r} UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA

FACULDADE DE ENGENHARIA QUIMICA

STEFANIE PEREIRA MARTINS

ESTUDO DAS ETAPAS E EQUIPAMENTOS DA PRODUCAO DE UM FILTRO SOLAR
E SEU LANCAMENTO DE MERCADO

Uberlandia, MG

2019



STEFANIE PEREIRA MARTINS

ESTUDO DAS ETAPAS E EQUIPAMENTOS DA PRODUCAO DE UM FILTRO SOLAR
E SEU LANCAMENTO DE MERCADO

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado a Universidade
Federal de Uberlandia, como requisito parcial para obteng¢ao
do grau de Bacharel em Engenharia Quimica.

Orientador: Prof. Dr. Rubens Gedraite

Uberlandia, MG

2019



STEFANIE PEREIRA MARTINS

ESTUDO DAS ETAPAS E EQUIPAMENTOS DA PRODUCAO DE UM FILTRO SOLAR
E SEU LANCAMENTO DE MERCADO

Trabalho de Conclusio de Curso apresentado a
Universidade Federal de Uberlandia, como requisito parcial
para obtengdo do grau de Bacharel em Engenharia Quimica.

Orientador: Prof. Dr. Rubens Gedraite

Uberlandia, MG, de de

BANCA EXAMINADORA

Doutorando Anderson Lima de Menezes

Universidade Federal de Uberlandia

Doutorando Vinicius Pimenta Barbosa

Universidade Federal de Uberlandia

Prof. Dr. Rubens Gedraite

Universidade Federal de Uberlandia



Dedico este trabalho aos meus pais, a0 meu irmao e aos
amigos que sempre me incentivaram. Em especial, aos
meus avos paternos e maternos, “In Memorian”, que se
fizeram fundamentais na realizacdo deste sonho.



AGRADECIMENTOS

Agradeco primeiramente a minha mae, Solange, e ao meu pai, Otacilio, que nas

dificuldades sonharam meu futuro.
Ao meu irmao, Gustavo, pelo apoio e carinho fraterno.

Aos meus amigos pelo afeto, pelo incentivo durante a graduacdo e por

deixarem as dificuldades mais leves.

Agradeco ao Grupo Espirita Universitirio (GEU) por todo o amor e

ensinamento recebido na trajetéria do curso.

Ao meu orientador, Rubens, por todo o suporte, atengdo e pelas suas correcoes

e incentivos na elaboragao deste trabalho.

E a todos que direta ou indiretamente fizeram parte da minha formacdo, os

meus sinceros agradecimentos.



"E assim, esperando com paciéncia, alcan¢ou a promessa."

Paulo (Hebreus, 6:15)
6



RESUMO

Problemas de sadde relacionados a exposicdo desregrada de radiacdo solar, como cancer
cutaneo e fotoenvelhecimento, podem ser minimizados e/ou prevenidos pelo uso diario de
filtros solares. O uso de protetores solares tem o objetivo de reduzir a quantidade de radiacao
UV a ser absorvida pela pele humana servindo como uma barreira protetora. Por esta razao, é
cada vez maior a conscientizacdo da populacdo acerca dos danos causados pela exposicdo
exagerada ao sol e da importancia do uso de fotoprotetores e, acompanhando esta tendéncia, o
mercado oferece sua resposta. Com o objetivo de oferecer produtos com melhor eficiéncia de
protecdo, maior estabilidade quimica e precos mais acessiveis a populacdo, o segmento tem
exigido dos formuladores e dos fabricantes de matéria-prima grande aperfeicoamento, o que
acarreta em melhorias nas etapas de producdo e, consequentemente, necessidade de constantes
estudos relativos aos filtros solares. Além do aspecto mercadolégico, o enfoque deste trabalho
visa compreender as etapas de processo dos filtros solares, desde a escolha das matérias-
primas até a obtencdo do produto final, seus respectivos equipamentos de produgdo, bem

como as normas legislativas para langar um protetor solar no mercado.

Palavras-chave: filtro solar; radiacdo ultravioleta; pele; fotoenvelhecimento.



ABSTRACT

Health problems related to sun exposure, such as skin cancer and photoaging, can be
minimized and / or avoided by the daily use of sunscreens. The use of sunscreens aims to
reduce the amount of UV radiation to be absorbed by the human skin acting as a shield. For
this reason, there is increasing awareness of the population about the damage caused by
overexposure to the sun and the importance of using photoprotectors, and following this
trend, the market offers its answer. With the objective of offering products with better
protection efficiency, greater chemical stability and more accessible prices to the population,
the segment has demanded from the formulators and the manufacturers of raw material great
improvement, which leads to improvements in the production stages and, consequently, the
need for constant studies on solar filters. In addition to the market aspect, the focus of this
work is to understand the process steps of the sunscreens, from the choice of raw materials to
the final product, their respective production equipment, as well as the legislative norms for

launching a sunscreen in the market.

Keywords: sunscreen; ultraviolet radiation; skin; photoaging.
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1- INTRODUCAO

1.1 — Justificativas

Todas as formas de vida do planeta necessitam, direta ou indiretamente, da radiacao
solar para viver. Ela é responsavel pela sintese da vitamina D na pele, tem a¢do positiva sobre
o humor e € indispensavel ao funcionamento dos 6rgaos da visdao, além de ser importante no
processo de fotossintese das plantas. Entretanto, uma exposi¢do exacerbada a radiacdo solar é
tida como a principal causa de fendmenos nocivos a pele, como o surgimento acelerado de
rugas, aspereza, ressecamento, queimaduras, pigmentacdo irregular, imunossupressao,
envelhecimento precoce da pele, lesdes (benignas, pré-malignas ou malignas) e cancer
cutaneo.

O Brasil estd localizado com grande parte de sua superficie demografica entre o
tropico de Capricérnio e o Equador. Por isso € uma regido que recebe a maior intensidade de
radiacdes solares, o0 que torna o pafs de maior 4rea intertropical. E nesta drea que existe um
aumento do nimero de pessoas com cancer de pele e onde estudos sobre protetores solares
sdo de suma importancia e impactam diretamente.

Ademais, atualmente, aumentou-se o volume de informacao relativa aos cuidados
que devem ser tomados quando a pele é exposta ao sol. Por isso, é cada vez maior a
conscientizacdo da populagdo em relacdo aos danos que a intensa exposicao a radiagdo solar
pode ocasionar.

E vilido ressaltar ainda que novos maleficios causados pela incidéncia de radiacio
solar sobre a pele humana continuam sendo descobertos. Recentes pesquisas t€m mostrado
que a radiacdo UV danifica o DNA e o material genético, causa exacerbacdo de dermatoses
foto-sensiveis, oxida os lipidios e produz perigosos radicais livres, causa inflamag¢do, rompe a
comunicacdo celular, modifica a expressdo dos genes em resposta ao estresse e enfraquece a
resposta imune da pele.

Pelo fato da frequéncia de casos de canceres de pele ter aumentado nos tltimos anos
e dos outros fatores citados anteriormente, o uso de filtros solares € uma realidade indiscutivel

e a importancia de estudar a fotoprotecao € notavel e muito necessaria.

1.2 — Objetivos
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Estudar os efeitos da radiagcdo solar sobre a pele humana, os tipos de fotoprotecdo e
as normas legislativas para langar um protetor solar no mercado. Além disso, avaliar as etapas
e equipamentos da producao do filtro solar, considerando desde a escolha das matérias-primas

até a obtencao do produto final.

1.3 - Estrutura do Trabalho

Como os efeitos de danos causados pela radiagcdo ultravioleta emitida pelo Sol sdao
cumulativos e irreversiveis, faz-se necessario a utilizacdo de preparacdes para uso topico
contendo filtros solares também conhecidas como fotoprotetores. Como a utilizacdo destes
produtos tem se tornado recorrente, sua eficiéncia e seguranca sdao de fundamental

: Ario 12
1mportancia.

Um filtro solar pode ser definido como uma logdo, spray ou produto tépico que ajuda
a proteger a pele da radiacdo ultravioleta (UV) através da acdo de substancias denominadas
filtros UV, os quais se dividem em inorganicos e organicos. Os filtros inorganicos refletem e
dispersam a radiacdo incidente. Os filtros organicos absorvem a radiacdo, dissipando a
respectiva energia sob a forma de calor. Existem diferentes formas para apresentacdo de tais
produtos, sendo as emulsdes um dos veiculos mais utilizados em produtos de protecdo solar,

por isso, daremos €nfase as mesmas.

Estudos mostram que a principal maneira de evitar os efeitos nocivos da radiagao UV
€ com a utilizacdo correta e regular de fotoprotetores. A sua simples utilizagdo mesmo quando
realizada corretamente, entretanto, ndo garante a total preven¢do e nem significa que pode se

: 3
expor por mais tempo ao sol.

Neste trabalho serdo abordados os efeitos da radiacdo solar sobre a pele humana e os
fotoprotetores (desde sua composi¢ido até a eficicia de seu uso), para depois propor uma
possivel rota de fabricacdo industrial de um filtro solar e avaliar seus equipamentos de
producdo. Além disso, serdo estudadas as normas legislativas brasileiras para lancar um
fotoprotetor no mercado. O trabalho € de natureza tedrica apenas pesquisa bibliografica. A
producdo de coleta de dados da pesquisa foi baseada em artigos cientificos, periddicos,
normas e livros que abordam a anélise dos fotoprotetores, sua respectiva producdo e seu

langcamento no mercado.
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2 —REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 — Efeitos da Radiacio Solar sobre a Pele Humana

Sabe-se que o espectro eletromagnético da radiacdo solar compreende desde os
curtos raios cdsmicos, até as longas ondas de radio. A radiacdo ndo ionizante compreende a
ultravioleta (UV), com comprimento de onda entre 100 e 400 nm, a luz visivel, de 400 a 800
nm, e a infravermelha, de 800 a 1700 nm (Figura 1). A radiacdo ultravioleta € a principal
responsavel pelos danos cutaneos. Na literatura comumente separa-se a radiagdo UV em trés

partes: UVC (100-280 nm), UVB (280-320 nm) e UVA (320-400 nm). *°

Espectro visivel ao olho humano (Luz)

|400nm l4s0nm |500nm |550 nm 600nm |1650nm 700 nm

Ralos Césmicos Raios Gama Ralos X Y- Infravermeiho sy UNF Onda méda Frequéncia
AR/ VHF Onda curts  Onda longa extremamente
Ultravicleta Mcroondas ®300 baxa
Im i pm 1A 1nm 1 pm 1esm Jcom im 1km 1 Mm
Comprimento 1513 1914 1513 19-12 108 30 30 10 107 10® 107 10* 107 107 107 10° 10 107 10" 10' 10 10* 20
de onda (m)
frequéncia Mz) 3077 307 107 10 10" 10 10" 10" 10" 10™ 10 10% 10™ 10™ 10 10" 307 20* 10® 10' 10’ 107

(1 Zettasz) (1 Hexadt2) (1 fetaaw) (1 Brastz) (1 Gigadwr) (3 Mega ) (1 Ksoz)

Figura 1 — Radiacdo solar ndo-ionizante.”

A radiacdo ultravioleta UVB possui alta energia associada ao seu pequeno
comprimento de onda, sendo altamente prejudicial ao homem com efeitos carcinogénicos e
mutagénicos. E absorvida em sua maioria pela camada de 0zonio, barreira natural de protecio
que recobre a Terra, de tal forma que a quantidade dessa radiacdo que atinge a populagdo é
muito pequena. Devido a sua alta energia, sdo os responsaveis pelos danos agudos e cronicos
a pele, tais como manchas, queimaduras (vermelhiddo e até bolhas), descamacdo e cancer de
pele. Ja as radiacdes UVA, de maior comprimento de onda, sdo menos energéticas que os
UVB e penetram mais profundamente na pele atingindo a derme. As radiacdes UV A originam
radicais livres oxidativos, sendo responsaveis pelo envelhecimento cutdneo precoce, por
doencas de fotosensibilidade e também contribuem para o desenvolvimento do cancer de

pele.g’9
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A radiagdo UV provoca um processo de alta complexidade associado a reacdes
quimicas e morfolégicas quando entra em contato com a pele desprotegida. Pode ocorrer a
formacdo de espécies reativas de oxigénio, alteragdes histoquimicas de diferentes gravidades,
espessamento da camada espinhosa e retificacio da juncdo dermoepidérmica. A Figura 2
seguinte representa a penetracdo da radiacdo ultravioleta sobre a superficie terrestre e mais

. 4,6,10,11
especificamente sobre a pele humana. 6.10.

Comptimenta de onda 200 il 210 104 oy

E=zpectro solm

BHinsi=ra

Eztratn Cormed I
Epaienms

Do

Figura 2 — Penetracdo da radiacdo ultravioleta sobre a pele humana.

A radiacdo UV pode ser absorvida por diversas moléculas na pele e sofrer alteracdes
quimicas devido a essa absorcdo. O DNA € uma das principais moléculas que absorve esta
radiacdo e, portanto, pode sofrer mutacdes que, a longo prazo, podem resultar em
transformacdes malignas da célula. A radiagdo UV pode ativar componentes do sistema
imune cutaneo, gerando resposta inflamatoria por distintos mecanismos, tais como: ativagao
direta de queratindcitos e outras células que liberam mediadores inflamatorios e redistribui¢ao
e liberacdo de autoantigenos sequestrados de células danificadas pela radiacdo UV. 12

As reacdes fotoquimicas apresentam efeitos importantes sobre a pele humana,
dependendo do comprimento de onda da luz incidente (A) e da quantidade de energia. A
epiderme e a derme sofrem alteracdes quimicas e histolégicas apds exposi¢do solar
persistente, o que favorece o surgimento acelerado de rugas, aspereza, ressecamento,
pigmentagdo irregular, imunossupressao e lesdes, que podem ser benignas, pré-malignas ou

malignas. &>
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Danos ao material genético celular, geracdo de inflamagdo e carcinogénese sdo
caracteristicas associadas a radiacdo UVB, ja que a mesma interage diretamente com o DNA,
produzindo mutacdes nos dimeros de pirimidina que estdo associadas ao cancer de pele ndo-
melanoma (carcinoma de células basais e carcinoma de células escamosas). Pode exercer
papel relevante em algumas fotodermatoses, como na erupcdo polimorfa a luz solar e na
urticdria solar, ja que estas sdo sensiveis a luz visivel e a radiacdo [EAVASSIY

E vilido ressaltar que a radiacdo UV apresenta efeitos benéficos para a satide. Esta
estimula a producdo da vitamina D3 (colecalciferol), envolvida no metabolismo 6sseo e no
funcionamento do sistema imunolégico, e € utilizada no tratamento de doengas de pele como
psoriase e vitiligo. A exposicdo regular do paciente a radiacdo UV caracteriza a fototerapia,
que pode ser usada em conjunto com alguns medicamentos que aumentam a sensibilidade do
paciente a radiacdo, promovendo melhora no quadro de determinadas doencas

. 46,1
dermatoldgicas. 610

2.1.1 -1IUV e Calculo do IUV

O indice ultravioleta (IUV) é um padrdo internacional de medi¢do da forca de raios
ultravioleta UV em um determinado lugar e tempo. Ele foi desenvolvido como uma escala
linear diretamente proporcional a intensidade de radiacdo UV que causa queimaduras na pele
humana. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saidde, o indice pode ser classificado de

baixo a extremo, como mostra a Tabela 1.

Tabela 1 - Categorias de Intensidade IUV.

Categoria Indice Ultravioleta
Baixo le2
Moderado 3as
Alto 6e7
Muito Alto 8all0
Extremo 11al14

FONTE: Adaptado de CPTEC/INPE (2010).

Como a cobertura de nuvens € algo muito dindmico e variavel, o IUV € sempre
apresentado para uma condi¢do de céu claro. Isto €, para auséncia de nuvens que, na maioria
dos casos, representa a maxima intensidade de radiacao. 17

Para seu calculo, deve-se saber a concentragdo de ozdnio, medida em unidades
Dobson (DU); a posicao geografica da localidade; a altitude da superficie; a hora do dia; a
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estacdo do ano; as condicdes atmosféricas e o tipo de superficie. Estas caracteristicas citadas
anteriormente sdo levadas em consideragdo como parametros de entrada no modelo
computacional utilizado para os calculos. As irradiincias espectrais (quantidade de energia
por unidade de area e por comprimento de onda [W/m?*/nm]) sdo calculadas a partir dos
parametros de entrada: quantidade de ozonio (avaliada de acordo com o nivel da superficie
em relacdo ao nivel do mar), posicdo do Sol, tipo de superficie e cobertura de nuvens e
aerossois.

Ponderada pela resposta da pele humana a radiagdo UV, essa irradiincia espectral €
formulada segundo a norma da CIE (Commissionon Illumination), denominada Espectro de
Acdo Eritémica. Esse espectro corresponde a "resposta" biol6gica de pele humana a este tipo
de radiacdo. A irradiancia, chamada de Irradidncia Erit€émica, € integrada no intervalo
espectral entre 280 e 400nm (UVB e UVA). Matematicamente tem-se a Equacdo (2.1.1.1)
seguinte.

=Uu

10V = C [,y ExeadA Equacdo 2.1.1.1

28

Na qual E; € a irradiancia espectral em superficie [W/m*/nm], &, é o espectro de agdo
eritémica e C € a constante de conversao equivalente a 40 [Wm’z]. Deste modo, o IUV nada
mais € do que um formato simplificado para a apresentacdo da Irradiancia Erit€émica. Cada

unidade de IUV corresponde a 25 [mW.m™] de energia.17

2.2 — Fotoprotetores

Os fotoprotetores s@o os principais produtos cosméticos contra os efeitos nocivos da
radiagdo UV. Inicialmente, os filtros foram formulados para diminuir as queimaduras solares,
posteriormente para — além das queimaduras — protegerem contra os efeitos cronicos da
exposi¢do solar, como fotoenvelhecimento e o céincer de pele. Os produtos modernos
apresentam muito maior prote¢do e agregam o conceito de “multifuncionalidade”, ou seja,
além da protecdo contra a queimadura solar, t€ém acdo na preven¢do do fotoenvelhecimento e
do cancer de pele, precisam ter resisténcia a 4gua e ao suor, cosmética agradavel, facilitando a
aderéncia do paciente, manter a hidratacio da pele e ter acOes antirradicais livres e de

protecdo do DNA celular. 8
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A eficicia do fotoprotetor é dependente da sua capacidade de absorc¢do da energia
radiante, que € proporcional a sua concentragdo, intervalo de absorcao e comprimento de onda
onde ocorre absorcdo maxima. A associacdo de diferentes filtros em formulagdes também é
um recurso para sua eficacia. Os fotoprotetores podem ser compostos de varios filtros UV,
incluindo filtros inorganicos e organicos. Os filtros inorganicos sdo dispersores e refletores
fisicos e os organicos sdo absorvedores quimicos. Quando se utiliza uma combinacdo de
filtros UVA e UVB, permite-se uma protecdo de amplo espectro a pele. A eficacia desses
filtros pode ser determinada por metodologias in vitro e in vivo, por meio da obtencdo do
valor do Fator de Protecao Solar (FPS), este esta relacionada a radiacao UVB. 8

Como exemplo de filtros inorganicos, tem-se o 6xido de zinco e didxido de titanio,
os quais sdo capazes de refletir e dispersar radiacdes UV por meio de uma barreira fisica. Sao,
geralmente, mais seguros clinicamente e nao reagem com fotoprotetores organicos € por iSso
sdo destinados a pacientes com histdricos clinicos de alergia. Entretanto, os protetores solares
inorganicos podem ser inconvenientes do ponto de vista estético, por apresentarem apods
aplicacdo coloracdo opaca esbranquicada sobre a pele, facilitando a transferéncia do produto
para a vestimenta e diminuindo a eficacia fotoprotetora. 6,15

Os filtros organicos contém substancias capazes de absorver a radiagdo ultravioleta e
transforma-la em radiacdes energéticas indcuas aos seres humanos. Sdo, essencialmente,
compostos aromaticos que podem ser hidrossoliveis ou lipossoliveis. Os fotoprotetores
organicos tém como mecanismo de acdo a absorcdo da radiacdo UV seguida da excitacdo do
orbital t HOMO (orbital molecular preenchido de mais alta energia) para o orbital n* LUMO
(orbital molecular vazio de mais baixa energia). Ao retornarem aos seus estados
fundamentais, tais moléculas liberam o excesso de energia absorvida na forma de calor. Como
exemplo dessas substincias tem-se benzofenona-3 ou BP-3, octocrylene, o salicilato de
octiloou salicilato de 2-etilhexilo, entre outros. 635,15

A determinagdo do FPS € uma técnica que confirma a eficicia dos filtros solares para
a porcao UVB do espectro eletromagnético. Como o UVB é o encarregado por provocar
eritema na pele, um filtro bastante eficiente é aquele que € capaz de proteger a pele exposta
contra a queimadura solar. Determina-se o fator de protecdo solar (FPS) de um filtro solar ou
de um produto de prote¢do solar (bronzeador) obedecendo-se a critérios estipulados pela
norma alema DIN 67.501, desenvolvido por dermatologistas e especialistas europeus do
Standards comittée in Light Technology.** O FPS é uma razdo entre o tempo de exposi¢do a

radiacdo ultravioleta necessario para produzir eritema na pele protegida pelo protetor solar e
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para a pele desprotegida (Equacdo 2.2.1), que pode ser determinada pela técnica in vitro ou in

vivo. Para tal, € utilizado no Brasil, segundo as normas da ANVISA, o emprego de

metodologia in vivo que atende a Federal Register - Norma FDA - May 12, 1993 — Sunscreen

Drug Product for Over the Counter Human Use; ou a Norma Colipa - Colipa Sun Protection

Factor Test Method - October 1994, %!

DMEnapeleprotegida

FPS =

DMEnapeledesprotegida

(2.2.1)

DME ¢ a dose minima de radiagdo capaz de produzir um eritema minimo, expressa em

KJ/min.

Por estes valores chega-se as padronizagdes relacionadas no Quadro 1.

Tipo de P Categoria de Descricao do
P Caracteristica da Pele g ~ FPS ¢
Pele Protecao Produto
Ultra protecdo Muito mais protegdo,
solar - categoria | <15 ndo permite
Queima sempre facil, 5 bronzeamento
I nunca bronzeia muito, Maxima proteca
com pele sensivel Méxima axima proteeao,
~ ) permite pouco ou
protecdo solar <15 nenhum
categoria 4
bronzeamento
Queima sempre ficil, Extra protecao Extra protecao,
11 minimo bronzeamento | solar - categoria | 6 -7 permite limitado
(pele sensivel) 3 bronzeamento
ueima moderada, ~
Q Moderada Moderada protecdo,
gradual bronzeamento - 4-5 .
111 (pelaNOIE - 6O protecao solar - permite algum
mg B categoria 2 bronzeamento
ueima minima, . . ~
Q Minima Minima protecao,
bronzemento (pele ~ .
v normal - cor marrom protecdo solar- | 2-3 permite
moderads) categoria 1 bronzeamento
Queima raramente, L. L. -
Minima Minima protecao,
profuso bronzeamento ~ . .
A% e S e protecdo solar - 2 permite maior
pmarLom p— categoria 1 bronzeamento
VI Numoa s queima - Desnecesséria - -
Pigmentacdo forte

Quadro 1 — Padrdes de FPS

FONTE: (BANCO DE DADOS SEBRAE, 2006)
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A Tabela 2 a seguir mostra a porcentagem de radiacdo UVB absorvida pelo filtro
solar, para diferentes valores de FPS. A Tabela 3 posterior apresenta a classificacdo para os

filtros UVB em determinadas faixas de FPS.

Tabela 2 - Porcentagem da radiagdo UVB absorvida para diferentes FPS.

FPS Porcentagem de Radiacao UVB

absorvida
2 50,0
4 75,0
8 87,5
15 93,3
20 95,0
30 96,7
45 97,8
50 98,0
64 98,6

FONTE: D'ARRIGO et al,, 2019.

Tabela 3 - Classificacao dos filtros UVB para determinadas faixas de FPS.

Fal;);flsde Classificacao
06al0 Baixa protecdo
15a25 Meédia protecao
30a50 Elevada protecdo

>50 Muito eleNVada
protecdo

FONTE: D'ARRIGO et al., 2019.

O FPS tem como objetivo ajudar o consumidor a comparar produtos e a escolher o
produto certo para uma determinada exposicdo e para um dado tipo de pele. E uma indicacio
geral para o consumidor, que visa uma avaliagdo adequada da eficicia do produto. Esti
previsto que os protetores solares devem assegurar um grau minimo de protecdo contra as
radiacdes UVB e UVA, correspondente a FPS 6212

Outro requisito para os protetores solares é de que eles também protejam contra
radiagdo UVA, e que sua protecdo seja de no minimo 1/3 do valor do FPS declarado. A

metodologia atualmente aceita para determinacdo do FP-UVA in vivo (PPD) é a ISO
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24442:2011, Cosmetics - Sun protectiontestmethods - In vivo determinationofsunscreen UVA
protection. Ainda que o conceito de FP-UVA ¢ o mesmo do FPS, ou seja, representa quanto

tempo a mais € possivel se expor ao sol, o FP aponta a protecao especifica para radiacdo

UVA»

A metodologia ISO 24442 também ¢ realizada em seres humanos e consiste na
determina¢cdo da minima dose de pigmentacdo persistente na pele desprotegida (sem produto
aplicado) e na pele protegida (com produto aplicado). Neste caso ndo se avalia a formacao de
eritema, mas sim a de pigmentacio, ou seja, a formacdo de melanina (escurecimento da pele).
Por este motivo, esta metodologia também € conhecida como método de avaliacdo da dose de
pigmentacdo persistente (PPD), termo introduzido pela “Japan Cosmetic Industry
Association”, que publicou o primeiro método internacionalmente aceito para determinagao
de FP-UVA.»

De acordo com a metodologia “Measurement Standards for UVA Protection

Efficacy”, descrita por JCIA, a eficacia da protecdo UVA pode ser classificada de acordo com

o FP-UVA obtido, conforme descrito na Tabela 4.

Tabela 4 — Faixa de fator de protecdo para radiacdo UV A e seu grau de protecao.

FP-UVA Grau de Protecao
2<FP-UVA <4 PA+
4<FP-UVA <8 PA++
8<FP-UVA <16 PA+++

FP-UVA > 16 PA++++

Paralelamente, além de garantir uma prote¢cdo minima de radiacdo UV, os filtros
solares ainda nao devem ser irritantes, sensibilizantes ou fototdxicos. Eles devem recobrir e
proteger a superficie da pele, mas ndo devem penetri-la, para que nao se tenha uma exposi¢ao
sistémica a essas substancias. Os protetores solares ainda ndo devem ser toxicos, ja que sdo
absorvidos tracos destes, através da pele ou ingeridos ap6s a aplicacao nos labios. Finalmente,
um bom protetor solar deve ser resistente a dgua, insipido, inodoro e incolor, e compativel
com formulagdes cosméticas. 8

O entendimento e discussdo dos ingredientes ativos (filtros orginicos e/ ou
inorganicos) sdo cruciais para futura assimilagdo dos equipamentos de producdo. Ademais, a
compreensdo dos chamados veiculos tende a ser também de essencial importancia para definir

as etapas de processo dos protetores solares, ja que diversos sdo os veiculos possiveis a serem
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utilizados (lo¢des hidro-alcodlicas, cremes, lo¢cdes emulsionadas ou géis), envolvendo desde
simples solugdes até estruturas mais complexas. A escolha do veiculo deve subordinar-se a
solubilidade dos produtos, tempo de acdo pretendida, tipo de pele e preferéncia da pessoa que
vai usar o topico antissolar. *°

Como citado, o protetor solar pode apresentar outras funcdes distintas além da
protecdo contra radiacdo UV, como evitar a formagao de rugas, hidratar a pele e prevenir o
envelhecimento precoce cutianeo (presenca de antioxidantes), tornando o produto ainda mais
completo e competitivo no mercado. Além disso, os principios ativos que podem ser
associados aos filtros solares devem ser estaveis a luz e ao calor; ndo podem variar de cor; nao
devem manchar a roupa e muito menos a pele. Devem, ainda, manter a sua eficicia por
periodos prolongados, serem soludveis em solventes ndo comedogénicos e ter boa fixacdo na
pele, mesmo apos banho de mar e piscina, esportes e suor. Os silicones contribuem
significativamente para este fim. O fluido de silicone é ideal para permitir facil
espalhabilidade as formulagdes, formando um filme emoliente e protetor; além de funcionar
como uma barreira oclusiva. >’

E vilido ressaltar que nem mesmo os fotoprotetores mais eficazes e que protegem
das radiacdes UVA a UVB podem garantir uma completa protecao da pele contra os riscos da
radiacdo solar. Para assegurar uma maior eficiéncia a aplicacido deve ser uniforme, pois se a
quantidade aplicada for reduzida, o nivel de protecdo serd inferior. A quantidade adequada é 2
[mg/cmz], que no rosto: equivalente a 1 grama do produto.3 Além disso, € indispensavel
utilizar um fotoprotetor com um fator de protecao adaptado ao tipo de pele - o rosto necessita,
geralmente, de um fator de prote¢do maior do que o e o corpo; aplicar o filtro solar de 20 a 30
minutos antes de cada exposi¢c@o ao sol; reaplicar o fotoprotetor a cada 2 horas e ap6s nadar e
transpirar, ja que a dgua e a transpiracdo diminuem a eficiéncia dos filtros solares.”

Os protetores solares apresentam diversos beneficios a saude, entretanto, existem
controvérsias e desafios relacionados a eficicia e a seguranca do uso dos mesmos. Reacdes
alérgicas aos filtros solares, dermatites de contato e de fotocontato alérgicas sao raras.
Fotoalergias por contato, geralmente, ocorrem devido a presenca de benzofenona-3
(oxibenzona), principal responsavel pela origem das mesmas. O PABA (4cido 4-
aminobenzoico), o amildimetil PABA e a benzofenona-10, conhecidos fotoalergénicos, nao
sao mais utilizados, colaborando, assim, com a reducdo dos casos de irritacdo a pele por uso

. 6,14,15,28
continuo de fotoprotetores.
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A utilizacdo e concentracdo dos filtros solares em formulagdes fotoprotetoras no
Brasil sdo regulamentadas pela ANVISA. A Resolucdo RDC 47, de 16 de marco de2006
(ANEXO A), lista os filtros solares permitidos e suas concentragdes maximas. Desta maneira,
as pesquisas sobre absor¢do sistémica e alergias de fotoprotetores devem utilizar formulagdes

~ L . .. L, L, . 24
com a concentracio maxima permitida pelos 6rgdos responsaveis. *

2.3 - Estabilidades de Cosméticos e Parametros Avaliados
Os parametros levados em consideracdo para definir as especificacdes dos produtos
garantindo sua estabilidade sdo:
i.  Organolépticos (odor, cor, aspecto, sensagcao ao tato);
ii.  Fisico-Quimicos (pH, viscosidade, densidade);
1.  Microbiolégicos: contagem microbiana e de patogénicos e teste de desafio do
sistema conservante (Challenge Test);
iv.  Especiais (teores ativos, conservantes, vitaminas, materiais volateis, teor de
agua, tamanho de particula, granulometria e condutividade elétrica).
Além desses aspectos, € necessirio avaliar também o produto quanto a
funcionalidade (os atributos do produto devem ser mantidos sem alteracdes quanto ao efeito
inicial proposto) e quanto a seguranca (ndo devem ocorrer alteracdes significativas que

. . 1-34
influenciem na seguranca de uso do produto). >~

2.4 - Formulacoes de Protetores Solares
Para possibilitar a comercializacdo de um filtro solar ao consumidor € necessério que
0 mesmo esteja incorporado a um veiculo. A esta combinacio filtro solar/veiculo denomina-se
protetor solar ou fotoprotetor. Como citadas, algumas caracteristicas sdo exigidas para que os
protetores solares sejam comercializados. Além de quimica, fotoquimica e termicamente
inertes os protetores devem apresentar caracteristicas como ser atoxico; ndo ser sensibilizante,
irritante ou mutagénico; ndo ser volatil; possuir caracteristicas soliveis apropriadas; nio ser
absorvido pela pele; ndo alterar sua cor; ndo manchar a pele e vestimentas; ser incolor; ser
compativel com a formulagdo e material de acondicionamento e, ser estivel no produto
final.”®
Os principais veiculos empregados em preparagdes fotoprotetoras podem ser:

1. Logdes hidro-alcodlicas: Compostas principalmente de dgua e dlcool, sdo faceis de

espalhar na pele e evaporam rapidamente. Seu emprego tem sido questionado em
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razdo dos baixos niveis de protecao obtidos. Além disso, o efeito deletério do alcool
etilico sobre a pele tem sido questionado.

ii. Cremes e locdes emulsionadas: As emulsdes constituem de longe o melhor veiculo
para os filtros solares. % Sendo constituidas de componentes tanto apolares
(lipossoliveis) quanto polares (hidrossoliveis) podem carregar em sua estrutura tanto
filtros hidrossoliveis quanto lipossoliveis, fato bastante saudavel do ponto de vista
da protecdo. Tais sistemas podem ser O/A (6leo em dgua) ou A/O (4gua em O6leo),
caracteristicas que também podem conduzir a preparacdes mais ou menos protetoras.
As emulsdes A/O sdo as mais adequadas para a prote¢do da pele, porém apresentam
elevado cardter graxo ou gorduroso, com consequente desconforto para o usuério.
Em razio ao exposto, as emulsdes O/A constituem os sistemas mais empregados e
garantem adequada protecao com um sensorial mais confortavel ao usuario.

iii. Géis: Sdo os veiculos obtidos através de wum espessante hidrofilico.
Independentemente da origem do espessante, sejam eles naturais (gomas, alginatos)
ou sintéticos (polimeros e copolimeros de acrilamida), os géis resultantes geralmente
nao oferecem os mesmos niveis de protecdo que as emulsdes. Além disso, para
manter a transparéncia caracteristica deste grupo de preparacdes existe a necessidade
dos filtros solares serem hidrossoliveis. Como somente se conseguem altos niveis de
protecdo através da mistura de filtros e sendo estes, em sua grande maioria,
lipossoluveis, a obtencdo de géis transparentes € uma tarefa técnica extremamente
delicada e pode envolver a inclusido de solventes nem sempre desejados, como € o
caso do élcool etilico. Na preparagao de géis fotoprotetores também se deve evitar a
presenca de filtros inorganicos. Mesmo sendo microparticulados, os filtros
inorganicos oferecem ao gel, na melhor das hipoteses, aspecto opaco e, na maioria
das vezes, resultam em aglomerados visiveis aos olhos do consumidor. O problema
destas preparacdes ndo se resume apenas ao aspecto estético, mas,
fundamentalmente, aos baixos niveis de protecdo oferecidos. A presenca de
aglomerados no protetor levard a formacdo de uma pelicula ndo homogénea em toda

~ . . . x 35
a extensdo da pele, fato este que comprometera sensivelmente o nivel da protecao.

Na composi¢ao dos fotoprotetores, existem compostos nao misciveis, dissociando a
fase aquosa da fase apolar. A mistura das duas fases nao misciveis € realizada com o auxilio

de um agente emulsionante ou tensoativo. Os emulsionantes sdo compostos responséaveis pela
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reducdo da tensdo interfacial entre a dgua e o 6leo permitindo sua mistura e formacio da
emulsdo. Ao dispersar-se em uma fase, a mesma fica dividida em goticulas. Em razdo da
tensdo superficial, a fase dispersa tende a ajuntar-se, a fim de reduzir sua superficie especifica.
Portanto, as emulsdes tendem a formar sistemas termodinamicamente instaveis. 37-39

A Figura 3 apresenta um exemplo de formulagdo para um filtro solar cujo fator de

protecdo solar € igual a 4.

Formulacdo de protetor solar - F.P.S5.-4

% (P/P)
Monoestearato de glicerina A/E 4.00
Estearina 3P 2.00
Oleo minera USP-70 5.00
Palmitato de isopropila 2.00
Lanolina anidra 1.00
Trietanolamina 1.00
Glicerina USP 3.00
Agua deionizada q.s.p.100.00
Sequestrante (Sequestrene) 0.05
Antioxidante (BHT) 0.01
Preservantes (Nipagim) 0.15
Filtro Solar 4.00
E. Esséncia g.s

Figura 3 — Formulacao para um protetor solar de FPS 4.

FONTE: (GUIA QUIMICO, 2006)

Na Figura 4 € apresentada a seguinte sugestdo base para a composicdo de um

protetor solar FPS 30 na forma de gel.

Produto | Quantidade (%) Fungéao
Fase 1
Nipaguard® DMDMH 0,4 % {conservante)
Alantoina 0,2 % (hidratante)
Vitamina F hidrossoldvel 2% (hidratante)
Agua desmineralizada Qsp 100 % (veicula)
Fase 2
Aristoflex® |AVC 25% (gelificante)
Fase 3
Parametoxicinamato de octila 75 % (pratetor salar)
Benzofenona 3 3.5 % {protetor solar)
Salicilato de octila 2% (protetor solar)
Fase 4
Dioxido de titanio rutilo 3% {protetor solar)
Propilenoglicol 5% (umeciante)

Figura 4 — Componentes utilizados como protetor solar FPS 30.

FONTE: (SBRT, 2010).




2.5 — Etapas Gerais de Producao

Os principios ativos dos filtros solares, inicialmente, sdo agrupados de acordo com
sua fase (aquosa ou oleosa). De maneira geral e simplificada, na producdo batelada, a primeira
etapa tem como objetivo preparar a fase aquosa para receber a fase oleosa, podendo ser
necessario um pré-aquecimento ou resfriamento das fases de acordo com a solubilidade das
substancias. Os constituintes quimicos dessa etapa dependem essencialmente dos ingredientes
ativos e do tipo de veiculo escolhido para o produto final. Como segunda etapa de producio,
tem-se a homogeneizacdo dos principios ativos por agitacdo e aquecimento. No veiculo, sem
principio ativo nenhum, € incorporado os compostos quimicos que protegem da radiagdo
UVA e/ou UVB. Ap6s os constituintes essenciais serem incorporados ao veiculo, novamente,
o conjunto da base mais os principios ativos serdo novamente homogeneizados e, caso

necessério, aquecidos ou resfriados. Finalmente, o produto pode ser direcionado para as

etapas finais de armazenamento e estocagem.

2.6 — Regulamentacoes, Mercado e Lancamento de Mercado

O mercado brasileiro ocupa atualmente o quarto lugar no ranking mundial de
consumo de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumaria, fazendo parte da lista de
gigantes como Estados Unidos, Japao e Francga. Esta é uma posicao privilegiada para um pais
ainda em desenvolvimento, que precisa competir com concorrentes economicamente
superiores e que detém a primazia tecnologica. Produtos, como protetor solar, hidratantes para
0 corpo e rosto e maquilagem, tiveram, juntos, faturamento da ordem de US$ 57,6milhdes de
2001 a 2005 na inddstria brasileira. *’

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) garante as normas e a
regulamentacdo da producdo e apresentacdo dos protetores solares no mercado, com a
finalidade de assegurar maior protecdo a pele dos usuérios. Conforme a resolu¢cdo RDC 30/12,
o valor do fator minimo de protecdo solar (FPS), que mede a prote¢do contra os raios UVB
deve ser no minimo igual 6. J4 a protecao contra os raios UVA devera ser de no minimo, 1/3
do valor do FPS do produto. Além disso, para atender aos preceitos da ANVISA, os
protetores solares devem cumprir com comprimento de onda critico minimo de 370 nm. O
orgdo regulamentador exige testes de eficicia dos filtros UV, além de testes de
fotoestabilidade onde diversos parametros sdo avaliados (organolépticos, fisico-quimicos,

microbioldgicos e especiais), cujo objetivo € garantir funcionalidade e seguranga do produto.
43
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Na rotulagem dos protetores solares, obrigatoriamente, devem-se conter adverténcias
e instrugdes de uso, como:
I “E necesséria a reaplicacdo do produto para manter a sua efetividade";
II. "Ajuda a prevenir as queimaduras solares";
III. "Para criancas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico";
IV. "Este produto ndo oferece nenhuma protec@o contra insolagio";
V. "Evite exposicdo prolongada das criangas ao sol";
VI. "Aplique abundantemente antes da exposi¢do ao sol”;
VII. "Reaplicar sempre, apés sudorese intensa, nadar ou banhar-se, secar-se com toalha
e durante a exposi¢do ao sol". Caso haja um tempo determinado pelo fabricante
para reaplicagdo, este também deverd constar da rotulagem;
VIII. “Se a quantidade aplicada ndao for adequada, o nivel de protecdo serd
significativamente reduzido”. **
A resolucdo da ANVISA exige também, os niveis dos testes para comprovar a eficicia
do protetor. Pela norma, alegacdes, como resisténcia a 4gua, terdo que ser comprovadas por

metodologias especificas como:

e A metodologia FDA: FDA, Department of Health and Human Services,
Sunscreen drug products for over-the-counter human use. Final Monograph:

Proposed Rule, 21 CFR Part 352 et al, 1999;

e A metodologia COLIPA: COLIPA, Guideline for evaluating sun product water

resistance, 2005 ;44
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3 - MATERIAIS E METODOS

3.1 - Caracterizacao da matéria-prima

O produto a ser estudado e sugerido um processo de producdo neste trabalho serd um
filtro solar com FPS igual a 15. E apresentada na Figura 5 uma sugestio dos componentes
utilizados na sua fabricacdo, as respectivas composi¢des e as fungdes de cada material. O

. . . A e N 40
produto é facilmente espalhado e possui boa resisténcia a agua.

Figura 5 — Componentes utilizados como protetor solar FPS 15.

FONTE: (SBRT, 2010).
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Observacgodes da Figura 5:

(1) Carbopol 940 (BFGoodrich)

(2) Hombitec L-5

(3) Kessco IPS (Akzo Nobel)

(4) Dimeticone Silicone DC 2000/350 (DowCorning)

(5) Antaron V 220 (ISP)

(6) Eusolex 2292 (Merck)

(7) Uvasorb MET/C (3V Inc)

(8) Eusolex 9020 (Merck)

(9) Germal 115 (Sutton/ISP)

O armazenamento dos filtros solares deve ser feitos em local coberto, seco e longe de

fontes de calor ou de igni¢cdo. Como os componentes sdo higroscopicos, recomenda-se

armazena-los em local com solo cimentado e isento de umidade.
3.1.1 — Polimero Carboxivinilico

Os carbomeros sdo polimeros carboxivinilicos derivados do 4acido acrilico que
apresentam a forma de p6 e sdo de natureza anidnica, pois apresentam grupos carboxilicos
ligados na cadeia carbdnica. Devem ser dispersos, hidratados e posteriormente neutralizados
com bases organicas (trietanolamina, aminometilpropanol — AMP 95) e inorganicas
(hidroxido de sédio), para conferir espessamento. A vantagem desses polimeros é que, se
neutralizados com bases organicas de grande comprimento de cadeia carbdnica, podem

fornecer polimeros emulsionantes com capacidade espessante. **
3.1.2 - ATPEG 400

De nome Polietilenoglicol 400 e férmula HO(CH,CH,O)nH, O ATPEG 400 possui
aplicacdo em diversos segmentos, atuando em fun¢des como lubrificante, desmoldante, agente
antiestético, ligante, matéria-prima para esterificacdo de 4cidos graxos para obter produtos

com propriedade emulsionante, amaciante, umectante e plastificante.45
3.1.3-EDTA

O EDTA € um &cido que atua como ligante hexadentado, ou seja, pode complexar o
ion metélico através de seis posicdes de coordenacdo. E usado como descolorante para

cabelos; pode ser também utilizado na fabricacdo de paes e derivados na industria alimenticia.
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Também € usado durante tratamento endodontico por ter uma funcdo quelante e retirar ions
21 0 2+ .. 21 s . . .
calcio (Ca™). Essa afinidade com o calcio faz com que seja também utilizado como

anticoagulante. °
3.1.4 — Metilparabeno

O metilparabeno, também conhecido popularmente pela marca Nipagin, ¢ um agente
antimicrobiano utilizado como conservante em medicamentos e cosméticos. Pertence a classe
dos parabenos, que sdo ésteres derivados do acido p-hidroxibenzoéico, utilizados com esta
finalidade ha mais de 50 anos. O metilparabeno € um dos conservantes de cosméticos de

. . - 4
maior aceitacdo em todo o mundo. 7
3.1.5 — Dioxido de Titanio Micronizado

O Diéxido de Titanio é um filtro solar fisico, que pode ser usado tanto sozinho quanto
associado a outros filtros solares. A substancia € insolivel em agua e em 6leo, sendo apenas
dispersivel nestes meios ou em silicone. O didxido de titdnio micronizado pode influenciar a
viscosidade das formula¢cdes promovendo o seu aumento, uma vez que eleva a densidade da

fase interna das emulsdes. *°
3.1.6 — Estearato de isopropila

Também chamado de palmitato de isopropila, ¢ um éster com propriedades repelentes
a 4agua e um eficiente lubrificante e emoliente. Sua férmula quimica &
CH3(CH;)14COOCH(CHs),. Ele é produzido pela esterificacio do acido palmitico com o
isopropanol e € usado como emoliente, diluente, lubrificante e dispersante para 6leos vegetais,
Oleos de silicones e 6leos minerais. O estearato € considerado um excelente solvente para
filtros solares e para dleos essenciais. Além disso, € utilizado em cremes e lo¢cdes cosméticas
de cuidado para a pele, protetores solares, 6leos de banho, desodorantes e antitranspirantes,

pomadas e cremes para o cabelo e em maquiagens. 49
3.1.7 — Fluido de silicone 200/350

E um fluido de silicone de média viscosidade, constituido de polimeros lineares de
polidimetilsiloxano de média viscosidade produzidos para fornecer polimeros lineares com
viscosidade média cinemética de 50 a 1000 cs. Nao-oleoso, ndo-oclusivo e ndo irritante a
pele. Em suas principais aplicacdes proporciona alta resisténcia a oxidagdo, alto

espalhamento, alta compatibilidade, alta repeléncia a agua, baixo odor, baixa reatividade,
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baixa energia superficial, baixa pressdo de vapor, boa estabilidade ao calor, bom equilibrio e

facil remocao, toque suave e lubrificante na pele. 50
3.1.8 — Oleo de cenoura

O Oleo de Cenoura é um 6leo considerado nobre, extraido da raiz da planta, que € a
parte comestivel. Apresenta-se como um Oleo de cor levemente esverdeada, praticamente
inodoro e insipido. E rico em vitamina A e sua utilizacdo estd concentrada para fins
cosméticos. Além disso, ele € um 6leo emoliente e calmante tdpico. O Oleo de Cenoura
apresenta alto teor de 4cidos graxos insaturados que promove absorcdo cutinea ripida e
completa. Os acidos graxos poli-insaturados ndo impedem a oxigenagdo e secrecio natural da
pele, condicdes estas que evitam a dilatagdo dos poros, a formacgao de cravos e acumulacio de

51
gorduras.

3.1.9 - ALKOMOL E

ALKOMOL E ¢é um poliéter formado pela adicdo de uma cadeia de
polipropilenoglicol ao alcoolestearilico, o que lhe confere estabilidade quimica superior a dos
ésteres normalmente utilizados como emolientes. Devido ao seu grau de propoxilagao,
ALKOMOL E apresenta-se na forma de liquido oleoso de baixa viscosidade, com excelente
poder de espalhamento e emoli€ncia sobre a pele e os cabelos. Estas caracteristicas,
associadas a ndo comedogenicidade do ALKOMOL E, permitem sua utilizacdo em
formulacdes cosméticas como 6leos de banho, protetores solares, produtos capilares, logdes e

cremes, desodorantes e produtos para maquiagem.””
3.1.10 — Acetato de alfa-tocoferol

O acetato e alfa-tocoferol € um tipo de vitamina E cuja atividade vitaminica € maior
do que o resto das formas de vitamina E. A atividade vitaminica para o alfa-tocoferol é de
100, enquanto a do beta-tocoferol € de 40, gama tocoferol de 20 e a atividade vitaminica para
o delta tocoferol é de 1. A substancia € um antioxidante que ajuda a prevenir os danos
causados pelos radicais livres, retardando o envelhecimento, prevenindo o cancer da pele, a
diabetes e equilibrando os niveis de colesterol. Ela pode ser encontrada em véarios

Lot . . . ~ . .. 53
dermocosméticos, desde a higienizacao até no tratamento anti-idade.

3.1.11 — Alcool cetoestearilico
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Substancia quimica constituida de uma mistura de alcodis alifiticos solidos cujas
férmulas moleculares sdo C;sH340 e CisH330. E um produto de origem natural encontrado na
forma de pastilhas sélidas brancas. Apresenta propriedades tensoativas, sendo também um

agente emulsificante. Este dlcool € indicado em preparagdes de emulsdes O/A e A/O. >4
3.1.12 - UNITOL CE

As linhas UNITOL C e UNITOL CE sao constituidas por alcodis graxos etoxilados
obtidos pela reacdo de dlcoois cetilico, ceto-estearilico e oleilico de origem natural com 6xido
de eteno (EO), com diferentes graus de etoxilagio. O UNITOL CE, ou, Alcool
Cetoestearilico, é especialmente indicado para formulacdes de condicionadores capilares,
trazendo como beneficios aumento da viscosidade, estabilidade da emulsdo e lubrificacdo
adequada. >

3.1.13 — Resina de PVP/Eiconsano

Utilizado em formulacdes de fotoprotetores com o objetivo de formar um filme
garantindo a hidrorresisténcia do material. Os agentes filmégenos atuam contra a perda
excessiva de 4gua e ajudam a manter o equilibrio natural da pele potencializando o seu
metabolismo. *°

3.1.14 — Lecitina de soja em pé

Constituida por uma mescla de fosfolipidios (50%), triglicerideos(35%) e glicolipidios
(10%), carboidratos, pigmentos, carotendides e outros microcompostos, a leticina apresenta
propriedades tensoativas provenientes da estrutura molecular dos fosfolipidios. Estes sdo
formados por uma porcdo hidrofobica e uma porcao hidrofilica. Sua caracteristica quimica
mais importante € o seu poder emulsificante. As moléculas de fosfolipidios possuem uma
parte polar hidrofilica e outra apolarlipofilica, responsavel pela capacidade de reducdo da
tensdo interfacial entre uma mistura 6leo/agua, por exemplo. Esse poder emulsificante permite

a obten¢@o de emulsdes do tipo 6leo/agua ou agua/dleo. o7
3.1.15 — Metoxicinamato de octila

O metoxicinamato de octila ou metoxicinamato de etilhexilo ou octinoxato, nomes
comerciais Eusolex 2292 e UvinulMC80, € um composto organico e ingrediente de alguns
protetores solares e protetores labiais. E um éster formado a partir do 4cido metoxicindmico e

2-etilhexanol cuja funcdo é agir como filtro solar quimico dos raios UVB.
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3.1.16 — Benzofenona-3

A oxibenzona, também conhecida como benzofenona-3 ou BP-3, é um composto
organico utilizado em fotocosméticos, sendo encontrados em protetores solares, protetores
labiais e hidratantes. A fun¢ao da benzofenona € filtrar os raios ultravioletas na superficie da
pele, convertendo-os em calor. Embora ndo haja pesquisas que mostrem o que acontece
quando este principio ativo penetra na pele, € bem sabido que a luz UV pode causar graves
danos a nivel celular. Além disso, a benzofenona também € conhecida por causar
desequilibrios hormonais. No entanto, em concentra¢des de até 10%, a substancia é permitida

pela FDA e, no Brasil, pela SBD, ja que, nessas quantidades, ela ndo oferece riscos. >

3.1.17 — Avobenzona

A avobenzona € um ingrediente solivel em 6leo usado em produtos de protecdo solar
para absorver todo o espectro de raios UVA. Seu uso recomendado nas formula¢des é nas

concentracdes de 1,0 a 5,0%. 60

3.1.18 — Imidazolinidiluréia

z

A imidazolidiniluréia € um conservante antimicrobiano biodegradavel altamente
efetivo usado em cosméticos. Estd quimicamente relacionada com a diazolidinil-ureia, que é
utilizada da mesma forma. A imidazolidinilureia age como um liberador de formaldeido.
Além disso, o composto quimico tem uma ampla faixa de atividade contra Bactérias Gram

positivas, Gram negativas e Fungos. E estivel em amplo intervalo de pH (3,0 — 9,0). ol
3.1.19 — Trietanolamina

Trietanolamina € um composto organico (amina terciaria) miscivel em 4gua e na
maioria dos solventes orginicos oxigenados, sendo pouco volatil. Geralmente € utilizada
como alcalinizante de acidos graxos de cadeia longa, tais como acidos lauricos, ricinoleico,
oleico e estedrico, formando sabdes de trietanolamina soldveis em 4dgua. Em preparacdes

cosméticas é essencialmente empregada para balancear o pH. 62
3.1.20 — Fragrancia Sweet Sun

Utilizada na formulacdo de creme, logdo, protetor solar e bodysplash, é descrita

) " 63
olfativamente como frutal, fresco, docé e musk.
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3.2 — Estimativa da quantidade mensal a ser produzida

Para calcular a estimativa da quantidade mensal a ser produzida, neste trabalho foi

suposto que uma empresa estabeleceu que as vendas para o més fossem de um total de 10

toneladas do produto especificado. Tem-se, portanto, a necessidade da seguinte quantidade de

matéria-prima, baseada na Figura 5:

20 kg de Polimero Carboxivinilico
300 kg de ATPEG

20 kg de EDTA

20 kg de Metilparabeno

100 kg de Dioxido de Titanio Micronizado

500 kg de Estearato de Isopropila
100 kg de Fluido de Silicone

200 kg de Oleo de Cenoura

200 kg de ALKOMOL E

50 kg Acetato de Alfa-tocoferol
150 kg de Alcool Cetoestearilico
70 kg de UNITOL

300 kg Resina de PVP/Eicosano
200 kg de Lecitina de Soja em po
600 kg de Metoxicinamato de Octila
400 kg de Benzofenona

200 kg de Avobenzona

30 kg de ImidazolinidilUréia

20 kg de Trietanolamina

100 kg de Fragrancia Sweet Sun
6420 kg de Agua Deionizada

3.3 — Escolha do processo produtivo

O método sugerido para produzir o protetor solar FPS 15 baseou-se nas fases 1, 2, 3

e 4 mostradas na Figura 5.
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Etapa 1:

e Dispersar o polimero carboxivinilico (espessante) na dgua e homogeneizar até
completa dispersao;

¢ Adicionar os demais componentes desta fase, aquecer a 75°C e homogeneizar.

Etapa 2:

e Dispersar cuidadosamente o didxido de titanio (fotoprotetor fisico) no estearato de
isopropila (solubilizante) sob agitacdo vigorosa e continua;

e Adicionar os demais componentes desta fase, aquecer a 75°C e homogeneizar;

e Verter lentamente a fase 2 sobre a fase 1, mantendo aquecimento e agitacdo
moderada por 15 minutos;

e Iniciar o resfriamento sob agitacdo suave.

Etapa 3:

e Dissolver o imidazolinidiluréia (conservante) na 4gua e adicionar sobre a mistura,
quando a temperatura atingir 50-55°C;

e Homogeneizar, mantendo sob agitacdo suave.

Etapa 4:

e Solubilizar a trietanolamina (alcalinizante) na 4agua e adicionar na mistura,
mantendo a agitacdo;

e Adicionar a esséncia, homogeneizar e parar a agitacdo ao atingir 40°C.

3.4 - Memoria de calculo em funcio da estimativa mensal da quantidade a ser produzida

A quantidade de protetor solar a ser produzida é estimada considerando que cada
pessoa utiliza, em média, 200 g de fotoprotetor por ano. Considerou-se que o pais tem cerca
de 200 milhdes de habitantes e que apenas cerca de 30% da populagado faz o uso do produto. o4
Tém-se, portanto, 60 milhdes de brasileiros como potenciais compradores e uma estimativa de
producdo nacional necessaria de 12000 toneladas por ano (ou 1000 toneladas por més).
Entretanto, baseou-se numa industria de fabricagdo que detenha 1% do mercado e produza 10

toneladas mensais.

3.4.1 - Fluxograma do processo
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Homogeneizagéo 1 Homogeneizagdo 2

Aquecimento

Homogeneizagdo 3
Fotoprotetor Solubilizante

Homogeneizagéo 4

Aquecimento

Conservante

Veiculo

Figura 6 — Fluxograma da fabricacdo do fotoprotetor com FPS igual a 15.

3.4.2 - Relacao dos equipamentos necessarios

Os equipamentos bésicos para uma produgcdo em batelada de filtros solares sdo
tanques com agitadores internos e com sistema de aquecimento controlado. Na Figura 7 €
apresentado um exemplo de tanque destinado a industria quimica, farmacéutica, cosmética e

. Y)
alimenticia.
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Figura 7 — Tanque de processo.

FONTE: (SBRT, 2010)

Outros exemplos de equipamentos utilizados sdo os tanques reatores (Figura 8-11).
Estes podem conter um ou mais sistemas de agitacdo e de troca de calor capazes de aquecer
ou resfriar o liquido. A agitacdo se encarrega de homogeneizar todos componentes que fazem
parte do produto e de uniformizar a temperatura dentro do equipamento. Estes tanques
reatores podem processar cremes, pomadas, injetdveis, pd, alimentos, dentre outros

produtos A

Figura 8 — Reator batelada utilizado na produgdo de fotoprotetores.
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FONTE: (SBRT, 2010).

Figura 9 — Vista superior de tanques reatores com controle de temperatura.

FONTE: (SBRT, 2010).

Figura 10 — Exemplo de tanque reator para producgdo de fotoprotetor.

FONTE: (SBRT, 2010).
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Figura 11 — Tanque reator utilizado na produgdo de filtros solares.

FONTE: (SBRT, 2010).

3.4.3 - Dimensionamento e especificacao técnica dos equipamentos

O tanque de reator utilizado para produzir os fotoprotetores deve ter uma
dimensao/disposicdo qual que satisfaga a estimativa mensal de 10 toneladas. Para uma
inddstria que opere 20 dias ao més € necessario fabricar 500 kg de protetor solar por dia.
Considerou-se que a fabrica é de pequeno porte, que opere 8 horas ao dia e que em 1 hora
tem-se 1 batelada. Assim sendo, em 1 hora o reator deve comportar um volume estimado de

62,5 litros se a densidade do produto for de 0,95 — 1,00 g/ml. 6
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4 - CONCLUSOES

A imprescindibilidade da fotoprote¢do ¢ uma realidade cientificamente comprovada,
quer seja pela acdo profilética e terapéutica contra o envelhecimento precoce, quer seja pela
diminui¢do da incidéncia de doencas como o cincer de pele. A Engenharia Quimica,
juntamente com a Quimica, tem um papel fundamental na formulacdo e na produgdo de
protetores solares. O grau de prote¢do atingido pelos protetores pode estar diretamente
associado ao maior conhecimento das estruturas com capacidade de absorver e/ou dispersar a
radiacdo solar e de como essas estruturas se comportam frente a um determinado veiculo, ou
seja, suas interacOes e modificacdes espectrais. As mesmas concentracdes de filtro solar
incorporadas a diferentes tipos de veiculos oferecerdo diferentes FPS. O conhecimento das
estruturas e das possiveis interacdes com os diferentes veiculos ou matérias-primas propostas
para estes veiculos sdo de fundamental importancia para o sucesso dos resultados e para o

estudo de fabricacdo em larga escala.

Conforme exposto, pode-se concluir que a industria de protetores solares requer
grande interdisciplinaridade. Os estudos necessarios desde a elaboracdo do protetor até a sua
aprovacdo para ser lancado no mercado requer o trabalho de especialistas de diferentes areas.
Quimicos, fisicos, bidlogos, farmacéuticos, médicos, engenheiros, todos em conjunto, em um
trabalho minucioso de entendimento, elaboracdo e orientacdo, poderdo garantir a adequada

protecdo da pele frente aos indesejaveis efeitos da radiacdo ultravioleta.

A concentragdo e a forma de incorporacdo do fotoprotetor citado neste trabalho devem
ser comprovadas perante testes, pois as informacdes apresentadas sdo sugestdes basicas para
processar o composto. Como citado anteriormente, podem existir casos que um componente

da formulagdo possa inibir a fun¢do de outro composto.
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APENDICE A - Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes

RESOLUCAO - RDC N° 47, DE 16 DE MARCO DE 2006: Aprova o regulamento técnico Lista de

Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoais, Cosméticos e Perfumes.

MAXIMA
N° ORD. Substancia (NOME INCI) CONCENTRACAO
AUTORIZADA
Sulfato de Metila de N, N, N- trimetil —
4—(2,0xoborn — 3 — ilidenometil)
1 anilinio 6%
CAMPHOR BENZALKONIUM
METHOSULFATE
3,3’ — (1, 4 — fenilenodimetileno)bis
(acido 7, 7 — dimetil — 2 — oxo — biciclo
—(2.2.1) 1-heptilmetanosulfonico e seus
: 10% (expresso
2 sais .
como acido)
TEREPHTHALYLIDENE
DICAMPHOR SULFONIC ACID (&
SALTS)
1 -(4 — terc — butilfenil) —3 — (4 —
3 metoxifenil) propano — 1, 3 — diona 50,
BUTYL
METHOXYDIBENZOYLMETHAN E
Acido alfa — (2 — oxoborn — 3 —ilideno)
tolueno — 4 — sulfénico e seus sais de
4 potéssio, sédio e trietanolamina 6%
BENZYLIDENE CAMPHOR
SULFONIC ACID & SALTS
; 2 ; Ci'imo — 3, 3"— difenilacrilato de 2 — 10% (expresso
etilexila como acido)
OCTOCRYLENE
3 4 — Metoxicinamato de 2 — etoxietila 39
0
CINOXATE
2,2’ —dihidroxi — 4 —
9 metoxibenzofenona 3%
BENZOPHENONE-8
10 Antranilato de mentila 5%

51



12

15

16

17

18

18 a

19

20

21

22

24

25

26

27

28

29

MENTHYL ANTHRANILATE
Salicilato de trietanolamina
TEA-SALICYLATE

Acido 2 — fenilbenzimidazol — 5 —
sulfonico e seus sais de potéssio, sddio
e trietanolamina
PHENYLBENZIMIDAZOLE
SULFONIC ACID (&SODIUM ,
POTASSIUM ,TEA SALTS)

4 — Metoxicinamato de 2 — etilhexila
ETHYLHEXYL
METHOXYCINNAMATE

2 — Hidroxi — 4 — metoxibenzofenona
BENZOPHENONE-3 (1)

Acido 2 — hidroxi — 4 —
metoxibenzofenona — 5 — sulfonico
BENZOPHENONE—4 (ACID)

Sal sddico do acido 2 — hidroxi — 4 —
metoxibenzofenona — 5 — sulfénico
BENZOPHENONE-5

Acido 4 — aminobenzéico

PABA

Salicilato de homomentila
HOMOSALATE

Polimero de N — {(2 e 4)[(2 — oxoborn
— 3 —ilideno) metil] benzil } acrilamida
POLYACRYLAMIDOMETHYL
BENZYLIDENE CAMPHOR
Diéxido de titanio

TITANIUM DIOXIDE

N — Etoxi — 4 — aminobenzoato de etila
PEG-25 PABA

4 — Dimetil-aminobenzoato de 2 —
etilhexila

ETHYLHEXYL DIMETHYL PABA
Salicilato de 2- etilhexila
ETHYLHEXYL SALICYLATE

4 — Metoxicinamato de isopentila
ISOAMYL p-
METHOXYCINNAMATE

3 — (4 — metilbenzilideno) —d — 1 -
canfora

4-METHYL BENZYLIDENE
CAMPHOR

3 — Benzilideno canfora
3-BENZYLIDENE CAMPHOR

12%

8% (expresso
como acido)

10%

10%

10 % (expresso
como acido)

5 % (expresso
como acido)

15%

15%

6%

25%

10%

8%

5%

10%

4%

2%
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30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

2,4, 6 — Trianilin — (p — carbo — 2’- etil
—hexil — 1’ — oxi) — 1, 3, 5 — triazina
ETHYLHEXYL TRIAZONE

Oxido de zinco

ZINC OXIDE
2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-metil-6-{2 -
metil-3-(1,3,3,3,-tetrametil-1-
((trimetilsilil)oxi)-

disiloxanil)propil } fenol
DROMETRIZOLE TRISILOXANE

Acido benzoico,4,4’-[[6-[[4-[[(1,1-
dimetil-et
il)amino]carbonil]fenil]amino]-1,3,5-t
riazina-2,4-diil]diimino]bis-,bis(2-etil
hexil)éster

DIETHYLHEXYL BUTAMIDO
TRIAZONE

2,2’-metileno-bis-6-(2H-benzotriazol2-
il)-4-(tetrametil-butil)-1,1,3,3-fenol
METHYLENE BIS-
BENZOTRIAZOLYL
TETRAMETHYLBUTYLPHENOL

Sal monosédico do acido 2,2’-bis-(1,4-
fenileno)- 1H-benzimidazol-4,6-
dissulfonico

DISODIUM PHENYL
DIBENZIMIDAZOLE
TETRASULFONATE

(1,3,5)-triazina-2,4-bis{ [4-(2-etil-hexi
loxi)-2-hidréxi]-fenil }-6-(4-metoxifen
il)
BIS-ETHYLHEXYLOXYPHENOL
METHOXYPHENYL TRIAZINE

Dimeticodietilbenzalmalonato
POLYSILICONE-15

Ester hexilico do 4cido 2-[4-
(dietilamino)-2-hidroxibenzoil]-,
benzoico

DIETHYLAMINO
HYDROXYBENZOYL
HEXYL BENZOATE

1,3,5-Triazina, 2,4,6-Tris([1,1'-Bifenil]-
4-il)-
TRIS-BIPHENYL TRIAZINE (2)

5%

25%

15%

10%

10%

10% (expresso
como acido)

10%

10%

10%

10%
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