
0 que explica o bloqueio de 96% do efeito da radiacdo, enquanto que produtos com FPS 50
blogueiam apenas 2 % a mais e tem custo bem mais elevado (BISINELLA; SIMOES, 2010;
LONNI, 2008).

A associacdo do tipo de pele com o tempo em que o individuo pode ficar exposto ao
sol, sem sofrer danos a pele pode ser observada na tabela 1. Esse é o tempo maximo para uma
exposicdo ao sol sem maiores consequéncias (AZULAY, 2008; SOUZA, 2004 apud
CABRAL; PEREIRA; PARTATA, 2011).

Tabela 1. Tempo de uso de fotoprotetores de acordo com o fototipo de pele.

Sem Pele Pele Pele Pele
Protecago  Clara  Morena Morena  Negra
Clara

10 min 15 min 20 min 25 min

FPS 3 30 min 45 min 1h 1h 15
min

FPS 5 50 min  1h 15 min 1h 40 2h 05
min min

FPS 8 1h 20 2h 2h 40 3h 20
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min min min

FPS 15 2h30 3h45min 5h 6h 15
min min

FPS 20 3h 20 5h 6h 40 8h 20
min min min

FPS 30 5h 7h 30 min 10h 12h 30
min

Fonte: SOUZA (2004) apud CABRAL, PEREIRA, PARTATA (2011).

Se um individuo pode ficar ao sol por 10 minutos sem nenhuma protecdo, com filtro
de FPS 15 este tempo ira se prolongar 15 vezes, isto €, 150 minutos (2 horas e 30 minutos).
Lembrando que os filtros solares devem ser reaplicados em intervalos de 3-4 horas, segundo
Souza, (2004) citado por Cabral Pereira e Partata (2011) e Steiner, (1997/1998) citado por
Cabral, Pereira e Partata (2011), recomenda a reaplicacdo a cada 2 ou 3 horas.

O uso de outros tipos de protecdo como roupas, chapéus, barraca e a aplicacdo de
fotoprotetor de forma correta sem causar irritacbes nos olhos, sempre abaixo da linha dos
olhos, visto que, com a transpiracdo leva a conjuntivite quimica com frequéncia. Os pacientes
devem ser educados para ndo terem a percepcdo equivocada que o uso de protetores
representa um passe livre para a exposicdo solar desprotegida (AZULAY, 2008).

Os fotoprotetores possuem uma comercializacéo livre, a disposicdo do consumidor, de
modo que h& necessidade do conhecimento para melhor escolha devido o escasso contato com
um profissional que lhe explique especificamente sobre o produto. Para garantir o uso correto
e 0 alcance dos beneficios esperados, é pertinente que a acessibilidade das informacdes conste
nos rotulos dos produtos, conforme a legislacdo vigente (OLIVEIRA, 2003).

No Brasil, as informagfes fornecidas através da rotulagem contemplam um direito
assegurado pelo Codigo de Defesa do Consumidor que, em seu artigo 6°, determina que a
informacdo sobre produtos e servigos precise ser explicitas, adequadas e “com especificagdo
correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e preco, bem como sobre os
riscos que apresentem” (CAMARA et al, 2008).

Para garantir maior seguranca ao consumidor, a ANVISA é responsavel por fiscalizar
e autorizar a comercializacdo dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria por
meio de registros e notificagcbes. A ANVISA também supervisiona e determina normas para
empresas e fabricantes, averiguando desde a producéo, técnicas e os metodos até o consumo
final (BRASIL, 2012).

Os protetores solares integram a Lista de Grau 2 dos Produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perfumes. Em seus rotulos, deve haver informacGes claras relativas & sua



17

fabricacéo e origem, bem como aos cuidados, modo e restricdes de uso, pardmetros essenciais
que auxiliam em sua compra. A rotulagem € parte integrante do produto, sendo um
instrumento de informacdo tanto para o consumidor quanto para o sistema de vigilancia
sanitaria (BRASIL, 2014; DORIA et al, 2008 apud RAPOSO, 2011).

O incentivo das realizagcbes de campanhas para 0 uso correto de protetores solares
garante a efetividade do produto evitando o comprometimento da seguranca e eficacia. Assim
como informacGes que sejam explicitas contidas nos rétulos sao imprescindiveis no momento
da escolha para que o consumidor selecione com facilidade o produto adequado especifico
para cada tipo de pele, esclarecimentos na rotulagem sdo uma das principais responsaveis pela
escolha do produto (NICOL et al., 2006 apud RAPOSO, 2011) .

A RDC n° 30/2012 veio de modo a organizar e atualizar as informacGes e os critérios
de rotulagem de protetor solar, e até mesmo produtos cosméticos que indiquem um valor de
FPS ou atividade de protecéo solar. Portanto, a legislacdo vigente revoga a RDC n° 237/2002
e atualizagdes realizadas configura acréscimo sobre definicdo de “protetor solar” e “produtos
multifuncionais”, 0s critérios de rotulagem foram detalhados de maneira especifica no que
refere por obrigacdo e do que ndo podera ser informado no rétulo dos protetores solar,

conforme pode ser observado nas tabelas 2 e 3 (BRASIL, 2012).

Tabela 2. Designacdo de Categoria de Protecdo (DCP) relativa a protecdo oferecida pelo
produto contra radiacdo UVB e UVA para a rotulagem dos Protetores Solares.

Fator
Indicacbes Categorias Fator de minimode  Comprimento
adicionais nao indicada rotulo  protecdo solar protecdo de onda
obrigatérias na (DCP) medido (FPS) UVA critico
rotulagem (UPUVA) minimo
""Pele pouco sensivel "BAIXA 6,0 - 14,9
a queimadura PROTECAQO"
solar™ 1/3 do fator de
"Pele 15,0 - 29,9 protecdo solar
moderadamente "MEDIA indicado na 370nm
sensivel a PROTECAO" rotulagem
gueimadura solar"
""Pele muito sensivel "ALTA 30,0 - 50,0
a queimadura PROTECAO"
solar™
""Pele extremamente Maior que 50,0
sensivel a "PROTECAO - e menor que
gueimadura solar" MUITO ALTA" 100

Fonte: (BRASIL, 2012).
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No item rotulagem, foi acrescentado a Denominagdo de Categoria de Protecdo (DCP)
como obrigatdrias no rétulo e indicadas como: baixa protecdo, média protecdo, alta protecéo e
protecdo muito alta. Na RDC 237/2002, o FPS considerado baixo era entre 2 e 6, ja na RDC
30/2012 o FPS varia entre 6,0 e 14,9. O fator considerado na RDC anterior como prote¢édo
muito alta era de 20, o que na RDC de 30/2012 considera média protecdo, muito alta passou a
ser FPS maior que 50 e menor que 100, visto que, em 10 anos do ponto de vista da ANVISA
no que concerne aos protetores solares mudou muito. Na RDC 237/2002 também nao
especificava o fator minimo de protecéo Ultravioleta A (FPUVA) nem mesmo o comprimento
de onda critica assim mudangas foram feitas em relacéo a designacdo de categoria de protecéao

relativa & protecdo oferecida pelo produto contra UVA e UVB.

Tabela 3. Fototipos de Pele e Fatores de Protecdo Solar Recomendado.

Fototipos de pele Comportamento Protecéo FPS
da Pele a Recomendada Recomendado
Radiacdo Solar

Pouco sensivel Raramente Baixa >2 <6
Apresenta Eritema Moderada

Sensivel Ocasionalmente Moderada >6 <12
Apresenta Eritema

Muito sensivel Frequentemente Alta > 12 <20
Apresenta Eritema

Extremamente Sempre Apresenta Muito Alta > 20

Sensivel Eritema

Fonte: (BRASIL, 2002).

Para as comprovacdes do Fator UVA/UVB e a resisténcia dos protetores, as
metodologias aceitas pela ANVISA foram atualizadas e estabelecidas em uma metodologia
especifica para a comprovacao contra raios UVA, que, até entdo, ndo estava definida. A RDC
30/12, publicada pela ANVISA, também aumenta os niveis dos testes exigidos para
comprovar a eficacia do protetor. Pela norma, alegagdes, como resisténcia a dgua, terdo que
ser comprovadas por metodologias especificas definidas no novo regulamento. “Os
fabricantes poderdo indicar em seus rotulos as expressdes” “Resistente a agua”, “Muito
Resistente a agua”, "Resistente & agua/suor” ou "Resistente & Agua/transpiragio”, desde que
comprovem essa caracteristica (BRASIL, 2012).

O rétulo dos protetores solares teve mudanca ainda em suas informacdes obrigatorias.
A orientacdo sobre a necessidade de reaplicacdo serd obrigatoria para todos os produtos,

mesmo aqueles mais resistentes a 4gua. Além disso, fica vedada qualquer alegacdo de 100%
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de protecdo contra as radiacOes solares ou a indicacdo de que o produto ndo precisa ser
reaplicado. O prazo de adequacbes dos fabricantes a norma foi de dois anos. A nova regra
segue 0S novos parametros para protetores solares adotados em todo o Mercosul (BRASIL,
2012).

As normas exigidas pela ANVISA preconizam os testes in vivo que sejam realizados
segundo metodologias do FDA (Food and Drug Administration) ou COLIPA (The European
Trade Association) (FDA, 1999; COLIPA/JCIA/CTFA-SA, 2006) e que estes estejam
descritos nos rotulos.

Em 1999 o FDA publicou uma lista contendo 14 filtros solares considerados seguros e
eficazes para uso sem prescricdo médica. Iniciada em 2007, uma nova regulamentacdo vem
sendo elaborada pela FDA com uma proposta mais abrangente que vai desde as formulacbes
até os ensaios de fotoprotecdo nos produtos finais. Atualmente, as agéncias reguladoras
mundiais publicaram diversas normativas no intuito de uma melhor padronizacdo, seguranca e
eficacia dos produtos fotoprotetores comercializados (AGUIAR; SANTOS; NASCIMENTO,
2014).

De acordo com a Metodologia FDA o FPS de um produto é determinado a partir da
média do FPS obtido através da aplicagdo do produto nas costas de 20 (vinte) voluntarios que
sdo expostos a uma fonte de luz artificial que simula a radiacdo solar. A média final
encontrada ndo pode ser inferior ao FPS declarado na embalagem do produto pelo seu
fabricante e a variacdo dos 20 (vinte) valores encontrados ndo pode ser maior do que 5%
(COLIPA, 2009).

A Metodologia COLIPA deve ser aplicada no minimo em 10 (dez) e no méximo em
20 (vinte) voluntéarios, dependendo da relevancia estatistica desejada. Assim como no método
anterior, o FPS também é obtido a partir da média dessas medicdes. Os parametros para a
aprovacdo permitem uma variacdo de 20% para mais e para menos em relacdo ao FPS
declarado (COLIPA, 2009).
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4 METODOLOGIA

O estudo foi realizado no periodo de fevereiro a novembro de 2015, sendo estudadas
as informacdes que constavam nos rétulos dos painéis principais e laterais de acordo com as
exigéncias preconizadas pela RDC 30/2012 sobre a rotulagem de protetor solar. Foi realizado
um levantamento de estudos bibliograficos em artigos cientificos que abordaram o mesmo
tema do presente trabalho. As amostras representativas foram selecionadas sendo marcas
diferentes e FPS aleat6rias semelhantes aos estudos bibliograficos, pois o foco era analisar se
0s rotulos obedeciam as normas que a legislacdo preconiza, e assim buscando o maior numero
de amostras significativas. As analises foram em uma drogaria de grande porte, pois
encontrou se um numero significativo para amostra representativa quando comparadas com

drogarias do mesmo porte e cujas marcas ndo se repetiam.

4.1 Protetores analisados

Foram analisadas marcas de protetor solar comercializadas em uma drogaria de grande
porte localizada no setor Sul do municipio de Palmas — TO, escolhida pelo fato de
comercializar um numero significativo de marcas quando comparada com as demais drogarias
do mesmo porte. Tomou — se de base amostras representativas semelhantes & estudos que
abordaram o mesmo tema na quantidade representativa da amostra. Foi analisado o total de 23
marcas considerado como amostra representativa, pois ndo foram encontradas marcas
diferentes nas drogarias de grande porte e 0 nimero se aproxima da amostra de outros estudos

nacionais semelhantes como, Raposo (2011), Oliveira (2003), Doria e colaboradores (2009).

4.2 Andalises dos rotulos

Foram analisadas as informagGes que constavam no painel principal e lateral do rotulo,
sendo exigidas pela RDC 30/12 que é um regulamento técnico aplicado aos produtos
cosméticos destinados & protecédo solar da pele e comparadas a RDC 237/2002 ressaltando as
devidas mudangas, conforme check list em anexo para observagdo em rotulagem principal

(primaria e secundaria) dos produtos a presenca dos seguintes itens:
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Indicacdo de forma destacada do numero inteiro de protecdo solar precedido da sigla
"FPS", ou das palavras "Fator de Protecéo Solar";

Numero correspondente ao FPS determinado de acordo com uma das metodologias
estabelecidas na RDC,;

Denominacdo de Categoria de Protecdo (DCP): pele pouco sensivel a queimadura
solar, pele moderadamente sensivel a queimadura solar, pele muito sensivel a
queimadura sola, pele extremamente sensivel a queimadura solar.

FPS de no minimo 6;

FPUVA correspondente a no minimo, 1/3 do valor do FPS declarado na rotulagem;
Comprimento de onda critico minimo de 370 nm;

29 <¢

Alegagoes de resisténcia: “resistente a agua;” “muito resistente a agua”, "resistente a
agua/suor" ou "resistente a agua/transpiracdo”, adequadamente comprovadas segundo
metodologias descritas na RDC;

Também foi verificada a auséncia de informacdes que segundo a RDC 30/12 nao
podem estar presentes nos rétulos, pois resultam na utilizagdo dos protetores de forma
incorreta. As informacgdes séo:

100 % de protecdo contra a radiagédo UV ou efeito antissolar;

A possibilidade de nédo reaplicar o produto em quaisquer circunstancias;

Denominacdes que induzam a uma protecdo total ou bloqueio da radiacéo solar;

Ainda segundo a RDC 30/12 foi conferida a presenca de adverténcias e instru¢des de uso,

conforme descrito a seguir:

"E necessaria a reaplicacio do produto para manter a sua efetividade";

"Ajuda a prevenir as queimaduras solares”;

"Para criancas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico™;

"Este produto ndo oferece nenhuma protecdo contra insolacéo";

"Evite exposi¢do prolongada das criancas ao sol";

"Aplique abundantemente antes da exposicdo ao sol”: Caso haja um tempo
determinado pelo fabricante ou periodo de espera (antes da exposicao), este também
deveréa constar da rotulagem.

"Reaplicar sempre, ap6s sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-se com toalha e
durante a exposi¢do ao sol”. Caso haja um tempo determinado pelo fabricante para

reaplicacdo, este também devera constar da rotulagem.
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e "Se a quantidade aplicada ndo for adequada, o nivel de protecdo sera
significativamente reduzido™.

As amostras foram identificadas como Al & A23 para preservar 0 home das
marcas dos protetores solares.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Segundo a RDC 30/2012 a rotulagem do protetor solar tem por objetivo estabelecer as
definigdes, os requisitos técnicos, critérios de rotulagem e os métodos de avaliacéo de eficacia
relacionados protetores solares e estabelecer pardmetros de rotulagem simples e
compreensiveis para orientar o consumidor na escolha do produto adequado.

Foram analisadas marcas comercializadas em uma drogaria de grande porte no
municipio de Palmas - TO, que foi escolhida por comercializar um ndmero significativo de
marcas. Dos protetores analisados 9 protetores apresentavam FPS 30, 4 protetores
apresentavam FPS 50, 2 protetores de FPS 60 e FPS 20 e 1 protetor de FPS 10, 15, 35, 40, 80

e 99, totalizando 23 amostras.

Inicialmente percebeu-se que os rétulos ndo diferiam entre si em relacdo ao FPS para
0s protetores de uma mesma marca, portanto a selecdo dos FPS foi realizada buscando a

maior variedade possivel.

Os resultados da analise da presenca de informacgdes obrigatdrias nos 23 protetores

comercializados no municipio de Palmas - TO encontram-se apresentados na Tabela 4.

Tabela 4. Resultados da anélise da presenga de informacdes obrigatdrias em embalagens dos
23 protetores comercializados no municipio de Palmas — TO.

Itens avaliados PRESENCA AUSENCIA
(%) (%)

1 Numero inteiro de protecdo solar precedida da sigla FPS ou

das palavras Fator de Protecdo Solar 100% 0%
2 O numero correspondente ao FPS determinado de acordo

com uma das metodologias estabelecidas no regulamento 0% 100%
3 Categoria relativa & protecdo oferecida pelo produto com:

BAIXA PROTEGAO; MEDIA PROTEGAO; ALTA 91% 9%

PROTECAO e PROTECAO MUITO ALTA;

FPS de no minimo 6; 100% 0%

FPUVA cujo valor corresponda a, no minimo, 1/3 do valor

do FPS declarado na rotulagem; 39% 61%
6 Comprimento de onda critico minimo de 370 nm. 0% 100%
7 “Em seu rotulo “Resistente a 4gua”;” Muito Resistente 4

agua «, "Resistente 4 Agua /suor" ou "Resistente & 65% 35%

Agua/transpiragio”.
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O estudo sobre a rotulagem demonstrou que os rotulos ainda ndo apresentam todos 0s
itens exigidos pela RDC 30/2012, dentre eles o comprimento de onda critico minimo de 370
nm e a metodologia de determinacdo do FPS que esteve ausente em 100% dos rotulos
analisados. O comprimento de onda critico minimo de 370 nm indica que a protecdo dos
produtos é limitada ao UVA/UVB. Segundo Aradjo e Sousa, (2008), a eficacia dos protetores
solares é dependente da sua capacidade de absorcao da energia radiante, que é proporcional a
sua concentracao, intervalo de absorcdo e comprimento de onda no qual ocorre absor¢édo
méaxima a partir de 289 nm e seu maximo de absorcdo ¢ em 358 nm, sendo que 0 espectro
cobre toda a regido UVA.

Quanto ao FPS, apesar de todos os protetores apresentarem o valor correspondente,
nenhum especificava a metodologia utilizada para sua determinacdo e essa informacao é
essencial para a garantia de que os testes in vivo foram realizados conforme preconiza a RDC,
sendo elas COLIPA e FDA.

Outra informacdo que também garante ao usuério a seguranca quanto a protecdo
oferecida, € o FPUVA, que deve corresponder a no minimo 1/3 do valor do FPS, ndo estava
presente em 39%. Apesar da auséncia do FPUVA, 91% dos rétulos apresentavam a categoria
relativa de protecdo oferecida pelo produto descrito como BAIXA PROTECAO; MEDIA
PROTECAO; ALTA PROTECAO e PROTECAO MUITO ALTA, compativeis com os FPS
indicados nos rotulos. A categoria de protecdo possui um beneficio que assegura ao protetor
solar utilizando adequadamente para cada tipo de pele, sendo efetivo e garantindo uma
protecdo apropriada (TEIXEIRA, [S.N]).

Quanto a resisténcia do produto, apenas 65% dos rétulos apresentavam tal informacéo
e ainda assim ndo descreviam a metodologia empregada para a sua determinagdo, conforme
exigido pela RDC 30/2012. Segundo Silva (2007) mesmo dentro da agua, a radiacdo solar
atinge a pele causando queimaduras solares, portanto é importante descrever no rotulo a
respectiva informagéo.

Segundo a RDC 30/2012, algumas informacgdes ndo devem estar presentes no rétulo
dos protetores, pois podem induzir ao uso incorreto, tais como, alegagdes que impliquem
100% de protecéo contra a radiacdo UV ou efeito antissolar; a possibilidade de n&o reaplicar o
produto em quaisquer circunstancias e denominacdes que indiquem protecéo total ou bloqueio
da radiacéo solar. Dos 23 protetores analisados nenhum deles apresentou as informacdes ndo

permitidas.
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Ainda para garantir 0 uso correto e seguro dos protetores a RDC indica algumas
adverténcias e instrucBes de uso que devem estar presentes nos rotulos. Os resultados da

analise da presenca dessas informacdes encontram-se apresentados na Tabela 5.

Tabela 5. Resultados da anélise da presenca adverténcias e instrucbes de uso em embalagens
dos 23 protetores comercializados no municipio de Palmas — TO.

Itens avaliados PRESENCA AUSENCIA
(%) (%)

1 E necessaria a reaplicacéo do produto para manter a sua

efetividade. 91% 9%
2 Ajuda a prevenir as queimaduras solares. 96% 4%
3 Paracriangas menores de 6 (seis) meses, consultar um 87% 13%

médico.
4  Este produto ndo oferece nenhuma protecédo contra 100% 0%

insolacéo.
5 Evite exposicao prolongada das criangas ao sol. 96% 4%
6 Aplique abundantemente antes da exposicéo ao sol:

Caso haja um tempo determinado pelo fabricante ou 96% 4%

periodo de espera (antes da exposicao), este também
dever constar na rotulagem.
7 Reaplicar sempre, apos sudorese intensa, nadar ou
banhar-se, secar-se com toalha e durante a exposicéo ao 87% 13%
sol. Caso haja um tempo determinado pelo fabricante
para reaplicacéo, este também devera constar da
rotulagem.
8 Se aquantidade aplicada ndo for adequada, o nivel de
protecdo sera significativamente reduzido. 65% 35%

Em relacdo a instrucdo de uso relacionada a necessidade de reaplicacdo do produto
para manter uma melhor efetividade, 9% dos protetores ndo apresentavam, o que pode
comprometer a correta utilizacdo do produto e consequéncias em sua protecao. Pruim e Green
citados por Silva e colaboradores (2009) relataram que se o fotoprotetor for aplicado
anteriormente a exposicao solar, com seguidas reaplicagdes, em um tempo médio de 2 em 2
horas, pode se prever um acréscimo de duas a trés vezes na protecdo contra queimaduras
solares.

Dos protetores analisados, 96% possuiam as adverténcias relacionadas a “prevengao
das queimaduras solares”, “exposicdo prolongada das criancas ao sol” e “aplicagdo
abundantemente antes da exposi¢ao ao sol”. Em relacdo as adverténcias relacionadas ao uso
infantil, 87% dos rotulos advertiam sobre a necessidade de consulta ao medico para criangas

menores de 6 (seis) meses € 0 mesmo percentual de protetores informavam sobre a
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necessidade de reaplicacdo, ap6s sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-se com toalha e
durante a exposi¢édo ao sol.

Segundo Silva e colaboradores (2009) esta atestado que o suor diminui notavelmente a
dose minima de eritema (DME). O suor altera a hidratacdo do estrato cdrneo causando
diminuicdo na reflexdo e dispersdo da luz UV. Esta afirmagdo indica a necessidade de
reaplicar o produto ndo s6 ap0ds exercicios fisicos, mas também durante essas atividades, isso
enfatiza a presente informacdo no rotulo, de acordo com os resultados obtidos no presente
trabalho 13% das amostras ndo apresentavam esse tipo de informacéo.

As 23 marcas analisadas alertavam que o produto ndo oferecia nenhuma protegéo
contra insolagdo, pois ndo existe protecdo solar 100% garantida, e 65% indicavam que se a
guantidade aplicada ndo fosse adequada, o nivel de protecdo seria significativamente
reduzido, o que propde a reaplicacdo do produto assegurando uma protecdo de qualidade.
Portanto, caso o produto ndo seja reaplicado de forma correta, ou seja, a cada 2 ou 3 horas de
acordo com as instruc@es do fabricante, o protetor solar ndo tera um bom resultado.

Uma analise geral das informacdes ausentes em cada marca de protetor estudada
indicou que das 18 informacdes descritas na RDC 30/2012, nenhuma marca atendeu a
Resolucdo em todos os aspectos e apenas 2 protetores (Al e A19) continham 12 itens o que
corresponde a 66% das informagdes, e a maioria das marcas (47,8%) apresentavam apenas 11
informagdes, conforme apresentado na Tabela 6.

Tabela 6. Andlise individual dos rétulos de protetores solares comercializados no municipio
de Palmas — TO quanto a presenca e auséncia de informacdes segundo a RDC 30/2012.

PRESENCA AUSENCIA

(%0) (%0)
Al 66 33
A2 50 50
A3 61 39
A4 56 44
A5 50 50
A6 56 44
A7 56 44
A8 61 39
A9 61 39
A10 61 39
All 61 39
A12 61 39
A13 61 39
Al4 39 61

Al5 56 44
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Al6 61 39
Al7 61 39
Al8 39 61
Al9 66 58
A20 44 56
A21 61 39
A22 61 39
A23 50 50

Acredita-se que a falta de informacdo ou incompletas permite o uso incorreto e
também a auséncia dos conceitos de FPS, facilita aplicacdo insatisfatdria dos produtos e ndo
tendo uma protecdo esperada (SILVA et al., 2009 apud RAPOSO et al., 2011), sendo assim,
alguns citados abaixo demonstram essa falha.

Raposo (2011) ao avaliar informacg6es presentes referentes a escolha e utilizacdo dos
protetores comercializados em drogarias, farmacias e lojas de conveniéncia do municipio de
Juiz de Fora — MG, segundo a RDC 237/02, constatou que apenas o FPS, o tipo de resisténcia
e a adverténcia quanto a necessidade de reaplicacdo para manutencdo da efetividade estavam
presentes em todos os rétulos. Ainda segundo o pesquisador, a categoria referente as
indicacdes e adverténcias do uso do produto foi a que apresentou piores resultados. Este é um
fato critico, pois estas informacdes omitidas deveriam, quando presentes, serem grandes
aliadas do consumidor para que este faga o uso correto do fotoprotetor.

Oliveira (2003), ao avaliar o cumprimento das exigéncias da legislacdo vigente nos
rotulos dos protetores comercializados em farmécias e supermercados no municipio de
Curitiba segundo a RDC 237/02, observou que nem todas as embalagens analisadas
apresentam os itens considerados obrigatérios pela legislacdo, caracterizando a falta de
algumas informac6es essenciais ao usuario no que diz respeito a efetividade e seguranca do
produto.

Quanto aos itens especificos para fotoprotetores que deviam constar nas embalagens,
apenas o numero de FPS e a indicacdo da necessidade de reaplicacdo foram observados com
maior frequéncia, ainda assim, ndo na totalidade dos produtos analisados. Constatou-se que
outros itens de rotulagem especifica ndo ocorriam com a mesma frequéncia (“Fototipo de
pele”, “Comportamento da pele frente a irradiacao solar”, “Nivel de prote¢ao”, “Explicagao
sobre o numero de FPS”), demonstrando falhas no que diz respeito a presenca de informagdes
imprescindiveis ao consumidor (OLIVEIRA, 2003).

As ocorréncias verificadas foram 37,5% para “Este produto ndo oferece nenhuma

protecdo contra insolagao”, 29,17% para “Quando aplicado em criancas, deve-se evitar



28

demasiada exposigdo ao sol”, 25% para “Consultar o médico para uso em criangas menores de
seis meses”.

Doria e colaboradores (2009) encontraram em seu trabalho, os rétulos dos protetores
em desacordo com a legislacdo vigente, deixando de apresentar importantes requisitos
técnicos e que as informacdes referentes a escolha e uso do produto que foram analisadas ndo
séo suficientes e nem adequadas para orientar o consumidor de modo a obter a protegdo solar
necessaria.

De acordo com Taylor (2004) citado por Raposo (2011), a linguagem utilizada nos
rotulos ndo expbe de fato que tipo de acdo esperar do produto, e a populacdo ndo tem a
concepgdo do que é o FPS por ndo ser compreensivel ao publico alvo.

Nicol e colaboradores (2006) citados por Raposo (2011), afirmam que a falta de
informac@es implica na principal consequéncia da reducdo da eficacia de protetores solares
por inexata forma de manusear o produto adequadamente e pela auséncia de informacgoes
suficientes em seu rétulo. Em decorréncia disso, o consumidor fica induzido a utilizar o
produto de forma inadequada, no que sujeita a ndo efetividade do protetor solar e assim, nao
beneficia do efeito de protecao esperado.

Foram analisados 23 protetores comercializados em uma drogaria no municipio de
Palmas — TO, utilizando a RDC 30/12 para verificagdo das normas vigente para rotulagem.
Nota se que houve auséncia de informagGes como, por exemplo, o nimero correspondente ao
FPS determinado de acordo com uma das metodologias estabelecidas no regulamento, a
metodologia ndo constava na rotulagem, o comprimento de onda critico minimo de 370 nm,

ndo era especificados nos rétulos dos produtos.
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6 CONCLUSAO

Diante dos resultados, conclui-se que a maioria dos protetores analisados neste
trabalho, ndo possuiam todas as informagdes suficientes exigidas pela legislacdo vigente.
Apesar de a Resolucdo ter sido atualizada em 30 de Junho de 2012, a RDC preconizou um
prazo determinando um prazo sendo de dois anos ap0s publicacdo para que os fabricantes
adequassem as novas atualizagcdes, com isso, ainda encontram produtos com informacdes
inadequadas ou insuficientes, deixando de apresentar requisitos técnicos importantes para

orientar o consumidor na hora da escolha, e assim obter uma protecéo adequada do produto.

Estas falhas evidenciadas pode levar a uma prote¢do inadequada ao consumidor
causando problemas de saude como, queimaduras, envelhecimento precoce e até cancer de
pele. As declaracfes na rotulagem precisam demonstrar clareza em seus rotulos, assim, o
consumidor tera facilidade para selecionar o melhor produto, devido a auséncia de um

profissional habilitado no momento da escolha.

Com o minimo de dados precisos na rotulagem, a garantia da efetividade do produto
fica prejudicada, ndo tendo seu efeito esperado, em casos de produtos comercializados em
farmacias e drogarias, o consumidor podera questionar sobre a escolha do melhor produto,
optando pela orientacdo de um profissional habilitado, por exemplo, o farmacéutico

responsavel pelo estabelecimento, esclarecendo duvidas para uma protecdo de qualidade.
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