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RESUMO
Com a crescente cultura exposicdo solar para obtencdo de um bronzeamento, pequenos
ambulantes enxergaram uma possibilidade de mercado para vender bronzeadores e
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fotoprotetores. Entretanto, a formulacdo destes produtos pode n&o respeitar as normas de
seguranca e controle de qualidade, ocasionando em instabilidades fisico-quimicas ou problemas
na rotulagem e embalagem. Para avaliar a qualidade dos produtos comercializados nas praias
de S&o Luis do Maranhd&o, realizamos estudos qualitativos e quantitativos de bronzeadores e
fotoprotetores disponiveis. A avaliacdo geral respeitou as Resolugdes de Diretoria Colegiada
n°7 de 10 de fevereiro de 2015 e RDC n° 237 de agosto de 2002. As analises de estabilidade
fisico-quimicas foram executadas a partir de testes organolépticos, pH, densidade e analise de
viscosidade nos bronzeadores. Os testes das amostras duraram 12 dias e foram executados a 6
ciclos. Foi observado amostras com rétulos deteriorados e com problemas de instabilidade
fisico-quimica. Estes resultados fortalecem a ideia de que os fabricantes (manipuladores) ndo
possuem conhecimento suficiente para producao de produtos com estabilidade ou que respeitem
as normativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A partir disto, é
importante comunicar e alertar a comunidade que frequenta praias em Sao Luis do Maranhdo a
fim de evitar danos reversiveis e irreversiveis a salde.

Palavras-chave: protetor solar, estabilidade, cosmético, rotulagem.

ABSTRACT

With the growing sun exposure culture to obtain a tanning, small street walkers saw a market
possibility to sell bronzers and photoprotectors. However, the formulation of these products
may not comply with safety and quality control standards causing physicochemical instability
or problems in labeling and packaging. To evaluate the quality of the products marketed on the
beaches of Sdo Luis do Maranh&o, we conducted qualitative and quantitative studies of bronzers
and photoprotectors available. The general evaluation respected collegiate board resolutions
number 7 of february 10, 2015 and RDC number 237 august of 2002. Thephysicochemical
stability analyses were performed from organoleptic tests, pH, density and viscosity analysis in
the bronzers. The tests of the samples lasted 12 days and were performed and 6 cycles. Samples
with deteriorated labels and problems of physical-chemical instability were observed. These
results strengthen the idea that manufacturers (handlers) do not have sufficient knowledge to
produce products with stability or that comply with the regulations of the National Health
Surveillance Agency (ANVISA). From this, it is important to communicate and alert the
community that frequents beaches in Sdo Luis do Maranhdo to avoid reversible and irreversible
damage to health.

Keywords: sunscreen, stability, cosmetic, labeling.

1 INTRODUCAO

A protecdo solar € um ato de promogéo a salde e bem-estar ou uma pratica antiga para
evitar efeitos prejudiciais a pele humana a curto e longo prazo pelo processo gradativo de
bronzeamento (HUNT et al., 2012; ZAZULA, 2015). A prote¢do solar frequentemente é
benéfica a saude da pele, porém, pode ser prejudicial por fatores intrinsecos ao produto ou
utilizacdo indevida, acarretando efeitos instantdneos como alergias solares (fotoalergias),

queimaduras de pele ou reagdes de hipersensibilidade (SILVA et al., 2015).
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Com a crescente cultura de obter pele morena e protecdo contra queimaduras, despertou-
se na industria o interesse em desenvolver cada vez mais produtos solares como bronzeadores
e fotoprotetores, bem como no mercado livre (“ambulante” — termo popular no Brasil)
principalmente em ambientes litoraneos (FREITAS et al., 2016).

O mercado ambulante manipula produtos com menor grau de conhecimento, portanto,
seus produtos cosméticos ndo estdo em acordo com as normas estabelecidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil (ANVISA, 2008). Estes produtos,
portanto, podem apresentar divergéncia de qualidade, como instabilidades fisico-quimicas
acarretando negativamente na qualidade do efeito fotoprotetor do produto caseiro (CANECHI
etal., 2011).

Os produtos manipulados em industria ou caseiros possuem um objetivo final que é a
protecao contra os raios ultravioletas (UV). Os raios UV sdo os principais desencadeadores de
problemas pele e em outras regides do corpo humano, como o envelhecimento, cancer de pele,
problemas oculares e alteragdes no sistema imunolégico (CABRAL; PEREIRA; PARTATA,
2011; SILVA et al., 2015).

Os raios UV séo distribuidos conforme seu cumprimento de onda e poder de penetracao
na pele. A classificacdo tradicional consiste em trés tipos de ondas: UVA, UVB e UVC
(CABRAL; PEREIRA; PARTATA, 2011; SILVA et al., 2015).

Os raios UVA possuem um cumprimento de onda variando entre 320nm e 400nm,
apresenta-se como o tipo de raio UV com maior grau de penetracdo no tegumento, com
possibilidade de chegar até a derme e tecido conjuntivo (FREITAS et al., 2016). E a radiacio
mais excessiva na Terra e é a causadora pela pigmentacao direta da pele, bem como atinge as
fibras elasticas levando a perda das propriedades iniciais, causando assim, o envelhecimento
prematuro (FREITAS et al., 2016; SILVA et al., 2015).

Os raios UVB operam de forma superficial na pele, sua longevidade vai de 290nm e
320nm, podendo assim, causar pequenos eritemas, e até queimaduras mais severas. Depois da
fase do eritema, aparece a hiperpigmentacdo prematura ou tardia, reconhecida como
bronzeamento (FREITAS et al., 2016). Estes raios atingem de forma mais externa, chegando
apenas até a epiderme, porém, ainda tem a influéncia no surgimento de carcinoma cutaneo
(FREITAS et al., 2016).

As radiacfes UVC, consistem em raios com cumprimentos de onda de 100nm e 280nm,
frequentemente séo filtrados na camada de 0z6nio, desta forma, ndo entram em contanto com
a pele (BALOGH et al., 2011).
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Os Bronzeadores sdo formulagdes designada a pele, com a funcéo exclusiva ou principal
de combate contra raios UVB e UVA sem, contudo, impossibilitar a agdo escurecedora (SILVA
etal., 2015). Entretanto o protetor solar apresenta em sua formulacéo substancias com potencial
de esgotar e refletir as radiacOes ultravioleta (SCHALKA, 2009; SCHORRO et al., 2020).

Os bronzeadores geralmente sdo formulados em veiculo oleoso. Essas formulagdes
escurecedoras podem ser compostas por diversos ativos, geralmente extraidos de vegetais. Os
derivados vegetais mais operantes nas composi¢oes sdo: 6leo de cenoura, 6leo de café, dleo de
urucum, Gleo de beterraba (FREITAS et al., 2016).

A maioria citadas contém betacaroteno, metabdlito precursor de vitamina A que tem
acdo excitatoria nos melandcitos (célula produtora de melanina), além disso, alguns possuem
tirosina (amino&cido precursor da melanina) (FREITAS et al., 2016).

A ANVISA conceitua protetores solares como qualquer preparacdo cosmética destinada
a entrar em contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou principal de protegé-la
contra a radiagdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo a radiagdo (ANVISA,
2008).

A efetividade dos filtros é quantificada através do Fator de Protecdo Solar (FPS), se
define através da Dose Eritematosa Minima (DEM) que compreende a quantidade minima
necessaria de radiacdo para causar um eritema em areas protegidas e ndo protegidas pelo
protetor solar (KEDE; OLEG, 2004). Isto posto, o nUmero do FPS é mensurado através da
divisdo entre DEM da parte cuténea protegida e da parte desprotegida (GONTIJO; PUGLIESI;
ARAUJO, 2009).

Os filtros quimicos se caracterizam por absorverem as radiacdes ultravioletas Sdo mais
alergénicos quando comparados com os filtros fisicos, possuem uma maior aceitagdo por terem
uma permeacdo cutanea e sdo incolores e inodoros (MAZZO et al., 2020).

Para obter um produto com uma protecao segura € preciso adicionar varios filtros na
formulagdo, porém, na propor¢éo que é adicionado um filtro, eleva a irritabilidade cuténea e a
instabilidade da composicdo (SCHALKA; MANOEL, 2011).

Percebe-se que as formulacgdes para protecdo solar possuem uma complexidade quimica
gue esta diretamente associada a sua qualidade. Dessa forma, este trabalho objetivou realizar
um controle de qualidade de bronzeadores e protetores solares vendidos nas praias de S&o Luis,
Maranh&o afim de avaliar a legalidade e estabilidade desses produtos.
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2 MATERIAL E METODOS
2.1 OBTENCAO DAS AMOSTRAS

Foi realizado uma pesquisa qualitativa e quantitativa nas dependéncias da Farmacia
Escola da Universidade CEUMA. Para isto foram adquiridas 14 formulacdes de bronzeadores
em bisnagas de pléstico contendo 23mL. As formulag¢6es foram divididas em 2 grupos para
realizacdo das analises, sendo 7 bisnagas de cada 6leo para analise.

Os grupos de cada 6leo foram identificados como “B1” a Bixa orellana (nome popular,
Urucum), “B2” Beta vulgaris esculenta (nome popular, Beterraba). Cada unidade dos seus
respectivos grupos constava 0 mesmo lote. Ainda, foram adquiridos dois fotoprotetores de
200mL, sendo cada um de dois vendedores distintos, identificadas como “FP1”, “FP2”. Os
produtos foram armazenados e transportados em meio isolado e adequado, evitando qualquer
alteracdo em seu rotulo e formulacéo.

Para as analises fisico-quimicas, foi realizado o controle de estabilidade preliminar que
consiste em armazenar o produto por 12 dias (6 ciclos) em temperaturas de estresse, visando
acelerar o surgimento de possiveis sinais de instabilidade (BRASIL, 2015). As amostras foram
armazenadas em baixa temperatura (-5£2°C) e em alta temperatura (50£2°C), sendo alternadas
em intervalo de tempo de 24 horas e analisadas diariamente por 12 dias (6 ciclos), em resumo,

a cada 48 horas, 1 ciclo.

2.2 ANALISES DOS ROTULOS

Foi executada analise qualitativa, vigente de investigacdo visual cautelosa, critica e
ajuizada dos rotulos presentes nas embalagens dos bronzeadores e fotoprotetores. Para
constatacdo do cumprimento da legislacdo vigente, investigou-se nos rétulos os itens minimos
exigidos pela ANVISA (BRASIL, 2015). Para isso, como instrumento de coleta de dados, foi
consultado o roteiro de rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfume (onde
estdo inseridos bronzeadores e fotoprotetores), decretado e disponivel na RDC n°07/2015. A

cada item analisado foi correlacionado um nimero, como mostra no Quadro 1.
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Quadro 1. Itens para verificacdo da conformidade da rotulagem conforme a RDC n° 07, de fevereiro de 2015.

Item | Informacdo

Nome do produto e grupo/tipo a que pertence no caso de ndo estar

1 implicito no nome.

2 Marca.

3 NUmero de registo do produto.
4 Lote ou partida.

5 Prazo de validade.

6 Contetdo.

7 Pais de origem.
8 Fabricante/Importador/ Titular.
9 Domicilio do Fabricante/Importador/Titular.

10 Modo de uso.

11 Adverténcias e restricdes de uso (se houver).

12 Ingredientes/composicéo.
Fonte: Autores, 2022.

Para andlise de rétulos dos protetores solares, além da RDC n° 07/2015, também foi
consultado RDC n° 237, de agosto 2002, que dispbe informacdes especificas e obrigatdrias nos

rotulos de fotoprotetores (Quadro 2).

Quadro 2. Itens para verificacdo da conformidade da rotulagem de Fotoprotetores conforme a RDC n° 237 de 22,

de agosto de 2002.
Item Informacéo
Indicar de forma destacada o nimero inteiro de protecdo solar
1 precedido da sigla "FPS", ou das palavras "Fator de Protecédo
Solar".
2 Deve constar da embalagem a Denominacdo de Categoria de
Protecdo (DCP)
3 "Resistente a agua"; " Muito Resistente a agua”, "Resistente a

Agua/suor” ou "Resistente a Agua/transpiracio”

4 "E necessaria a reaplicagdo do produto para manter a sua
efetividade™

5 "Ajuda a prevenir as queimaduras solares"

6 "Para criangas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico"
7

8

9

"Este produto ndo oferece nenhuma protecdo contra insolacéo"
“Evite exposi¢do prolongada das criangas ao sol"

“Aplique abundantemente antes da exposi¢@o ao sol e sempre que
necessario”

"Reaplicar sempre, ap6s sudorese intensa, nadar ou banhar-se,
secar-se com toalha e durante a exposic¢ao ao sol
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"Se a quantidade aplicada ndo for adequada, o nivel de protecéo
serd significativamente reduzido"
Fonte: Autores, 2022.

11

2.3 CENTRIFUGAC}AO DAS AMOSTAS

Antes de colocar as amostras em condicOes extremas de temperatura, foram colocados
3,0g de cada produto em tubos conicos para centrifugacdo e submetidas a 3000 rotacGes por
minuto (rpm) por 30 minutos a temperatura ambiente com objetivo de provocar um estresse
fisico e assim, antecipar alguns parametros iniciais e finais das amostras (FRIEDRICH et al.,
2007).

2.4 CARACTERIZACAO ORGANOLEPTICA

De maneira cautelosa e criteriosa, foi realizado a inspecdo das caracteristicas sensérias
das amostras, avaliando o aspecto, cor e odor. O aspecto foi feito por observagédo visual,
analisando se a amostra em estudo apresentava as mesmas caracteristicas padrdes, além de ser
inspecionada alteracdes de separacdo de fases, precipitacdo e turvacdo. A cor foi analisada por
meio visual, comparando a cor da amostra estudada com o padrdo do fabricante. O odor foi
inspecionado através do olfato, sendo comparada a amostra com o odor caracteristico do
produto (MOUSSAVOU; DUTRA, 2012).

2.5 DETERMINACAO DO PH

A determinacédo da concentragdo molar de ions H30" (—log[H30"]) (pH), foi realizada
através do método colorimétrico de Tira Universal de pH (KASVI, K36-014), onde a tira foi
imersa nas amostras e depois retirada comparando visualmente de maneira criteriosa com o
controle.

Nos fotoprotetores foi realizada uma solu¢do aquosa da amostra a 10%, usando-se dgua
destilada como solvente e procedeu-se a medida do pH em triplicata para cada amostra. Nos
bronzeadores foi imersa diretamente as fitas, por essas terem como base extrato oleoso
(MOUSSAVOU; DUTRA, 2012).

2.6. AVALIA(}AO DA DENSIDADE

Para a determinacdo da densidade aparente utilizou-se uma proveta de 10mL (peso de
55,4¢) preenchido cautelosamente para ndo gerar bolhas de ar com a formulacdo em analise
(MOUSSAVOU; DUTRA, 2012). O célculo da densidade foi realizado segundo a Equacao 1.

Equacéo 1. Calculo da densidade.

Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v. 5, n.5, p. 21307-21328, sep./oct., 2022



Brazilian Journal of Health Review
ISSN: 2595-6825

21314

_m
P=y

Legenda: Onde: m corresponde a massa em gramas da formulacéo (peso da proveta

cheia — 55,4q); V corresponde ao volume em mL de formulagédo pesada.

2.7 DETERMINAC}AO DA VISCOSIDADE

Apenas as amostras de bronzeadores foram submetidas a este teste, devido a
consisténcia dos fotoprotetores impossibilitarem a aplicacdo ao méetodo de viscosidade por copo
Ford (MOUSSAVOU; DUTRA, 2012).

Em um viscosimetro de copo Ford modelo 0200 QUIMIS®, foi utilizado orificio N°4,
que foi obstruido durante a adi¢cdo da amostra no copo até transbordar e foi evitado formacao
de bolhas. Imediatamente apds retirado o dedo, foi acionado o crondmetro e parado na primeira
interrupgdo do fio, revelando assim o tempo de escoamento e entdo possibilitando a
determinacdo da viscosidade cinemaética e Viscosidade absoluta (dindmica) conforme as

férmulas utilizadas na Tabela 1.

Tabela 1. Equacdes utilizadas para o calculo da viscosidade cinematica e viscosidade absoluta (dindmica).

Identificacdo da equacao Equacao
Viscosidade cinemética v = 3,846T — 17,300
Viscosidade absoluta (dindmica n=v.p

Legenda: T = Tempo de escoamento expresso em segundos e p = Densidade do fluido. As constantes definidas
pela Associacao Brasileira de Normas Técnicas (NBR 5849, 2007) foram, respectivamente, 3,846 e 17,300,
quando usado o orificio N°4.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 ANALISES DOS ROTULOS

Na andlise dos rétulos dos bronzeadores foi realizada a comparacdo de acordo com as
diretrizes da RDC n°7, de 10 de fevereiro de 2015. Para cada item obrigatdrio foi correlacionado
um numero, somando no total 12 itens, estes descritos na Tabela 1.

Das sete bisnagas de 6leo bronzeador de Urucum (grupo B1), todas faltaram pelo menos
dois itens obrigatdrios, além de uma amostra conter 91,6% de auséncia dos itens obrigatorios e

duas apresentarem validade ultrapassada como descrito na Quadro 3.
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Quadro 3. Comparagao dos bronzeadores do dleo de Bixa orellana (Urucum) conforme a RDC n°7 de fevereiro
de 2015.

Itens | BU1 | BU2 | BU3 | BU4 | BUS | BU6 | BU7
1 + + + + + + -
2 + + + + + + -
3 - - + + + - -
4 + + + + + + +
5 + + + + Vv Vv -
6 + + + + + + -
7 + + + + + - -
8 + - + + + - -
9 - - - + + - -
10 - - - - - - -
11 - - - - - - -
12 - - - - - - -

Legenda: (+): O item contém no rétulo. (-): Auséncia do item no rétulo. (v): Validade vencida. B.U: Amostras.
Fonte: Autores, 2022.

As outras sete bisnagas de 6leo bronzeador de beterraba (Grupo B2) também
apresentaram rétulos em desacordo com a legislacdo, uma amostra se encontrou com mais de
80% de itens exigidos omissos, além de uma amostra se encontrar fora do prazo de validade,

como exemplificado na Quadro 4.

Quadro 4. Comparacao dos bronzeadores de 6leo de Beta vulgaris esculenta (beterraba) conforme a RDC n°7 de
fevereiro de 2015.

Itens | BB1 | BB2 | BB3 | BB4 | BB5 | BB6 | BBY
1 + + + + + + +
2 + + + + + + -
3 + + + + + - -
4 + + + + + + +
5 + + + + + \V/ -
6 + + + + + + -
7 + + + + + - -
8 + + - + + - -
9 + + - + + - -
10 + + - + + - -
11 + + - + + - -
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12 + + - + + - -

Legenda: (+): O item contém no rétulo. (-): Auséncia do item no rétulo. (V): Validade vencida. B.U: Amostras.
Fonte: Autores, 2022,

Apenas um dos dois fotoprotetores adquiridos continham rétulo em sua embalagem. A
amostra FP1 continha rétulo primario contendo todas as informacdes obrigatorias de ambas as
Resolucdes de Diretoria Colegiada. A amostra FP2 foi vendida em embalagem priméria sem
rotulo, assim, ficando ausente todas as informagdes e indicacOes obrigatdrias das resolugdes

que rege esse produto.

3.2 CENTRIFUGACAO DAS AMOSTRAS
Foi feita de forma de inspe¢&o visual justa e cautelosa a analise de cada amostra apds o
estresse fisico da centrifuga e todas as amostras se apresentaram sem nenhuma modificacéo e

separacao de fases visiveis. Permitindo, entdo, seguir com as demais analises fisico-quimicas.

3.3 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Foi realizado as analises das caracteristicas sensoriais de todas as amostras, no tempo
zero e em todos os ciclos por inspecao visual e olfativa, a fim de descrever aspecto, cor e odor,
bem como alguma eventual presenca de turvacdo, separacdo de fase ou precipitagdo dos
cosméticos em estudo.

A bisnaga BU6 do grupo B1, onde foi vendida avariada, continha &gua em sua
formulacdo, apresentando evidentemente a separacdo agua/éleo visualizada no tempo zero do
estudo, como consta na Figura 1. A bisnaga avariada ndo foi usada para realizar os demais testes
fisico-quimicos como recomenda o Guia de Estabilidade de Cosméticos (2004), por seu
potencial capacidade de provocar viés nos resultados.

Ao final do estudo, ap6s todas as analises do 6° ciclo, a amostra avariada foi incorporada
com as demais do mesmo lote (Grupo B2), com objetivo de elucidar melhor a separacéo de

fases, apresentada na Figura 2.
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Figura 1. Amostra do grupo B1 com avaria.

Fonte: Autores, 2022.

Figura 2. Amostra do grupo B2 com separacdo de fases.

Incsira

B2

—

Fonte: Autores, 2022.

As demais amostras ndo apresentaram nenhuma caracteristica organoléptica fora do
padréo no tempo zero. Seguindo entdo para os ciclos na geladeira e estufa. Foi realizada uma
analise sensorial diariamente de forma judiciosa e cautelosa dos cosméticos em pesquisa, onde
uma amostra apresentou pequenas variagdes durante o estudo, exemplificadas no Quadro 5. A
descricdo do aspecto e de classificagcdo dos resultados foi feita de acordo com o Guia de
Estabilidade de Cosméticos (2004).
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Quadro 5. Caracteristicas Organolépticas.

Ciclos Avaliacdo | B1 B2 FP1 FP2
Cor Vermelho claro | Preto avermelhado | Branco Branco
Tempo zero Aspecto T — T com S,F - F — O —
Odor Caracteristico Caracteristico Caracteristico | Caracteristico
Cor N N N N
Ciclo 1 Aspecto N N N N
Odor N N N N
Cor N N N N
Ciclo 2 Aspecto N N N N
Odor N N N N
Cor N N N N
Ciclo 3 Aspecto N N P N
Odor N N N N
Cor N N N N
. Aspecto N N P N
Ciclo 4 Odor N N N N
Cor N N N N
Ciclo 5 Aspecto N N P N
Odor N N N N
Cor N N N N
Ciclo 6 Aspecto N N P N
Odor N N N N

Legenda: T: translucido; SF: separagdo de fases; F: fluido; O: opaco; N: normal, sem alteracéo; P: precipitado;
LM: levemente modificada. Fonte: Autores, 2022.

As amostras no tempo zero se encontraram com as caracteristicas macroscopicas de
acordo com o padréo do fabricante, com exce¢édo da B2, como consta na Figura 2. Ao decorrer
dos ciclos os bronzeadores e a amostra FP2 se mantiveram com as mesmas caracteristicas
sensoriais do tempo zero. No terceiro ciclo, verificou-se um precipitado amarelo na amostra
FP1, houve o fenbmeno de cremagem na férmula (GONCALVES; DE ALMEIDA;
LOUCHARD, 2017; VERISSIMO, 2007) (Figura 3).

Figura 3. Deteccdo de precipitado na amostra FP1.

= s
1
Hmost

Fonte: Autores, 2022.
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3.4 DETERMINAQAO DO PH

Em relagéo ao pH, as amostras do grupo B2 e a amostra FP2 néo sofreram alteracdes
em decorréncia do tempo, se mantendo com o pH estavel durante todos os ciclos. O grupo B1
sofreu pequenas quedas do pH, deixando assim a formula mais &cida, bem como a amostra FP1
manifestou-se uma redugéo em seu pH, gerando acidez, dessa forma, evidenciando degradagdes
quimicas nas amostras B1 e FP1.

Figura 4. Determinacéo do pH.

EBl mB2 mFP1 mFP2

I o X0 © @O © XO © X0 (© @O o o © JRE) JRE) JRE) JRE)
‘m ‘ ‘m ‘ ‘m ‘ ‘m ‘ ‘m ‘ ‘m ‘ o o md$~ mné‘ mné‘ mné‘ ol
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

PERIODO (DIAS)
Fonte: Autores, 2022.

3.5 AVALIACAO DA DENSIDADE

Na avaliacdo da densidade das amostras, os protetores solares apresentaram um melhor
comportamento durante os seis ciclos, quando comparada com os bronzeadores. Perdendo
pouca sua densidade, contendo a amostra FP2 com menor porcentagem de queda (5%) e a
amostra FP1 apresentando 7% de redugéo da densidade ao fim de todos os ciclos, ilustrada na
Figura 5.

Os bronzeadores mesmo em tempo zero de estudo, manifestou uma densidade menor
em relacdo ao fotoprotetores, além de uma reducéo ao final de cada ciclo de até 3% no grupo
B2. Ao final de todos os ciclos, ambos bronzeadores perderam até 13% de densidade em sua

formulacéo, como exemplificado na Figura 5.
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Figura 5. Determinacgdo da densidade.
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Fonte: Autores, 2022.

3.6 AVALIACAO DA VISCOSIDADE

Para a determinacédo de viscosidade, foi empregado apenas os 6leos bronzeadores. De
todos os ensaios fisico-quimicos analisados, a viscosidade foi a que mais mostrou alterag&o.
Como observado na Figura 6, as formulacGes analisadas apresentaram valores de viscosidade
distintos no tempo zero, e eles foram reduzindo ao longo dos dias, ocorrendo uma queda
significativa em ambos, tendo a amostra B1 com mais de 68% e a B2 com mais de 65% de

perda de viscosidade.

Figura 6. Determinag&o da viscosidade.
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Fonte: Autores, 2022.
4 DISCUSSAO

Bronzeadores e protetores solares, segundo a ANVISA estdo classificados como
cosmeticos de grau 2, ou seja, cosméticos com funcéo especifica, cujas caracteristicas requerem
legitimacdo de eficacia e seguranca, tal como informacg6es de cuidados, modo e restri¢ces de
uso (BRASIL, 2015).
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Os fundamentos para essa classificacdo segundo a ANVISA, séo determinados em
funcdo da possibilidade de ocorréncia de efeitos indesejaveis em virtude ao uso inapropriado
do cosmeético, finalidade de uso e formulacdes (BRASIL, 2015). Estes produtos podem ser
vendidos desrespeitando as normativas da ANVISA, podendo acarretar danos indesejados a
salde humana. O desrespeito as normas pode estar associado a falta de conhecimento e
discernimento pelos vendedores ambulantes ao fabricar seus produtos.

Na analise de rétulos, amostras de bronzeadores do grupo B1 se encontravam com as
informacdes obrigatdrias dos rotulos em mais de 46% apagadas e, além de todos os itens, 0s
gue mais se encontravam omitidos eram o item 10 (modo de uso) e 11 (adverténcias e restricdes
de uso), com 100% das amostras deste grupo sem essas especificacdes obrigatdrias, tal como 2
amostras vencidas.

O grupo B2 apresentou mais de 26% de itens deteriorados, se repetindo os itens 10 e 11
como 0S que mais se encontraram ausentes, além de 1 amostra vencida. Na categoria de
fotoprotetores, a amostra FP1 contava todos os itens obrigatérios das duas ResolucBes
Colegiadas que lhe regem, no entanto, a amostra FP2 foi vendida sem rétulo, tendo assim,
omissdo de todas de todas as informacdes exigidas (BRASIL, 2015).

Acredita-se que a utilizacdo incorreta de protetores solares e bronzeadores caseiros por
parte da populacdo, se deva em grande parte ao desconhecimento do significado prético do
conceito FPS e isto pode ser explicado pelas informagBes incompletas nos rétulos das
embalagens dos produtos comercializados (DORIA, SR; ALVES, EN; MENEZES, KMP;
TOMASSINI, 2009; SILVA et al., 2009).

Embora o bronzear a pele se constitua em uma préatica social amplamente disseminada
em nossa cultura, com inimeras consequéncias reforcadoras positivas em curto prazo a forma
de uso e os cuidados que sdo necessarios com 0s produtos que envolvem essa pratica sdo
fundamentais, além de estudos apontarem que a quantidade aplicada dessas formulacdes € feita
de maneira erronea pelos consumidores (ZAZULA, 2015).

As omissdes das informagdes de “modo de uso” e “Adverténcias e restricdes de uso”,
encontrados nas amostras, promove uma falta de orientacdo do fabricante, bem como, as
pessoas que vendem ndo obtém capacitacdo para orientar os usuarios de uma utilizagdo correta
desses produtos, induzindo consumidores a usufruirem desses cosmeticos de forma errénea e
consequentemente ficarem vulneraveis a queimaduras e outras patologias cutaneas (CANECHI
etal., 2011; SILVA et al., 2009).

Nenhum dos cosméticos desse estudo exibiu sinais de instabilidade quando sujeito ao

teste de centrifugacdo. Esse teste aponta em um curto espaco de tempo, provaveis instabilidades
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por processos fisicos ou fisico-quimicos, que sdo capazes de ocorrer na formula. Esse método
produz estresse na amostra, simulando um aumento na for¢a de gravidade, efetuando uma maior
mobilidade das particulas e adiantando possiveis instabilidades, observadas atraves de
separacdo de fases ou precipitacdo (MOUSSAVOU; DUTRA, 2012).

Os testes de estabilidade preliminar pretendem acelerar a degradagédo das substancias
presentes na formulacdo em temperaturas extremas, avaliando o a influéncia desses estresses
na formula do produto. As analises das amostras foram realizadas em diferentes ciclos de 24
horas nas condicdes de 50£2°C e 24 horas nas condi¢6es de -5+2°C, durante 12 dias (6 ciclos
totais).

No tempo zero, uma amostra do grupo B2 apresentou em sua amostra uma separagdo
evidente de agua e 6leo. O bronzeador foi vendido com avaria e com a incorporagdo de agua.
Esse acontecimento ndo € bem-visto pelos consumidores, levando em consideracdo que foi
omitido o volume descrito em sua embalagem, onde deveria conter o volume prometido pelo
fabricante. Essas avarias tornam as formulagdes vulneraveis as degradages fisico-quimicas,
como a hidrélise por meio de reacio com a agua (AULTON, 2016; VERISSIMO, 2007).

Ao decorrer dos ciclos todas as amostras se mantiveram com suas caracteristicas
sensoriais padroes, exceto aamostra FP1, onde foi observado um precipitado ao final do terceiro
ciclo e se perdurou até o ultimo dia de andlise. Esse precipitado se resultou de um possivel
fendmeno de cremagem, que ocorre em consequéncia do agrupamento de goticulas oleosas da
fase interna, esse agrupamento possivelmente se sucedeu por uma alta proporcao de composto
de alcoois etoxilados que propicia a liquefacdo da emulséo.

A base auto emulsionante e agente de consisténcia Ceteryl Alcohol e Ceteareth-20
presentes na formulacdo, que ja possuia em sua composicdo alcool cetoestearilico etoxilado
pode ter desestabilizado o sistema, proporcionando a liquefacdo da emulsdo quando submetidas
a baixas e altas temperaturas posteriormente (ANGELA ZELIA MOREIRA DE OLIVEIRA,
2009; VERISSIMO, 2007).

Esse evento de cremagem quando ocorrido de forma isolada, pode ser um processo
reversivel, onde a uniformidade da formula pode ser restabelecida com uma simples agitacéo,
todavia, essa pratica ndo é atraente para o0s usuarios do produto, visto que nao ha uniformidade
da formulacdo, deixando assim o produto com qualidade duvidosa (GONCALVES; DE
ALMEIDA; LOUCHARD, 2017).

A andlise de pH é um dos indicadores utilizados para averiguar alteracfes na estrutura
da formulacdo que nem sempre estdo evidentes visualmente. Essa analise pode apontar falhas

de estabilidade, ou interacdo entre os componentes da formulacdo. Altera¢des no valor do pH
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ao decorrer do tempo podem indicar eventos de rea¢Ges de oxidag&o, hidrolise ou contaminagéo
bacteriana (AULTON, 2016; MAZZO et al., 2020).

Para melhor estabilidade de produtos que contenham Fator de Protecdo Solar (FPS), o
pH deve ser quimicamente neutro ou ligeiramente acido, ndo devendo ultrapassar o pH de 7,5
(BIMCZOK et al., 2006).

O pH de uma preparacdo fotoprotetora é essencial para a estabilidade do filtro UV da
formulacdo e deve estar entre 6,0 e 7,0. Também é importante que os produtos cosméticos
tenham pH compativel com a superficie cutanea que varia de 4,5 e 7,2 em diferentes partes do
corpo (MAZZO et al., 2020).

Em tempo zero, as amostras do grupo B2 apresentaram pH 5 e se manteve até o ultimo
ciclo, contudo, essa acidez presente na formulacdo ndo é considera ideal para cosméticos com
FPS, visto a possibilidade de alterar a eficacia dos filtros UVA amostra FP2 obteve pH 6,0
considerado ideal (GONCALVES; DE ALMEIDA; LOUCHARD, 2017).

Nas amostras do grupo B1 e na amostra FP1 houve uma reducéo em relagéo ao pH. A
formulacdo B1 apresentou queda no primeiro ciclo, e continuou reduzindo chegando no dia
final com pH 5. A formulagdo FP1 teve queda em seu pH no terceiro ciclo, apresentando 4,5
de pH e perdurou assim até o ultimo ciclo.

A diminuic¢do ocorrida na amostra FP1, pode ser justificada por uma possivel hidrolise
dos triglicerideos com formacao de &cidos graxos que acidificam o meio, além de quanto maior
a quantidade de alcool cetoestearilico apresentado em sua composicdo, que quanto maior este
composto, maior sera a formacdo de &cidos graxos, e em consequéncia menor serd seu pH
(MASMOUDI et al., 2005). A acidificacdo do grupo Bl pode ter ocorrido pelos grupos
funcionais ésteres sofrerem hidrolise por acdo de umidade e altas temperaturas.

A reducdo de pH das amostras, pode alterar a localizacdo dos elétrons na molécula dos
filtros solares, e assim a formulacéo passa a absorver radiacdo solar num comprimento de onda
fora do desejado, o que prejudica a eficacia do produto e em consequéncia, provoca
vulnerabilidade a pele dos consumidores (MAZZO et al., 2020; MELO et al., 2012).

A densidade aparente € uma propriedade fisica de cada substancia, cujo valor se calcula
entre certa massa da substancia e o volume ocupado por ela. Esta medida é utilizada no controle
de qualidade de cosméticos para mensurar a autenticidade das substancias, sendo capaz de
indicar incorporacdo de ar ou perda de componentes volateis (MELO et al., 2012).

Todas as amostras em andlise obtiveram uma pequena diminui¢do em sua densidade ao
longo dos ciclos. As amostras de bronzeadores apresentaram uma maior perda de densidade

quando comparada com as amostras de fotoprotetores, com ambas apresentando 13% a menos
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no fim de todos os ciclos. As perdas de densidade podem ser consideradas esperadas nesse caso,
visto que foram pequenas e as formulagdes continham propriedades volateis, justificando assim
a diminuicdo (MAZZO et al., 2020).

A viscosidade € a resisténcia que a formulacdo oferece a deformacdo ou ao fluxo
(MOUSSAVOU; DUTRA, 2012). A avaliacdo desse parametro permite determinar se um
produto apresenta a consisténcia e fluidez devida, isto €, demonstra o desempenho do produto
ao longo do tempo. Dessa forma, quanto maior a viscosidade de um produto, maior sera sua
resisténcia, influindo ainda na capacidade do produto em espalhar-se sobre uma superficie
(LAHOUD; CAMPQS, 2010).

Para esse teste foi submetido apenas os bronzeadores, devido os fotoprotetores
apresentarem uma consisténcia que ndo é possivel se aplicar no método de determinacgéo por
Copo Ford (MOUSSAVOU; DUTRA, 2012).

Ambas as amostras de bronzeadores apresentaram uma consideravel queda na
viscosidade durante o tempo de analise, com o grupo de amostra B1 resultando mais de 68%
de queda em sua viscosidade, e 0 grupo B2 com mais de 65%, evidenciando assim instabilidade
fisico-quimica nesse teste (SOUZA et al., 2020).

Essa reducéo da viscosidade dos 6leos bronzeadores pode ser atribuida ao aumento das
distancias intermoleculares provocadas pelo aquecimento, a elevacdo das distancias
intermoleculares reduz as forcas de atracdo entre as moléculas presentes na férmula. O
conhecimento da viscosidade de uma formulacdo, ainda que informativo, € essencial do ponto
de vista farmacotécnico, pois o comportamento de fluidez adequado para que as funcbes
cosméticas do produto sejam asseguradas (GONCALVES; DE ALMEIDA; LOUCHARD,
2017; MAZZO et al., 2020; TECNICAS, 2015).

A rotulagem de cosméticos deve respeitar as recomendacBes obrigatorias pelas
legislacBes com a utilizacdo de embalagem secundaria (caixa), a fim de minimizar o risco de
ocultacdes de informacGes primordiais, adicionar tempo maximo de protecdo solar, além de
apresentar os fototipos de pele e os fatores de protecéo solar correspondentes (BALOGH et al.,
2011; DORIA, SR; ALVES, EN; MENEZES, KMP; TOMASSINI, 2009).

Produtos cosméticos oferecem riscos a saude assim como medicamentos. A venda
dessas formulagdes nas praias esta sujeita a muitas instabilidades fisico-quimicas, como foi
apresentado em nossos resultados. Portanto, € de suma importancia a restricdo de venda desses
produtos ao um ambiente de salde, com profissionais capacitados para melhor armazenamento

do cosmético e o consumidor ter uma orientacdo qualificada.
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5 CONCLUSAO

Avaliamos que a forma em que estdo sendo vendidas as formulagdes de fotoprotetores
e bronzeadores nas praias de S&o Luis do Maranhdo estdo sujeitas a riscos devido desvios de
padrdo de qualidade fisico-quimico, fabricacdo de rotulos deteriorados, com omissédo de
informacdes essenciais e do fabricante para utilizagdo correta do produto. Foi observado
variagOes de parametros fisico-quimicos que apontam para uma instabilidade nas amostras.
Portanto, ressaltamos a importancia de informar e alertar sobre as condicdes de fabricacdo de
produtos cosméticos vendidos nas praias de Sdo Luis do Maranhdo com finalidade de proteger

ou embelezar a pele humana e que podem causar danos a saude da pele humana.
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