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Resumo: Introdugdo: O Brasil apresenta uma grande extensdo territorial e incidéncia de luz solar, sendo
classificado como um dos paises mais ensolarados do mundo. O sol é responsavel por emitir diferentes formas
de radiacdes eletromagnéticas em diversos comprimentos de ondas, sendo as mais prejudiciais aquelas que se
encontram no espectro do ultravioleta, o qual compreende as radiacbes na faixa de 200 a 400nm de
comprimento. A radiacédo ultravioleta (RUV) é a principal causa do fotoenvelhecimento, do cancer de pele e da
formacdo de hiperpigmentac6es na pele, sendo a utilizacdo topica de protetores solares a forma mais eficiente
para proteger a pele dos danos causados pela exposicdo a radiacdo. Objetivo: Analisar as informagdes presentes
nos roétulos de protetores solares corporais de uso adulto, com intuito de verificar se as mesmas estdo em
conformidade com as exigéncias estabelecidas pela legislacdo brasileira. Metodologia: Foram selecionadas 10

amostras de protetores solares corporais de uso adulto e como instrumento de coleta de dados foi utilizado um
roteiro de inspecdo para verificar a conformidade dos rétulos de acordo com a legislacdo especifica. Resultados:

Das 10 marcas analisadas observou-se que 20% estavam em desacordo e 80% apresentaram todos 0s requisitos
exigidos pela legislagdo. Concluséo: Conclui-se que na amostra estuda 20% dos rétulos ndo se encontram em

conformidade, pois ndo continham todas as informacdes considerdveis exigidas pela legislacdo vigente.

Palavras-chave: Fotoprotetor, radiacéo, rotulagem e filtros solares.

Abstract: Introduction: Brazil has a large territorial extension and incidence of sunlight, being classified as one
of the sunniest countries in the world. The sun is responsible for emitting different forms of electromagnetic
radiation in different wavelengths, the most harmful being those found in the ultraviolet spectrum, which
includes radiation in the range of 200 to 400 nm in length. Ultraviolet radiation (UVR) is the main cause of
photoaging, skin cancer and the formation of hyperpigmentation on the skin, and the topical use of sunscreens is
the most efficient way to protect the skin from damage caused by exposure to radiation. Objective: Analyze the
information on the labels of adult body sunscreens, in order to verify whether they comply with the requirements
established by Brazilian legislation. Methodology: Ten samples of adult body sunscreens were selected and an
inspection script was used as a data collection instrument to verify the compliance of the labels with specific
legislation. Results: Of the 10 brands analyzed, it was observed that 20% were in disagreement and 80%
presented all the requirements demanded by legislation. Conclusion: It is concluded that in the sample studied
20% of the labels are not in compliance, as they do not contain all the relevant information required by current
legislation.

Keywords: Photoprotector, radiation, labeling and sunscreens.
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INTRODUCAO

O Brasil apresenta uma grande extensdo territorial e incidéncia de luz solar, sendo
classificado como um dos paises mais ensolarados do mundo®. O sol é responsavel por emitir
diferentes formas de radiacdes eletromagnéticas em diversos comprimentos de ondas, sendo
as mais prejudiciais aquelas que se encontram no espectro do ultravioleta, o qual compreende
as radiacdes na faixa de 200 a 400nm de comprimento. Esse espectro de radiacdo esta
dividido em trés faixas: ultravioleta A (UVA) de 320 a 400nm, ultravioleta B (UVB) de 290 a
320nm, e ultravioleta C (UVC): 200 a 290nm?2.

Apesar de possuir menor energia que a radiacdo UVB, a UVA tem maior capacidade
de penetrar na derme, contribuindo para a formagdo de manchas na pele, sendo a principal
responsavel pelo fotoenvelhecimento®. Além disso, pode também estar associada ao
surgimento de cancer de pele?. Ja a UVB é capaz de provocar lesdes nas fibras de colageno e
elastina, além de causarem alteracGes celulares que, a longo prazo, podem resultar em
tumores*>8. A radiagio UVC ¢ absorvida na estratosfera e ndo chega a superficie terrestre®.

A forma mais eficiente para proteger a pele dos danos causados pela exposicao as
radiagbes UVA e UVB é a utilizacdo tdpica de protetores solares?. Em 1975 foi desenvolvida
uma escala de classificacdo dos fototipos de pele por Thomas B. Fitzpatrick. Segundo o
estudioso, a pele humana ¢ dividida em seis diferentes fototipos: I, II, 111, IV, V e VI, no qual
o fototipo | representa uma pele branca e o VI uma pele negra’. De acordo com o autor, a
melanina presente em maior quantidade em fototipos maiores (V e V1) fornece uma barreira
natural de protecdo mais eficaz contra os efeitos deletérios induzidos pela radiacdo solar,
enquanto que em individuos portadores de fototipos menores (I e 11) a sensibilidade da pele a
radiagdo solar é maior, visto que possuem o pigmento melanina em menor concentragio®.
Dessa forma, o protetor solar que mais se adequara as caracteristicas do consumidor deve se
adequar ao seu fototipo, fornecendo uma protecdo eficaz contra as radiacGes, de modo a
retardar o processo de fotoenvelhecimento e amenizar outros danos causados®.

De utilizacdo topica, os filtros solares podem ser divididos em dois tipos principais
com mecanismos de agdo distintos: protetores fisicos/inorganicos e quimicos/organicos®. Os
filtros solares inorganicos ou fisicos formam uma barreira protetora na pele, com diéxido de

titdnio e o 6xido de zinco em sua composicdo, que sdo compostos quimicos os quais refletem
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e dissipam os raios UV®. Esse mecanismo evita que ocorra a interagdo dos raios ultravioletas
com as células presentes nas camadas da pele, que teriam como consequéncia, a longo prazo,
a degradacdo do colageno, da elastina e mutacdes no DNA das células®. Ja os filtros orgénicos
apresentam como ativos fotoprotetores 0os compostos aromaticos conjugados com grupos
carboxilicos, que incluem principalmente as benzofenonas, sendo capazes de absorver e
transformar os componentes da luz solar em energia com potencial menos prejudicial,
minimizando os efeitos deletérios da radiacéo a pele®%1?,

Os efeitos nocivos que sdo ocasionados pela exposicdo inadequada a radiacao
ultravioleta na pele podem ser amenizados mediante a aplicacio regular de protetor solar*!2,
Diante disso, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 629 de 2022, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), classifica o protetor solar como preparacao
cosmética de uso tdpico que é destinada a entrar em contato com a pele e os labios, com a
finalidade de protegé-los contra a radiagcdo UVB e UVA, e sdo enquadrados como cosmeéticos
de grau 21314,

Os protetores solares devem, obrigatoriamente, apresentar comprovacao cientifica
acerca de sua funcionalidade e seguranga, devendo constituir nos rotulos informacgdes sobre
sua forma de uso, composicdo, publico destinado, adverténcias e restricdes de uso de modo a
contribuir para a eficacia maxima do produto®. Dessa forma, as normas da Anvisa sdo
projetadas para garantir que os produtos de saude, incluindo protetores solares, sejam seguros
e eficazes para uso humano. Avaliar se 0s rétulos seguem essas normas é fundamental para
garantir que os produtos oferecam a protecdo prometida sem causar danos a saude dos
consumidores®®t’.

Embora os protetores solares disponiveis no mercado contenham informaces acerca
de sua forma de uso, FPS e composi¢cdo presentes no rotulo, é importante avaliar de forma
cuidadosa se essas informacgoes estdo em conformidade com as normas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e se sdo suficientes para que o consumidor esteja bem informado sobre
0 produto que esta sendo comercializado.

A andlise da rotulagem de protetores solares é essencial para garantir a seguranca,
eficdcia e adequacdo dos produtos utilizados na protecdo da pele contra os danos solares.
Dessa forma, é imprescindivel que os rotulos dos filtros solares fornecam informacdes claras
e precisas sobre o FPS (Fator de Protecdo Solar), instru¢bes de uso, composicéo e precaugoes
de seguranca, visto que os rotulos sdo fundamentais na comunicacdo entre consumidor e
produto®®. A falta de clareza ou a presenca de informagGes enganosas podem levar a uma

utilizagcdo inadequada do produto e aumentar o risco de queimaduras solares e outros danos a
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pele!®. Portanto, o objetivo do estudo foi analisar as informacdes presentes nos rétulos de
protetores solares corporais de uso adulto, com intuito de verificar se as mesmas estdo em

conformidade com as exigéncias estabelecidas pela legislacdo brasileira.

METODOLOGIA

Foi realizada uma analise observacional transversal, qualitativa e constituida de
analise dos rdétulos avaliados. Foram selecionadas 10 marcas de protetores solares corporais
de uso adulto. As amostras foram adquiridas em farméacias no municipio de Uba - MG no més
de julho de 2024 para analise da rotulagem. Os rétulos foram fotografados e suas informac6es
transcritas para analise.

Para analisar se as informacdes apresentadas nos rétulos dos protetores solares estdo
em conformidade com a legislacédo vigente foi utilizado um roteiro de inspecdo com base nas
normas —RDC n° 629 de 10 de marco de 20222, RDC n° 752, de 19 de setembro de 20224,
RDC n° 600, de 9 de fevereiro de 2022%°. A cada item do roteiro foi atribuido um nimero,

como ilustra o Quadro 1.



Quadro 1: Itens para verificagdo de informacdes da rotulagem de protetores solares de acordo
com RDC n° 752/2022, RDC n° 629/2022e RDC n° 600/2022.

1.

©WooNOGRWDN

el el
w e o

14.
15.
16.
17.

18.

19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.

26.

Indicar de forma destacada o nimero de protecéo solar precedido da sigla "FPS", ou
das palavras "Fator de Protecdo Solar".

Constar na embalagem a Denominagdo de Categoria de Protegéo (DCP).

Marca.

NUmero de registro do produto.

Lote ou Partida.

Prazo de Validade.

Pais de origem.

Fabricante/Importador/Titular.

Modo de Uso.

Ingredientes/Composicéo.

Dados de atendimento ao consumidor.

Grupo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome.

Numero da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) do titular, referente a
classe (produto de higiene pessoal, cosmético e/ou perfume).

Numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular.

Nome (razao social) do titular.

Conteudo.

Para concentracdes maiores que 0,5% incluir adverténcia na rotulagem: “contém
Benzophenone-3” (oxibenzona).

N&o conter dizeres que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a suas
propriedades, procedéncia ou natureza, origem, composicao, finalidade de uso
admissivel ou seguranca.

“E necessaria a reaplicagdo 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 nao oferece nenhuma protegdo contra insolagao.”’

“Evite exposic¢do prolongada das criangas ao sol.”

’ Aplique abundantemente antes da exposi¢do ao sol.”’

“’Reaplicar sempre, apos sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-se com toalha e
durante a exposigao ao sol.”’

“’Se a quantidade aplicada nao for adequada, o nivel de protecdo sera
significativamente reduzido.”’



RESULTADOS E DISCUSSAO

Levando em consideracdo que a comunicagdo entre rétulo e consumidor é essencial
para que o produto comercializado seja utilizado de forma coerente e correta, maximizando
sua agdo, as RDCs n°629/2022'% 752/2022* e 600/2022?° dispde sobre as informagcdes
béasicas e técnicas que, obrigatoriamente, devem estar presentes nos rétulos de cosméticos de
forma clara, objetiva e simples, de modo a orientar corretamente o consumidor sobre a
escolha e uso do produto e assim garantir a seguranca publica.

Conforme o Gréfico 1, das 10 marcas analisadas observou-se que 20% estavam em
desacordo e 80% apresentaram todos 0s requisitos exigidos pela legislagdo. A julgar pela
insuficiéncia e inconformidade dessas informac6es contidas na rotulagem dos cosméticos em
20% das amostras, a adequada orientacdo fornecida ao consumidor, mediante o rotulo, fica
comprometida negativamente, de modo a possibilitar a utilizacdo incorreta do produto,

resultando em possiveis reaces adversas, de modo a colocar a satide publica em risco®®.

20%

Amostras em
conformidade

Amostras com
80% desvios

Grafico 1: Resultado da avaliacdo das informacdes contidas nos roétulos das amostras

avaliadas.

De acordo com a Tabela 1, a marca 9 estava em conformidade com 25 itens dos 26
avaliados, apresentando inconformidade no quesito relacionado as frases de adverténcia e
restricdo de uso “ajuda a prevenir as queimaduras solares”. Ja a amostra 10 atendeu a 24 dos
26 itens analisados, apresentando desvios em seu rotulo quanto aos seguintes itens “ndo
conter dizeres que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a suas propriedades,

procedéncia ou natureza, origem, composi¢cdo, finalidade de uso admissivel ou seguranga” e
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ndo requeria na rotulagem a frase de adverténcia “para criancas menores de 6 (seis) meses,
consultar um médico”.

Apenas a amostra 7 continha a substancia Benzophenone-3 (oxibenzona) em sua
composicdo, sendo essa informacdo de suma importancia caso esteja em concentracoes
superiores a 0,5% devido a elevada capacidade alergénica da substancia?t. Como apresentava
em seu rotulo a frase de adverténcia “Contém Benzophenone-3”, a amostra estava em total

acordo com a legislacao.



Tabela 1. Resultado da analise dos rétulos seguindo o roteiro de inspecdo elaborado conforme a RDC n° 752/2022, RDC n° 629/2022 e RDC n° 600/2022.

Itens Avaliados Amostral Amostra2 Amostra3 Amostra4 Amostra5  Amostra6  Amostra7 Amostra8 Amostra9  Amostra 10
FPS v v v v v v v v v v
DCP v v v v v v v v v v
Marca v v v v v v v v v v
N° de registro do produto v v v v v v v v v v
Lote v v v v v v v v v v
Prazo de Validade v v v v v v v v v v
Pais de origem v v v v v v NG v v v
Fabricante v v v v v v v v v v
Modo de uso v v v v v v v v v v
Composicao v v v v v v v v v v
Dados de atendimento ao consumidor v v v v v v v v v v
Grupo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome v v v v v v v v v v
Numero da AFE v v v v v v v v v v
CNPJ do titular v v v v v v v v v v
Nome (razédo social) do titular v v v v V4 v v v v v
Conteldo v v v v v v v v v v
gzrjz zc;gzrelr;:s_g;’es maiores que 0,5% incluir adverténcia na rotulagem: “contém NC NC NC NC NC NG v NC NC NC
N&o conter dizeres que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a suas propriedades,
procedéncia ou natureza, origem, composicdo, finalidade de uso admissivel ou v v v v v v v v v X
seguranca
"E necesséria a reaplicacdo do produto para manter a sua efetividade" v v v v v v v v v v
"Ajuda a prevenir as queimaduras solares" v v v v v v v v X v
"Para criangas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico™ v v v v v v v v v X
"Este produto ndo oferece nenhuma protecéo contra insolacdo" v v v v v v v v v v
"Evite exposi¢do prolongada das criangas ao sol" v v v v v v v v v v
"Aplique abundantemente antes da exposicéo ao sol" v v v v v v v v v v
"Reaplicar sempre, apds sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-se com toalha e
durarr:te a exposFi]céo go sol" v v v v v v v v v v
"Se a quantidade aplicada ndo for adequada, o nivel de protecdo serd significativamente 7 Y Y 7 Y Y Y Y Y Y

reduzido"

Legenda: v'- Conforme; X - Ndo conforme; NC: Nao contém.
10



Em um estudo realizado por Rito et al. (2014)%, relacionado a conformidade das
informagdes presentes nos rotulos de cosméticos, os resultados satisfatorios sdo de apenas 7
(6%), evidenciando que uma porgao maior das amostras apresentaram algum desvio no rétulo.
Alguns estudos, como o realizado por Caneschi et al. (2011)%, afirmam que a utilizago
incorreta do protetor solar pelos consumidores e as consequentes reagdes adversas ao produto
ocorrem, em grande parte, devido a disposicdo errdnea ou incompleta de informacdes nos
rétulos. Dessa forma, os resultados que Rito et al. (2014)?> e Caneschi et al. (2011)%
encontraram e o0s que foram encontrados no projeto de pesquisa demonstrados no Gréfico 1
evidenciam que a presenca de contetido incorreto ou omisso nos rétulos é um fato que ocorre
constantemente, 0 que maximiza as chances de utilizacdo incorreta do cosmetico pelo
consumidor. Tais ocorréncias se tornam ainda mais preocupantes quando os consumidores,
em muitos casos, ndo recebem nenhuma orientacdo profissional sobre a forma de utilizagédo
do produto, ficando a mercé das informagdes comumente incorretas ou omissas presentes nos
rétulos®*.

Em outro estudo realizado por Gomes et al. (2023)*° sobre avaliagdo de rotulagem de
cosméticos clareadores de pele comercializados em Juazeiro, na Bahia, 18 cosméticos foram
avaliados. Dos 18 produtos analisados 3 apresentavam desvios em sua rotulagem acerca do
namero de lote incompleto e informacgdes incompletas sobre as frases de adverténcias e
restricdes de uso. Os resultados obtidos por Gomes et al. (2023) vdo de encontro com 0 que
foi encontrado no projeto de pesquisa, j& que pela analise da Tabela 1 depreende-se que ha
falhas no modo como os rotulos sdo produzidos e avaliados pela legislacéo vigente.

Assim, os achados obtidos por Gomes et al. (2023)*° Rito et al. (2018)?? e Caneschi et
al. (2011)% confirmam que a falta de informago nos rétulos, sejam elas incompletas ou
omissas, principalmente em relacdo aos parametros de “modo de uso” e “’adverténcias e
restricdes de uso’ ¢ um fato preocupante e que ocorre frequentemente ao longo do tempo
mesmo na presenca de uma legislacdo vigente que preconiza a normatizacdo dos itens
exigidos na rotulagem. Tais informacdes quando omitidas ou descritas de forma nao coerente
como preconiza a legislacdo deixam margem para uso incorreto do cosmético ou do produto
fotoprotetor pelo consumidor, de modo a colocar em risco a salde publica?. Dessa forma,

depreende-se que € de grande relevancia a clareza do contetdo presente no rétulo.
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CONCLUSAO

Conclui-se que na amostra estudada, 20% dos rétulos ndo se encontram em
conformidade, pois ndo continham todas as informacBes consideraveis exigidas pela
legislagdo vigente. Esse fato pode decorrer da falta de conhecimento das leis por parte dos
fabricantes, sendo necessario a capacitacdo sobre os critérios de rotulagem, e que as empresas
responsaveis pelos protetores solares respeitem as resolucfes vigentes antes de langar o
produto no mercado. E necessario também que haja um aumento na supervisio pelos 6rgaos
de vigilancia para identificar produtos irregulares a fim de reduzir provaveis erros que podem
causar algum dano a saude publica, como queimaduras, envelhecimento precoce e até cancer
de pele, garantindo assim a seguranca do produto. Diante do exposto, sugere-se que novas
legislagbes devam ser implementadas para aprimorar normas relacionadas a rotulagem de
protetores solares e que os fabricantes se comprometam com os oOrgdos de fiscalizagéo,
garantindo o entendimento e a realizacdo de inspecOes e analises das normas estipuladas pela
legislacdo. Por fim, é necessario que os rétulos contenham informacdes claras, para que o

consumidor obtenha maior facilidade no momento de selecionar o produto ideal.
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