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Aspectos regulatorios e de
seguranca envolvidos no
desenvolvimento de ativos e
produtos para a fotoprotecao

Diana Queiroz
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Anvisa anuncia regras mais rigidas
para venda de protetor solar

Do UOL
Em Sdo Paulo 04/06/2012 11h28
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Os produtos de protecao solar utilizados pela
populacao brasileira ganharam novas regras
para garantir a protecdo da pele dos usuarios.
Uma das principais mudancas é que o valor
minimo do Fator de Protecao Solar (FPS) vai
aumentar de 2 para 6 e a protecao contra os
raios UVA tera que ser de, no minimo, um terco

do valor do FPS declarado.

O FPS mede a protecao contra os raios UVB, ja
o FP UVA mede a protecado contra os raios
UVA. Para tais comprovacoes, as metodologias

aceitas pela Anvisa foram atualizadas e foi

estabelecida uma metodologia especifica para a
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Fotossensibilizante

h\/{ Mecanismos de decaimento

Fotossensibilizante
no estado excitado

Reacao fotodinamica Reacao fotodinamica
Do Tipo 1 Do tipo 2

A\ 4

Danos a componentes celulares criticos

l

Resposta Fototoxica
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Lesdes Provocadas pela
Radiacao UV B

Selected Biologic Action Spectra
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Reacao Fotodinamica do Tipo |

Formacao de Reacao com
Fotoprodutos Biomoleéculas
‘Reac0les tdxicas com Alteracoes
0S componentes moleculares
celulares Formacao de adutos
*Foto-oxidacao dos ‘DNA
componentes DNA+proteinas
celulares
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Reacao fotodinamica do tipo Il

eFormacao de oxigénio
singlete

eOxidacao de biomoléculas:

lipoperoxidacao, oxidacao de

proteinas e oxidacao de DNA
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SEGURANCA

Uma fronteira
Importante
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Avaliacao de risco

Margem de
seguranca

Toxicidade el de exposi

acterizacao do ri

Adaptado de Powels e Rogiers, 2004
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o Avaliacao de seguranca de cosméticos
Avaliagdo P Refinamento dados de Identificagdo P .| Andlise dos dados

Da exposicdo D exposicdo perigo D "| do perigo

a

\ 4

Caracterizagao do RISCO o
Avaliagbes

dose-resposta

A 4

Avaliagdo de risco baseada na exposigcdo

v AvaliagBes de perigo fisico
AvaliagGes Slmicas Resultado
Comprovacgido — i
De beneficios favoravel Avaliacdes de perigo ambiental e
ocupacional
Mercado —3 Cosmetovigilancia
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Como Avaliar a Seguranca de um cosmético?

Screening Preliminar l

Safety Assessment

Testes "in vitro"

Comprovacao Final \

Em Humanos
Irritabilidade Acumulada || Sensibilizacao
Fototoxicidade || Comedogenicidade e
Acnegenicidade
Uso Domicililar Supervisionadd |
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Ensaios clinicos

Poucos voluntarios
Aplicacéo

em area sensivel
(dobra do cotovelo)

Muitos voluntarios,
aplicacOes repetidas,

maximizadas,
em area pequena
(patch teste)
Uso domiciliar
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SCCS, 2012

* Fotoprotetores:
— Extenso contacto com a pele,

— Exposicao direta a radiacao UV por periodos
prolongados,

— Avaliac3o da seguranca é ESPECIFICA

Workshop sobre Fotoprotetores Conselho Regional de Quimica - IV Regido /£
28/08/2015 Comisséo de Cosméticos |§




Os INGREDIENTES

M. Fouwels, V. Rogiers [ Toxioology and Applied Pharmacalogy 243 (2010) 260-274

SAFETY EVALUATION OF COSMETIC INGREDIENTS IN THE EU

L

ALL INGREDIENTS USED IN COSMETICS

A A o oA oA A A oA A oa s
Diverging toxicological data sets

* F YT ¥ Y F Y XYY E

INGREDIENTS IN ANNEXES (DIR. 76/7T68/EEC)

Acute toxicity

Skin/eye irritation, skin sensitisation
Repeated dose, reproductive toxicity
Mutagenicity/genotoxicity/carcinogenicity
Toxicokinetics

Phototoxicity

r

EVALUATED BY A QUALIFIED
SAFETY ASSESSOR

EVALUATED BY THE SCIENTIFIC
COMMITTEE ON CONSUMER SAFETY

w

4

COSMETIC SAFETY REPORT
PART OF CONFIDENTIAL PIF

SCCS OPINION
PUBLICLY AVAILABLE

Fig. 2. Dual approach for safety evaluation of cosmetic ingredients in the EL.
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Lista de Substancias Fotoprotetoras

* Substancias autorizadas * Brasil
* concentracdes maximas — RDC 47/2006
* Europa

e Absorcdo de luz—> reacdes e

transformacoes — CE 1223/2009 — Anexo IV

e Essencial:

e Avaliacao da seguranca da
molécula e produtos de
degradacao

— Efeitos fototdxicos especificos
— Fotoestabilidade
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Efeito estrogénico (SCCS, 2012)

e UV filters used in cosmetic sunscreen
products allowed on the EU market, showed

no estrogenic effects that could potentially
affect human health [SCCNFP/0483/01].
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Regulamento técnico RDC 30/2012

3.1. Protetor Solar: qualquer preparacao cosmética destinada a entrar
em contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou
principal de protegé-la contra a radiacao UVB e UVA, absorvendo,
dispersando ou refletindo a radiacao.

3.2. Produtos Multifuncionais: qualquer preparacao cosmética
destinada a entrar em contato com a pele e labios, cujo beneficio de
protecao contra a radiacao UV nao é a finalidade principal, mas um
beneficio adicional do produto.
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Definicoes

* 3.4. Dose Minima Eritematosa (DME): dose minima de radiacao ultravioleta
requerida para produzir a primeira reacao eritematosa perceptivel com bordas
claramente definidas, observadas entre 16 e 24 horas apds a exposicao a radiacao
ultravioleta, de acordo com a metodologia adotada.

 3.5. Dose Minima Pigmentaria (DMP): dose minima de radiacdo UVA requerida
para produzir um escurecimento pigmentario persistente da pele com bordas
claramente definidas, observado entre 2 e 4 horas apds a exposi¢ao a radiacao
UVA.

* 3.6. Fator de Protecao Solar (FPS): valor obtido pela razao entre a dose minima
eritematosa em uma pele protegida por um protetor solar (DMEp) e a dose
minima eritematosa na mesma pele quando desprotegida (DMEnp).

e 3.7. Fator de Protecao UVA (FPUVA): valor obtido pela razao entre a dose minima
pigmentaria em uma pele protegida por um protetor solar (DMPp) e a dose
minima pigmentdria na mesma pele, quando desprotegida (DMPnp).
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Metodologias

* FPS e resisténcia a agua: in vivo
— FDA, Colipa
— (detalhes na palestra a seguir)
FPS= DMEp
— "Resistente a agua“ DMEnp
— " Muito Resistente a agua"
— "Resistente a Agua/suor”
— "Resistente a Agua/transpiracio"
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Rotulagem

* Primaria E secundaria

* Obrigatoério indicar de forma destacada o
numero inteiro de protecao solar precedido
da sigla "FPS", ou das palavras "Fator de
Protecao Solar".
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Denominacao da Categoria de Protecao

. Fator
. . .. |[Categoria Fator de|| :
Indicagdes  adicionais||” . ~ minimo  de|[Comprimento
- o indicada no|protecao ~ "
nao obrigatérias na| . . . ||protecao de onda critico
rotulo solar medido -
rotulagem (DCP) (FPS) UVA minimo
(FPUVA)
«Pele pouco sensivel a«BAIXA 60 -14.9
queimadura solar» PROTECAO> ’ ’ 1/3 do fator
«Pele moderadamente <MEDIA de protecaog
sensivel a queimadura PROTECAO» 15,0-29,9 solar indica- 370 nm
solar» i do na
«Pele muito sensivel a<ALTA rotulagem
queimadura solar» PROTECAO » 30,0-50,0
Consiel & queimadural PROTEGRO LY
MUITO ALTA » ’
solar» que 100
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Alegacoes proibidas

* a) 100 % de protecao contra a radiacao UV ou
efeito antissolar.

* b) A possibilidade de nao reaplicar o produto em
guaisquer circunstancias.

* c) Denominacdes que induzam a uma protecao
total ou blogueio da radiacao solar.
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DETALHE: RDC 07/2015
(e anteriores)

) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2

1. Agua oxigenada 10 a 40 volumes (incluidas as cremosas exceto os produtos de uso
medicinal).

2. Antitranspirante axilar.

3. Antitranspirante pédico.

4. Ativador/ acelerador de bronzeado.

5. Batom labial e brilho labial infantil.

6. Blogueador Solar/anti-solar.

7. Blush/ rouge infantil.

8. Bronzeador.
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Adverténcias OBRIGATORIAS

* "E necessaria a reaplicacdo do produto para manter a sua efetividade";
* "Ajuda a prevenir as gueimaduras solares";

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

* "Este produto nao oferece nenhuma protecao contra insolacao";
 "Evite exposicao prolongada das criancas ao sol";

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

* "Reaplicar sempre, apds sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-se
com toalha e durante a exposicao ao sol". Caso haja um tempo
determinado pelo fabricante para reaplicacao, este também devera
constar da rotulagem.

 "Se a quantidade aplicada nao for adequada, o nivel de protecao sera
significativamente reduzido".
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"Contém Filtro Solar”= FPS 27

* Quanto aos dizeres "Contém Filtro Solar", a Resolucao RDC n2 237,
de 22 de agosto de 2002 (http://e-
Iegis.anvisa.gov.br/leisref/puinc/showAct.php?id=18298&word= )
é clara ao dizer que "Os produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes que nao proclamem um valor de FPS em sua rotulagem,
mas declarem na mesma que "contém filtro solar”, DEVERAO
COMPROVAR PROTEGCAO SOLAR NO MINIMO DE FPS 2, ATRAVES
DE SUA FORMULAGAO OU ENSAIOS "IN VIVO" OU "IN VITRO" OU
POR TRABALHOS CIENTIFICOS."
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Produtos para o cabelo ¢/ FPS : Grau 1?7

e (Caso o produto nao apresente no rétulo a alegacao “Protecao Solar para o Couro
Cabeludo”, o produto pode ser notificado com grau 1. Se for incluida a alegacao
“Protecao Solar para o Couro Cabeludo”, o produto devera ser registrado como
Grau 2. De acordo com a RDC 343/05, art. 52 paragrafo 22 (http://e-
legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=20100&word=), texto: “ Art. 52
Para serem Notificados, os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
classificados como Grau 1 devem obedecer ao disposto na regulamentacao
vigente e também aos seguintes critérios: § 22 Nao conter substancias da Lista de
Filtros Ultravioletas para a protecao da pele contra os efeitos danosos dos raios
solares, uma vez que a presenca dessas substancias caracteriza produto de Grau
27,
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Cosmetovigilancia
Resolucdo 332 / 2005

* Sistema de Cosmetovigilancia a partir de 31 de dezembro de 2005.

* Facilita a comunicagado, por parte do usuario, sobre problemas
decorrentes do uso, defeitos de qualidade ou efeitos indesejaveis e o
acesso do consumidor a informacao.

* Empresa:
— manter registro dos relatos de cosmetovigilancia, e avalia-los.

— Se identificar situacdes de risco a saude do usuario, deve notificar a
Autoridade Sanitaria Federal do Brasil (Anvisa) e dos Estados Partes do
Mercosul envolvidos.
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E como anda tudo isso??
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Avaliacoes de produtos adultos

Tabela 1. Itens para werificagio da conformidade da 100
rotasem de fotoprotetores no Brasil
ltem laformagio 80 1 d
1 Nome do produto. GE 0 |
2 Especificacio do produto como sendo de uso 3
infantil, quando aplicavel. T 2
3 Marca. g
1 Nimero de registro. P20 '
5 Laoite, 0
E Plﬂlﬂdl'.‘"l'ﬂl]dﬂ.dlﬁ 1 34 567 8 % 1011121314151617181% 2021 2223 24 2526
7 Consetdo. Itens avaliados
g TR Figura 1. Anilise da rotulagem dos protetores solares para
9 Fabricante/ importador/ titular. adultos. Os itens de 1 a 13 sdo especificagdes do produto e

0 Domicilio do fabricante. do fabricante; entre 14 ¢ 16, e};pll_cagé'io do FPS eﬂfotptlpo
11 CNPI de pele e no intervalo 17-26, indicagdes ¢ adverténcia de
oy uso do produto. O item 2 fo1 suprimido por se tratar de um
12 Finalidade do produto. . . :
item que se aplica somente a produtos destinados ao
13 C oempos g o,

. ) . publico infantil
14 “Fator de Protegio solar™ ow as siglas “FPS™ ou
“SPF" com o respectivo valor.
13*  Explicacio sohre o valor do FPS.
16 Fototipo da pele.

17 Modo de uso fse for o caso). 19 a 26: itens da rotulagem obrigatoria
. fﬂ:mmm ¢ Resricoes de uso (e for o Rev. Bras. Farm. 92(3): 208-212, 2011
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Avaliacoes de produtos infantis

Tabela 1. Itens para werificagio da conformidade da
rotasem de fotoprotetores no Brasil
ltem laformagio

1 MNome do produto.
2 Especificacio do produto como sendo de uso
infantil, quando aplicavel.
E| Marca.
4 Moamere de registro,
5 L,
& Prazo de validade.
T Contetsdo,
g Pais de arigem. 1 238567 8P 0NUBUEBKDIEYONNBMNEN
9 Fabricante/ importados/ titular. Itens wvaliados
10 Domicilio do fabricante. Figura 2. Andlise da rotulagem dos protetores solares
11 CNPI infantis. Os itens de | a 13 slo especificagdes do produto ¢
12 Finalidade do produto. do fabricante; entre 14 ¢ 16, explicacio do FPS e fototipo
13 Composic 3o, de pele e no intervalo 17-26, indicagdes e adverténcia de
14  “Fator de Protecio solar™ ou as siglas “FPS™ ou uso do produto

“SPF" com o respectivo valor.
13*  Explicacio sohre o valor do FPS.
16 Fototipo da pele.

17 Modo de uso fse for o caso). 19 a 26: itens da rotulagem obrigatoria
B Advenncis ¢ Resinges de wso (se for o Rev. Bras. Farm. 92(3): 208-212, 2011
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