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RESUMO

A radiacdo solar lesiona a pele, causando aumento do risco
de cancer cuténeo, fotoenvelhecimento e exacerbacdo de
der matoses fotossensiveis. Para minimizar estes efeitos, a
utilizagéo diéria de produtos contendo filtros solares é de
fundamental importéancia, pois previne ou reduz a extensio
dos efeitos nocivos da radiagéo solar sobre a pele. Garantir
ao consumidor produtos eficazes e seguros, durante todo o
periodo de vida (til dos mesmos implica a realizagdo de
estudos de estabilidade. Os protetores solares podem ser
fisicos ou quimicos. Os quimicos, conhecidos como filtros
solares, caracterizam-se por absorver a radiacdo solar co-
mo fétons de energia e transforma-los em radiacéo de ca-
lor, inofensiva e de menor energia. Os fisicos, conhecidos
como bloqueadores solares, sdo caracterizados por refletir
aradiacdo solar como uma barreira. Os filtros solares por
serem produtos que podem ser manipulados, estdo mais
propensos & contaminagao.

PALAVRAS-CHAVE: Filtro solar, estabilidade, sol.

ABSTRACT

Solar radiation injured your skin, causing increased risk of
cutaneous cancer, photoaging and exacerbation of photosensi-
tive dermatoses. To minimize these effects, the daily use of
products containing sunscreens is of fundamental importance,
because it prevents or reduces the extent of the harmful effects
of solar radiation on the skin. Ensure effective and safe prod-
ucts to consumers, throughout the period of useful life of same
implies stability studies. The sunscreens may be physical or
chemical. The chemicals, known as sunscreens, are character-
ized by absorbing the Sun's radiation as energy photons and
turn them into harmless heat radiation and less energy. Physi-
cists, known as sunscreen, are characterized by reflecting solar
radiation as a barrier. Solar filters because they are products
that can be manipulated, are more prone to contamination.
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1. INTRODUCAO

O sol ocasiona diversos efeitos danosos a radiacéo
ultravioleta emitida pelo sol que sdo cumulativos e irre-
versiveis, levando a necessidade de utilizacdo de prepa-
races para uso tépico, contendo filtros solares, também
conhecidas como fotoprotetores'. Cada vez mais a fre-
guéncia destes produtos vem aumentando, sua eficiéncia
e seguranca s3p de fundamental importancia?.

A utilizac8o de protetores solares € um fato indiscu-
tivel. Por este motivo, os nimeros do mercado mostram
sempre um crescimento relevante deste segmento, e
também preconizam enorme crescimento nos préximos
anos®*. Os fabricantes vém aumentando sua lipofilici-
dade, para tornar os filtros solares cada vez mais apro-
vados pela populagcdo e melhores (mais resistentes a
agua, por exemplo). Um filtro solar deve cobrir e prote-
ger a pele, desenvolvendo suas atividades nas camadas
superiores do tecido cuténeo, evitando, tanto quanto
possivel, uma absorgao sistémica’®.

S0 produtos cosméticos os protetores solares, usa-
dos para proteger a pele contra radiac8o solar, e estéo
entre as melhores medidas fotoprotetoras. Esses produ-
tos dispdem um maior tempo de exposicao ao sol, sendo
empregados para prevencdo do cancer de pele e do des-
gaste cuténeo da mesma.

Os protetores contém filtros solares capazes de di-
minuir a quantidade de radiacdo ultravioleta (UV) agre-
dindo menos os tecidos cuténeos. Os filtros solares po-
dem ser divididos em “organicos” e “inorgénicos”, antes
denominados “quimicos” e “fisicos”, respectivamente,
de acordo com a sua capacidade de absorcdo ou reflex&o
da radiagao®.

S&o classificados em duas categorias os filtros sola-
res: filtros fisicos ou inorganicos e filtros quimicos ou
organicos. Os filtros fisicos so representados por dois
Oxidos metélicos: dioxido de titdnio e oxido de zinco.
Ambos possuem a tendéncia de refletir a luz, e ressal-
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tam-se por sua diminuicdo de alergenicidade, por isso,
sdo indicados principal mente para formulaggo infantis’.

S30 formados por moléculas organicas os filtros
guimicos capazes de absorver a radiacdo e transforma-la
em radiacdo menos energética. Proporcionam protecéo
parcial ou total nas radiacbes UVA e UVB, mas apre-
sentam alto potencial alergénico®.

O objetivo desse trabalho foi analisar através da lite-
ratura pertinente a efetividade de filtros solares quimicos
€/ou fisicos, bem como sua instabilidade quimica.

2. MATERIAL E METODOS

Para alcancar os objetivos propostos, realizou-se le-
vantamento bibliogréfico com artigos nacionais e inter-
nacionais e websites especializados no assunto, com o
intuito de realizar uma andlise sobre os excipientes co-
mumente utilizados em capsul as.

3. DESENVOLVIMENTO
Radiacao Solar

A principa fonte de energia de todo o sistema solar €
o0 sol. Essatal energia é emitida sob a forma de radiactes
corpusculares (prétons, elétrons e particulas) e eletro-
magnéticas de diferentes comprimentos de onda, com
frequéncias e niveis de energia associados'?134,

A radiacdo solar incidente que alcanga a superficie
terrestre se encontra na faixa de comprimentos de onda
entre 290 e 3000 nandmetros. Entre as diversas radia-
¢Bes emitidas pelo sol, as radiagBes ndo ionizantes me-
recem destaque por serem formadas pela radiac8o ultra-
violeta (UV), pela luz visivel (VIS) e pela radiagdo in-
fravermelha (RIV)12 1344,

A radiacdo solar inclui todo o aspecto eletromagné-
tico em consequéncia da distribuicdo de energia em uma
onda de luz. E composta por campos €l etromagnéticos a
luz que se propagam em velocidade constante no vacuo.
Seus principais aspectos sdo 0 comprimento e a frequén-
cia de onda, que sdo inversamente relacionados, desta
forma, quanto maior o comprimento de onda menor a
frequéncia estabel ecida'®.

Essa radiacdo compreende as seguintes regides do
espectro eletromagnético: a luz visivel (Vis), o ultravio-
leta (UV) e o infravermelho (1V), e sdo divididas de
acordo com cada comprimento de onda. A luz Vis apre-
senta faixa de comprimento de onda entre 400 e 800 nm,
atravessa a camada cérnea da pele, possibilitando ao
cérebro a distingdo de cores. Quando expomos ao sol, o
IV é encarregado pela percepcdo do calor, correspon-
dente a um comprimento de onda acima de 800 nm,
sendo assim, parcialmente barrado pelas nuvens!®,

Penetram na pele as radiagbes de forma irregular.
Além disso, fatores como, etnia, regifes e anatomia in-
terferem na penetragdo da luz. Exemplo disso sdo as
palmas das méos e plantas dos pés, que expressam ele-
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vada densidade da camada cOrnea e sdo0 menos sensiveis
a radiagdo solar. Apresenta variagcbes em quantidade e
distribuicdo a melanina presente na epiderme. Esta, por
sua vez, atua como um filtro éptico, ou segja, capta a
energia e estabiliza os radicais livres provenientes da
radiacao®’.

Possui alta energia a radiacéo UVB, com grande in-
tensidade causa queimaduras solares, e atinge toda a
superficie terrestre. Induz o bronzeamento, sendo res-
ponsavel pela transformacdo do ergosterol epidérmico
em vitamina D e causa o envelhecimento precoce das
células. Pode causar lesdes no DNA a exposicdo fre-
guente e intensa, além de suprimir a resposta imunol 6-
gica da pele. Sendo assim, além de aumentar o risco de
mutagdes, sob a forma de carcinoma, sua atividade reduz
a probabilidade de uma célula maligna ser reconhecida e
destruida pelo organismo, geralmente a radiacdo UVA
ndo causa eritema, o qual pode ser minimo, dependendo
da pele e daintensidade da radiacdo recebida, entretanto,
penetra mais profundamente na derme®.

A faixa de comprimento de onda da radiagcdo UVA é
atualmente marcada como maior estimulo externo para a
aceleracdo dos mecanismos de foto envelhecimento,
através da ativacdo das enzimas que desgastam o col&
geno, as metaloproteinases (MMPs), e também através
da geracdo de radicais livres. Além disto, tem participa-
¢80 na carcinogénese, por dano oxidativo ao DNA dos
gueratindcitos. Os perigos a salde associados a radiacéo
UV podem ser corrigidos com medidas fotoprotetoras,
como o habito de permanecer a sombra, uso de vesti-
menta adequada e uso continuo de filtros solares>8,

Efeitos da Radiacédo Ultravioleta

A exposicéo ao sol pode acarretar beneficios se for
moderada, como sensacdo de bem-estar fisico e mental,
estimulo da circulagdo sangiiinea periférica, elevagdo na
capacidade de formacdo da hemoglobina, precaucdo e
cura do raquitismo, melhora de certas infecgdes cutaneas
e bronzeamento direto, estimulado pela producdo de
melanina. Todavia, a radiagdo solar pode causar prejui-
Z0s ao organismo, incluindo desde a producdo de sim-
ples inflamacdes até graves queimaduras. Também ha a
possibilidade de ocorrerem mutagGes genéticas e com-
portamentos anormais das células, induzidos pela expo-
sicdo aluz solar®®.

Resulta em indmeras aterages cronicas na pele,
guando se tem uma exposi¢ao aradiacdo solar, incluindo
vérios tipos de cancer de pele. O Programa das Nagdes
Unidas para 0 meio ambiente (UNEP) estima que ocor-
ram anua mente mais de 200 mil casos de melanomas
malignos no mundo, tipo mais agressivo de carcinoma
de pele. A ocorréncia mundial de melanomas malignos
esta fortemente relacionada a exposicéo ao sol durante o
lazer e ao histérico de queimaduras solares. Ainda exis-
tem algumas evidéncias de que o risco de desenvolvi-
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mento desta patologia esta relacionado também a expo-
sicdo intermitente aos raios UV, especial mente durante a
infancia®. Na faixa etéria de 10 a 20 anos de vida a pro-
tecdo deve ser aumentada, pois a exposicdo cumulativa e
excessiva aumenta muito o risco de cancer de pele, sen-
do ainfancia afase mais vulneravel .

A imunossupressao é uma consequéncia causada pe-
las radiacGes ultravioleta, muitas vezes atribuida a radi-
acdo UVB. Contudo, estudos recentes indicam que a
radiacdo UVA é muito mais imunossupressora que a
UVB, causando danos ao DNAZ,

Filtros Solares

Através de estudos tem evidenciado que os protetores
solares sdo preparacdes de uso tépico que reprimem 0s
efeitos deletérios da radiacdo ultravioleta, além de ofe-
recer protecdo contra a formag&o de eritemainduzido por
radiacdo ultravioleta em pele animal e humana, também
dificultam a fotocarcinogénese em pele animal?.

Tém como mecanismo de ac&o 0s ativos presentes nos
protetores solares bloguear ou absorver aradiaco solar.
Os absorvedores mais utilizados nas formulagdes sfo: os
paminobenzoatos, os salicilatos, os cinamatos e as ben-
zofenonas. As substancias blogueadoras mais emprega-
das séo: didxido de titanio, 6xido de aluminio e 6xido de
zinco. Predominantes nos filtros com alto fator de pro-
tecdo solar bloqueiam os raios UVA e UVB, deixa uma
coloracgdo esbranquicada na pele sendo assim costumam
serem menos aceitos pelos usuérios. Para certificar pro-
tecdo equivalente sem consequéncias estéticas ou des-
confortavels e abrangéncia nos comprimentos de onda
UVA e UVB muitos filtros manuseiam, em altas con-
centragBes, misturas de substéncias absorvedoras da ra-
diagcdo, contanto, quanto maior a concentragdo maior o
potencial de irritacdo e sensibilizac8o, tal como, o custo
do produto final. Criancas, idosos, e pessoas de pele
sensivel cada vez mais utilizam filtros solares®.

Os principios ativos utilizados nas formulacfes de-
vem apresentar-se quimicamente e fotoquimicamente
inativos. Se eles ndo sdo, ligagdes quimicas podem ser
rearranjadas, levando a novas mol écul as cuja absorvancia
UV pode ser ateradaou mesmo perdidae as propriedades
toxicologicas modificada. Radicais reagem com o obje-
tivo de formar espécies de oxigénio reativo, acarretando
em um dano biolégico. Além disso, fluorescéncia e fos-
forescéncia, embora ndo danosas, ndo sdo desgjaveis.
Dessa maneira, a energia luminosa absorvida pelos filtros
UV, ndo serd espalhada ou refletida, seré apenas trans-
formada em energia térmicaindcua?®.

Os fabricantes aos formularem seus produtos devem
levar em conta, que 0 mesmo estarda necessariamente
exposto a radiagdes com energia suficiente para produzir
reacbes fotoquimicas. Em relacdo a0 uso, a eficécia
também depende de outros fatores, tal como, aescolha do
produto adequado, uma ordenacdo homogénea sobre a

ISSN online 2178-2571

V.25,n.1,pp.67-73 (Jan — Mar 2016)

pele, reaplicacdo sempre que houver remocdo fisica e
deve respeitar 0 tempo maximo de exposi¢ao ao sol que 0
produto permite. Para calcul&lo, basta saber quanto
tempo conseguimos ficar exposto ao sol, sem nenhuma
protecdo solar, até aparecer napele umaleve vermel hiddo
(eritema) e multiplicar o resultado encontrado pelo FPS
do produto. A segunda aplicacéo do produto ndo aumenta
0 tempo de exposicdo ao sol. Para um tempo superior
deve-se utilizar um protetor solar com FPS superior®.

O FPS é calculado através de experimentos “in vivo”,
estabelecido como sendo a dose minima eritematosa
(DME) na pele protegida dividida pela dose minima eri-
tematosa na pele ndo protegida.

FPS = DME pele protegida/ DME pele ndo protegida

Dose minima eritematosa (DME) é definida como a
dose minima de radiacdo ultravioleta utilizada para rea
lizacdo da primeira reac8o eritematosa perceptivel com
bordas claramente definidas, observadas entre 16 e 24
horas ap0s sua exposicdo a radiacdo ultravioleta. A es-
colha do FPS adequado depende do tipo de pele e do
tempo de exposicao solar almejado pelo consumidor?,

Os protetores solares sdo designados a proteger apele
contra queimaduras e endurecimento provocado pelos
raios ultravioletas, diretas ou refletidas, de origem solar
ou ndo, dermatologicamente indcuos e imunes de subs-
téncias irritantes ou foto-sensibilizantes, nos quais as
substancias utilizadas como protetores sejam seguros e
ndo se submetem a decomposicdo sob a acdo dos raios
ultravioletas, por tempo minimo de duas horas. Estéo
incluidos na lista de cosméticos Grau 2, “produtos com
risco potencial, possuindo indicagtes especificas, cujo o
perfil exige comprovagdo de seguranca e eficacia, bem
como informagdes, cuidados, modo e restricGes de uso”.
Os produtos cosmeéticos classificados Grau 1, devido as
propriedades intrinsecas do produto, ndo necessitam
atestar seguranca e eficacia e nem abranger narotulagem,
informacBes especificadas quanto ao modo de uso e suas
restricdes?’.

O esclarecimento do publico, a nivel mundial, a res-
peito dos beneficios do uso de filtros solares tem desen-
volvido muito nos ultimos anos. Nesse meio tempo or-
ganizagBes normalizadoras particulares e governamentais
tém avancado seus esforgos no sentido de desenvolver
diretrizes de testes clinicos padronizados para efetiva-
mente avaliar os filtros solares. Apesar das tentativas de
se uniformizar as metodologias para se chegar a um in-
dice de protecéo solar mundialmente valido, ainda per-
manecem diferencas entre os procedimentos de teste
utilizados™.

Classificacdo dos Filtros Solares
Os filtros solares podem ser classificados, segundo a
faixa de absorcdo, em filtros UVA e/ou UVB. Os pri-

meiros filtros solares a serem utilizados protegiam a pele
somente da radiacdo UVB, responsavel pelos eritemas.
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Com os avangos nesta area, observou-se a necessidade
da utilizacdo de compostos adequados para absorver
também na regido UVA, para disponibilizar uma prote-
¢do mais completa. Nos dias de hoje, as formulactes
utilizadas contém diferentes tipos de filtros, planejando
aumentar o espectro de absor¢cdo. Todavia, esta combi-
nacdo pode causar alto grau de irritabilidade quando
aplicada a pele®.

Os filtros solares podem ser agrupados em dois gru-
pos: filtros solares organicos ou quimicos e filtros sola-
res inorganicos ou fisicos. Os filtros fisicos s8o compos-
tos inorgénicos que protegem da radiacdo UV por refle-
X80 ou absor¢do. No grupo de filtros solares fisicos
existem dois representantes principais: o dioxido de tita
nio e o Oxido de zinco. Os dois formam uma barreira
opaca e causam oclusividade; dessa maneira, tém sido
fabricados como particulas microfinas, para que possam
ser mais bem aceitos pel os consumidores®,

S30 conhecidos também como filtros inorganicos, os
filtros fisicos sdo fotoresistente, pois ndo agem com 0s
filtros quimicos e, cabido as suas caracteristicas de es-
palhamento de luz, possuem uma inferior variacdo na
fotoprotecdo (quando comparados aos filtros orgénicos).
De modo geral, sGo considerados mais seguros, ndo
sendo facilmente permeados através da pele®.

S30 formados por moléculas organicas os filtros
guimicos e agem absorvendo a radiacdo UV e emitin-
do-a frequentemente na regido do infravermelho; isto &,
transformando-a em radiacdes com energias inferiores e
inGcuas ao ser humano 3,29.

Eficacia dos Filtros Solares

Os filtros solares so substancias aptas para absorver
a energia eletromagnética na faixa do ultravioleta e emi-
ti-la sob outra forma (geramente na faixa do infraver-
melho, gerando sensacéo de calor). Assim, os filtros pre-
vinem a penetracdo da radiacdo na pele e, consequiente-
mente, 0s danos causados pela exposicéo aluz. Os filtros
devem apontar uma grande afinidade pelo EC, continu-
ando pelas camadas mais externas da pele, com infusdo
minima para a corrente sanguiinea?.

Geralmente as formulagBes fotoprotetoras sdo apli-
cadas em grandes areas do corpo, obedecendo sua efica-
cia da adesdo dos filtros solares a pele (formando um
filme protetor) e da quantidade aplicada do produto (re-
comenda-se a utilizagdo de 2mg/cm?2). No entanto, es-
tudos indicam que geralmente s se obtém em torno de
25% de protegao, ja que a quantidade aplicada é quase
sempre bem inferior a estipulada®.

A auséncia de aplicacéo antes da exposicéo solar e de
reaplicacdo depois de determinado tempo é outro fator
também muito notado, que sugere a reaplicacdo a cada
20 minutos, durante um periodo de 6 horas de exposi¢éo
a0 sol, resulta em uma exposi¢cdo menor a radiacdo do
gue uma reaplicagdo a cada 2 ou 4 horas®.
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A técnica de aplicagdo das formulagdes sensibiliza a
uniformidade da camada protetora; m, algumas areas
podem ficar menos amparadas, levando a uma perda de
eficacia.

Qualidades como um bom espalhamento, resisténcia
a &gua e as substancias também estdo diretamente liga-
das a eficacia dos filtros, assim como a polaridade e o
pH, que podem intervir na capacidade de absorcdo dos
filtros. Portanto, uma selecdo criteriosa das maté-
rias-primas empregadas € fundamental, ja que podem
interferir no produto final, aumentando ou diminuindo
seu fator de protecdo solar®%°,

E consideravel destacar que a eficécia dos produtos
gue contém filtros solares ndo esta centrada apenas no
desenvolvimento do produto, mas também na correta
manipulacdo por parte do consumidor e no seu controle
analitico, visto que o contelido de filtros UV no produto
final estarelacionado a sua efetividade de protecéo solar,
gue é frequentemente rotul ada pelo FPS*%5,

Estabilidade

De acordo com a Farmacopeia Americana a estabili-
dade é definida como a capacidade na qual um produto
preserva-se dentro de limites especificados, as mesmas
propriedades e caracteristicas que possuia no momento
da sua fabricacdo, durante o seu periodo de armazena-
mento e uso®. 1sso se se diferencia do conceito de prazo
de validade, o qual é indicado a partir da data de prepa-
racdo do produto e refere-se a data apds a qual a prepa-
raco farmacéutica manipulada ndo devera ser usada®™.

As emulsBes devem apontar um periodo esclarecido
e pré-determinado de estabilidade fisico-quimica, sendo
esse dependente das aplicages pretendidas®. Entéo, o
estudo da estabilidade de produtos cosméticos auxilia
para orientagdo no desenvolvimento da formulagéo e na
escolha do material para a sua confirmagdo, além de
contribuir no monitoramento da estabilidade organol ép-
tico, fisico-quimico e microbiolégico, fornecendo in-
formagGes sobre a confianca e seguranca dos produtos™.

O estudo da estabilidade deve ser visto como um re-
quisito primordial para a garantia da qualidade do pro-
duto e ndo apenas como a exigéncia do Orgdo Regula-
mentador. No Brasil, é de obrigacdo da Agencia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), regulamentar,
fiscalizar e controlar as realizagBes e as comerciaiza-
¢oes de formulagbes cosméticas, assim obtendo, produ-
tos seguros e com qualidade no mercado, contribuindo
com a protegéo de salde da popul agéo.

De acordo com a Resolucdo RE n° 1, de 29 de julho
de 2005, menciona que a estabilidade de produtos far-
macéuticos se submete de fatores ambientais como tem-
peratura, umidade e luz, e de outros produtos pertinentes
como propriedades fisicas e quimicas de substancias
ativas e excipientes, formulagbes farmacéuticas e seus
congtituintes, processo de producdo, tipo e propriedades
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dos materiais de embalagem?’.

E possivel constatar a instabilidade da formulagéo
por meio de alteragdes fisicas, ja as quimicas ndo sdo téo
claras e s6 podem ser reconhecidas por meio de analises
guimicas®4L,

O estudo da estabilidade deve apresentar o produto a
condi¢bes que aceleram mudancas passiveis de ocorrer
durante o prazo de validade, proporcionando informa-
¢Bes sobre a estabilidade do produto no menor tempo
possivel. Essas condigBes nao devem ser tdo extremas
gue, ao contrario de acelerarem o envelhecimento, pro-
vocam dteragdes que ndo ocorreriam normal mente*243,

No decorrer do estudo de estabilidade os pardmetros
a serem analisados devem ser capazes de certificar a
qualidade do produto e sdo divididos em pardmetros
organol épticos (aspecto, cor e odor) e parametros fisi-
co-quimicos (Ph, viscosidade, densidade e monitora-
mento de ingredientes da formulacdo). Além do que,
muitas vezes é primordia avaliar os parémetros micro-
biol dgicos (contagem microbiana)®*

Emuls3o é conceituada instavel fisicamente se a fase
interna formar agregados de goticulas, podendo vir a
formar uma camada concentrada da fase interna, ou
guando todo ou parcialmente o liquido da fase interna se
separar formando uma camada distinta sendo esta, na
superficie ou no fundo do recipiente. E fundamental sa-
ber qual 0 mecanismo é responsavel pela degradacdo da
emulsdo, pois os métodos utilizados sdo diferentes, para
combater o mecanismo de i nstabilidade®.

Podem estar associados a fatores externos as varia-
¢bes do produto (temperatura, luz, oxigénio, mi-
cro-organismo, umidade e material de acondicionamen-
to), fatores intrinsecos, sendo relacionados a natureza
das formulag6es, como, incompatibilidade fisica (inver-
sdo de fases, cremagem, coalescéncia e floculagdo) in-
compatibilidade quimicas (reagdes de 6xido-reducao, Ph,
interacdo entre ingredientes da formulacdo e materiais de
acondicionamento)“2.

O conflito fisico € uma inversdo de fases que ocorre
em emulsdes ocasionadas pelas mudancas do tipo de
emulsdo, de 6leo/agua para &gua/dleo e vice-versa. Sen-
do um fendmeno importante na preparacdo e estabiliza-
¢do de emulsBes, se acontecer apds a preparacdo da
emulsdo sera considerada um caso de instabilidade™.

Legislacao

De acordo com a Resolucdo (RDC) n° 47, de 16 de
marc¢o de 2006, filtros solares quando incorporados aos
produtos para protecdo solar, tém como objetivo filtrar
certos raios ultravioletas, com o intuito de proteger a
pele de certos efeitos nocivos ocasionados pelos raios
solares (Brasil, 2006). S8o classificados na categoria de
cosméticos, como grau de risco 2, conforme RDC n° 211,
de 14 de julho de 2005, dado que possuem indicacOes
especificas, cujas particularidades exigem comprovagdo
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de seguranca €/ou eficacia, bem como informagdes e
cuidados, quanto ao modo de usar e suas restrigoes®.

Conforme a resolucdo n° 481/99 da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), as formulactes
s8o divididas em dois grupos. Tipol e Tipo 2. O Tipo 1 é
congtituido por formulagBes infantis e produtos para a
area dos olhos e mucosas. O Tipo 2 refere-se aos demais
produtos, incluindo protetores solares™.

A RDC 67/07 da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitaria (ANVISA), que trata das Boas Préticas de Mani-
pulacdo em Farmécias, interpreta-se os cuidados essen-
ciais a todo e qualquer tipo de manipulagdo como 0s
essenciais com a limpeza e sanitizagdo das areas, insta-
lacBes, materiais e equipamentos, 0s parametros para
obtencdo de matéria-prima e materiais de embalagens, a
parte de armazenamento, a agua utilizada na manipula-
¢d0 e os manipuladores. Todos esses itens podem ser
importantes fontes de contaminacdo do produto quando
ndo adequados a RDC 67/07 e possuem parémetros de-
talhados a serem seguidos®’.

Os filtros solares por serem manipulados, estdo mais
tendentes a contaminacdo. A formulagdo em gel possui
maior propensdo a contaminacgdo microbiana em relacdo
a formulacBes em creme devido ao valor de atividade de
4gua, o qual € maior no gel, entre 0,95 e 0,974,

A pele de um manipulador pode comportar de 104 a
106 UFC/cm3, sendo uma importante fonte de contami-
nagao™.

De acordo com a legislacdo brasileira os filtros sola-
res sdo classificados como cosméticos e sdo submetidos
a0 sistema de Vigilancia Sanitaria, lei 6360/ 1976, sendo
regulamentados pelos Decretos 79.094/1977 e
83.239/1979 e complementados por Resolucdes da Di-
retoria Colegiada (RDC), através de regulamentos téc-
nicos, conformizados no &mbito do MERCOSUL, que
amparam defini¢cGes, metodologias analiticas para a de-
finicdo do FPS, resisténcia a dgua, apresentam listas das
substancias aprovadas e ndo aprovadas, suas concentra-
¢Oes, critérios e procedimentos para o registro de produ-
tos, dizeres obrigatérios que devem figurar nas rotula-
gens®>28,

4. CONCLUSAO

O uso de produtos cosméticos faz parte da sociedade
desde a antiguidade tanto para a limpeza, decoragéo,
tratamento e beleza. Ao longo do tempo, sua utilidade
foi aperfeicoada devido a estudos que permitiram com-
preender as caracteristicas organolépticas, fisi-
co-quimicas e microbiolégicas e as interagdes com 0s
locais de aplicacdo. Apesar do sucesso das grandes ino-
vaghes no desenvolvimento de protetores solares, ainda
S80 necessarios novos testes para um controle da quali-
dade mais eficiente por parte do mercado magistral, para
gue as farmécias de manipulagdo comprovem a especifi-
cidade de seus protetores solares, garantindo assim que o
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produto dispensado apresente de fato as propriedades
descritas no rétulo. E necesséria uma combinagdo ade-
guada de filtros UVA e UVB para uma protecdo real-
mente efetiva e nem sempre é possivel chegar a uma
combinacdo estavel que atenda todas as exigéncias do
mercado; deve ser considerado ainda, o tipo de veiculo
utilizado, o solvente e o pH da formulacdo, pois todos
estes fatores podem afetar a qualidade de forma signifi-
cativa.
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