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Resumo

A Dermocosmeética é uma area farmacéutica em constante desenvolvimento, que gera muitos
lucros para as empresas farmacéuticas ao mesmo tempo que exige um elevado investimento
na introducdo de novas formulag¢6es cosméticas a um ritmo capaz de satisfazer com eficécia
a necessidade dos seus clientes. Em Portugal, 0 mercado de Dermocosmética representa
cerca de 25% de mercado nas farmécias e parafarmacias do total de mercado de salde e
beleza.

Um produto cosmético define-se como qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta
em contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar,
unhas, labios, 6rgdos genitais externos) ou com os dentes e a mucosa bucal, tendo como
objetivos, exclusiva ou principalmente, limpéa-los, perfuméa-los, modificar-lhes o aspeto,
protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais. Os cosméticos
englobam um vasto espectro de produtos de vérias categorias, abrangendo os produtos de
higiene corporal, nomeadamente sabonetes, geles de banho, champds, desodorizantes, pastas
dentifricas e ainda, os produtos de beleza, como tintas capilares, vernizes e maquilhagem.
Nos Ultimos anos tém surgido estudos que avaliam a toxicidade de alguns ingredientes
utilizados nas formulacdes cosméticas, quando utilizados pelo ser humano essencialmente
na tentativa de dar resposta a davidas e preocupacdes que tém surgido a esse respeito.
Algumas dessas substancias séo utilizadas nas formulagdes como conservantes (parabenos,
triclosan, fenoxietanol, ftalatos, formaldeido, libertadores de formaldeido), antioxidantes,
emolientes (6leos minerais, polietilenoglicol, silicones), tensioativos (dietanolamina,
laurilsulfato do s6dio). Ao mesmo tempo sdo cada vez mais procurados pelos consumidores
produtos cosméticos cujos rotulos das embalagens contenham afirmagdes como “vegan”,
“sem parabenos”, “sem ingredientes minerais”, “sem silicones”, “sem fenoxietanol”.

Esta dissertacdo pretende esclarecer o leitor sobre o potencial efeito tdxico que as substancias

anteriormente referidas podem ter para o ser humano.

Palavras-chave: Cosmético, seguranca, ingrediente, toxicidade



Abstract

Dermocosmetics is a pharmaceutical area in constant development, which generates many
profits for pharmaceutical companies while requiring a high investment in the introduction
of new cosmetic formulations at a pace capable of effectively satisfying the needs of their
customers. In Portugal, the Dermocosmetics market represents about 25% of the total health
and beauty market sold in pharmacies and parapharmacies.

A cosmetic product is defined as any mixed substance intended to become in contact with
the external parts of the human body (epidermis, hair and capillary systems, nails, lips,
external genital organs) or with the teeth and oral mucosa, having as objectives, exclusively
or mainly, to clean, protect, keep in good condition, modify the appearance, perfume the
parts or correct body odors. Cosmetics encompass a wide spectrum of products from various
categories, covering body care products, including soaps, shower gels, shampoos,
deodorants, toothpastes and beauty products such as hair dyes, varnishes and make-up.

In recent years, studies have emerged that assess the toxicity of some ingredients used in
cosmetic formulations, when used by humans. Some of these substances are used in
formulations such as preservatives (parabens, triclosan, phenoxyethanol, phthalates,
formaldehyde, formaldehyde releasers), antioxidants, emollients (mineral oils, polyethylene
glycol, silicones), surfactants (diethanolamine, sodium lauryl sulfate). At the same time,
consumers are increasingly looking for skin care products whose packaging labels contain
statements such as “vegan”, “no parabens”, “no mineral ingredients”, “no silicones”, “no
phenoxyethanol”.

This dissertation aims to clarify the reader about the potential toxic effects of the

aforementioned substances on humans.

Keywords: Cosmetics, safety, ingredient, toxicity
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1. Introducéao

A evolucdo do mercado de produtos cosméticos tem acontecido paralelamente as mudancas
nos habitos quotidianos dos individuos e no paradigma de beleza, que tem conhecido
diferentes padrdes desde a Antiguidade Classica até a atualidade. A preocupac¢ao dos nossos
antepassados com o ideal de beleza era tdo importante como atualmente. Um estudo da
Springer Nature and International Society of Anesthetic Plastic Surgery que analisou
anuncios publicitarios de produtos cosméticos de diferentes paises concluiu que existem
diversidades culturais que confirmam a prevaléncia de distintas percecOes de beleza
consoante a localizagdo dos individuos.>? Em 2020, o mercado europeu de cosméticos e
cuidados pessoais foi avaliado em 76,7 bilides de euros, gerou cerca de 2 milhdes de
empregos entre industria, distribuidores e pontos de venda e estima-se que cerca de 500
milhdes de consumidores tenham acesso a estes produtos. Assim, a Europa consiste no maior
mercado a nivel mundial, o que garante o interesse por parte da industria na investigacao de
novos produtos bem como na producdo de matéria cientifica sobre o tema.®> Um produto
cosmeético é definido como qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto
com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios
e Orgdos genitais externos) ou com 0s dentes e a mucosa bucal tendo como objetivos,
exclusiva ou principalmente limpéa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los,
manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais. Os cosméticos englobam um
espectro vasto de produtos de varias categorias, abrangendo os produtos de higiene corporal,
nomeadamente sabonetes, geles de banho, champds, desodorizantes, pastas dentifricas e os
produtos de beleza, como tintas capilares, vernizes e maquilhagem.*®

Desde os primordios da historia que os produtos cosméticos sao associados a episodios de
toxicidade, que serdo devidos a alguns ingredientes presentes nos mesmos. Contudo, desde
a década de 90 a procura da seguranca, 0 ambientalismo e a protecdo dos direitos dos animais
tornaram-se premissas importantes no que concerne ao fabrico deste tipo de produtos. Nos
ultimos anos esta tendéncia tem vindo a aumentar exponencialmente, sendo cada ingrediente
presente nas formulagdes cosmeéticas sujeito a0 maximo escrutinio por parte da comunidade
cientifica e do proprio consumidor, que é cada vez mais informado. Alguns dos ingredientes
cosméticos mais investigados compreendem conservantes, nomeadamente, parabenos,
triclosan, o fenoxietanol, butilhidroxitolueno (BHT) e butilhidroxianisol (BHA),
formaldeido e respetivos libertadores, emolientes como o 6leo mineral, silicones e o

polietilenoglicol e tensioativos, designadamente, dietanolamina e laurilsulfato de sédio.”®



2. Objetivo

Este trabalho teve como objetivo fazer uma revisao da literatura existente acerca do potencial

toxicoldgico de alguns ingredientes utilizados em formulagdes cosméticas. Para alcancar o

objetivo geral, foram definidos topicos parciais, que serdo abordados no decurso da

dissertacdo. A figura 2.1 ilustra a divisao do presente documento: inicialmente apresenta-se

uma breve contextualizacdo historica dos cosméticos, a legislacdo existente inerente ao tema,

a descricdo do local de aplicagcdo dos produtos cosmeéticos (pele e respetivos anexos).

Seguidamente faz-se referéncia aos tipos de formulagdes que sdo encontradas nos produtos

cosméticos, bem como aos seus principais ingredientes e respetivas funcées. Os capitulos

seguintes serdo dedicados aos aspetos toxicologicos mais relevantes relativos aos

ingredientes cuja utilizacdo em formulagbes cosméticas tem sido associada a eventuais

efeitos toxicos para 0s seres humanos.

Local de
aplicagdo

!

Pele e
anexos

| Tipo de Cosmético

1

Composi¢ao

!

Matérias-primas

, Cremes, logdes,

suspensdes, geles, pastas

Limpeza, tonificacao,
protecao, modificacdo,
emoliéncia , hidratagao,

decoracio
Legislagdo
Eficacia
Seguranca |

Toxicidade

Figura 2.1. Esquema que resume 0s varios temas a abordar ao longo da dissertacao.




3. Metodologia

Esta dissertacdo pretende esclarecer o leitor sobre o potencial efeito toxico para o ser humano
de alguns ingredientes cosmeéticos. No contexto desta dissertacdo, importa ressalvar que na
area dos cosméticos se adota a terminologia de ingrediente para equivaler aos excipientes
das formulacGes farmacéuticas, enquanto ingrediente ativo € o equivalente aos farmacos. O
termo ingrediente foi assim adotado ao longo do presente documento.

As substancias foram escolhidas com base na analise de alguns rétulos de produtos
cosmeticos, disponiveis para 0 consumidor na farmécia comunitaria. Nestes rétulos estavam
presentes alegagdes como: “0% de parabenos, fenoxietanol, ftalatos, 6leos minerais,
polietilenoglicol, silicones” ou “0% de laurilsulfato de sodio, butilhidroxianisol”. Com base
nessa observacdo pesquisou-se sobre estas substancias, com a vista a determinar se seriam
relevantes para incluir nesta dissertacdo. Os artigos de revisdo cientifica analisados
permitiram tomar uma decisé@o sobre quais as substancias a pesquisar para a realizacao desta
monografia, tendo-se selecionado as seguintes: conservantes (parabenos, fenoxietanol,
triclosan), antioxidantes (BHT e BHA), formaldeido e libertadores de formaldeido, ftalatos,
emolientes (6leo mineral, silicones e polietilenoglicol) e tensioativos (dietanolamina e
laurilsulfato de sddio).”

A pesquisa bibliografica baseou-se em artigos cientificos originais e artigos de revisao,
obtidos através de bases de dados como o PubMed, B-On, ScienceDirect, entre outras. Os
termos utilizados foram sempre a substancia em analise com a palavra toxicidade ou
seguranga como, por exemplo, “parabens+toxicity” ou “parabens+tsafety”. Além disso,
para 0s temas introdutérios foram consultados livros de referéncia, bem como toda a
legislacdo alusiva ao tema, de Portugal e da Unido Europeia (UE).

Para responder ao objetivo desta dissertacdo foi utilizada a informacdo mais atual e
adequada, a qual se encontra devidamente referenciada ao longo de todos os capitulos.



4. Cosméticos: contextualizacéo historica

4.1. Origem e evolucao da palavra “cosmético”

A palavra cosmético teve origem na palavra grega kosmetikos, cujo significado é “habil em
adornar”. Inicialmente a designagao “cosmético” relacionava-se com as substancias naturais
utilizadas para suavizar e abrilhantar o cabelo. Apos a Primeira Guerra Mundial, introduziu-
se no mercado uma maior quantidade de produtos de beleza, pelo que o conceito da palavra
cosmeético se tornou mais alargado, abarcando todas as substancias de origem animal, vegetal

e mineral usadas com a finalidade de embelezar a pele, o cabelo, as unhas e os dentes. *°

4.2. Pré-historia — Periodo da Idade da Pedra

De acordo com as evidéncias arqueoldgicas, 0s primeiros registos que sugerem a utilizacéo
de substancias que visavam o embelezamento, o conforto e o bem-estar dos individuos
remontam ao periodo do neolitico (10000 a 4000 a.C.). O povo egipcio preocupava-se em
proteger a pele das temperaturas elevadas e da secura climatica do deserto, sendo que para o
efeito recorria a formulagdes, nomeadamente, 6leos perfumados, pomadas e cremes, obtidas
a partir de gordura de origem animal e vegetal, cera de abelhas, mel e leite. A figura 4.1
mostra uma mulher egipcia com as magcas do rosto real¢adas assim como os labios e os olhos,
considerado um padréo de beleza, sendo incorporados pigmentos em gorduras para essa
finalidade.

Figura 4.1 Imagem de mulher egipcia com o Khol, utilizado para realgar o olhar. Disponivel em 1,
acedido em 31/08/2021.



Assim, para proporcionar um tom avermelhado aos labios utilizavam-se ocres e argilas secas
ao sol ou queimadas, enquanto para colorir os olhos se recorria a substancias naturais,
designadamente, o hidrossilicato de cobre, o sulfato de chumbo ou o antiménio. Os rituais
sagrados de embelezamento eram preponderantes nesta civilizacdo, e nestas ocasides
utilizavam-se matérias-primas aromaticas tais como a mirra, o tomilho, a camomila, os 6leos
de cedro, améndoas doces e sesamo, 0 azeite, 0s extratos com 0Oleos essenciais de rosas,
rosmaninho, horteld pimenta, alfazema e, inclusive, o sumo de aloé vera. A Grécia colocou-
se a par com o Egipto como pioneira no culto do embelezamento corporal, destacando-se a
aplicacdo da clara de ovo nas pestanas para conseguir o aumento do volume das mesmas,
chumbo branco para enaltecer o rosto, banhos de leite de modo a fortalecer a pele, farinha
de cevada e manteiga para atenuar o acne ou mascar salsa para melhorar o halito.* %11

No continente asiatico é de realcar que o povo chinés recorria a coloracdo das unhas para
distinguir as classes sociais. Por exemplo, a dinastia mais nobre usava o ouro ou a prata,
enquanto a classe mais baixa era proibida de utilizar coloragdes brilhantes. Junto do povo
japonés as préaticas de embelezamento primordiais prendiam-se com a colocacdo de pé de
arroz no rosto, a remoc¢do dos pelos das sobrancelhas, a pintura dos dentes de preto ou
dourado e/ou a coloragdo do rosto e do corpo com tinta de hena. Mais tarde, as tinturas de
hena adquiriram bastante relevancia junto do povo indiano, utilizando-as para colorir o

cabelo e o corpo.tl1?

4.3. Periodo da Idade Média

A ldade Média, periodo que decorreu entre os séculos V e XV, proporcionou alteragdes na
utilizacdo dos rituais de beleza que até entdo tinham sido praticados, talvez por ter
correspondido ao periodo em que o Império Romano entrava no seu declinio. Em suma, os
preceitos de higiene e do uso da cosmética foram caindo no esquecimento, paralelamente a
disseminacdo da corrente que defendia a utilizacdo dos cosméticos apenas como enfeites em
espetaculos. No periodo do Renascimento, com o incremento da pintura e da moda,
nomeadamente, em Italia e Franca voltou a dar-se relevancia aos aspetos da elegancia e
sofisticacédo e, por isso, voltaram a utilizar-se cosméticos. Neste caso, houve um énfase na
perfumaria, utilizada para disfarcar os maus odores corporais, e na coloracdo loira do cabelo

com recurso a Oxidos metalicos, que estava na moda neste momento.*!



4.4. Século XVIII

N&o tendo havido outras modificagfes significativas até ao século XVIII, neste periodo
introduziram-se algumas alteracdes no que concerne as substancias até entdo utilizadas: o
oxido de zinco passou a ser a principal escolha como p6 facial, em detrimento das misturas
de chumbo e cobre até entdo utilizadas e que mostraram ser toxicas para o ser humano,
provocando tremores faciais, paralisia facial e podendo levar a morte dos individuos.
Neste seculo iniciaram-se as primeiras perspetivas de difusdo comercial dos cosméticos bem
como uma timida regulamentacdo das substancias que eram utilizadas. Nos Estados Unidos
da América (EUA) foram criadas as primeiras empresas de cosméticos, nomeadamente, a

California Perfume Company, atualmente denominada Avon.**3

4.5. Século XIX e XX

No século XIX, a cosmética voltou a conquistar lugar de destaque, principalmente junto da
realeza, validando a premissa de que as mulheres de meia-idade deveriam parecer mais
jovens quando eram anfitrids de determinado evento. Assim, comegaram a aparecer mais
saldes de beleza, muitas vezes frequentados de forma clandestina com o intuito de manter o
segredo da juventude.**3

A Primeira Guerra Mundial constituiu o principal marco de mudanga no mercado de
trabalho, sendo que pela primeira vez se verificou existir uma grande disponibilidade de méo
de obra feminina. Deste modo, as mulheres conseguiram uma maior capacidade financeira
tendo, por conseguinte, comecado a investir na sua beleza, comprando mais cosméticos do
que em periodos anteriores.*

O mercado cosmético comecou assim a evoluir para responder aos novos desafios e
solicitacbes, proporcionando produtos inovadores. Um dos exemplos mais marcantes € a
criacdo da tinta para cabelo em 1907 pela mao de Eugene Schueller, quimico francés, a qual
denominou “L’Oréal Vignette”. Atualmente a L’Oreal corresponde a uma das maiores
empresas de produtos cosmeticos a nivel mundial. A figura 4.2 representa a imagem de
Eugene Scheuller e o primeiro antncio publicitario da tinta de cabelo L’Oreal. A invencao
da méascara de pestanas da Maybelline, criada em 1915 pelo quimico T.L. Williams também
foi um outro momento impactante, bem como a criagdo do primeiro batom de brilho labial,

por Max Factor.
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Figura 4.2. Eugene Scheuller, fundador da marca L’Oreal, disponivel em 4, acedido em
10/10/2021.

O periodo em causa foi fértil no aparecimento de novas empresas de cosméticos e produtos.
Importa destacar, também, a fundacdo da Revlon pelos irmdos Charles e Joseph Revson,
juntamente com o quimico Charles Lachman, ap6s a descoberta de uma forma pioneira para
o fabrico de vernizes, que passava pela utilizacdo de pigmentos em vez de corantes, bem
como a criacdo do Glacier Cream pelo cientista Franz Greiter, que se tornou o primeiro
creme com prote¢do solar comercialmente viavel. Foi esta mesma personalidade que
introduziu o conceito do sistema de classificacdo do fator de protecdo solar (FPS), ainda hoje
aceite para estimar a eficacia de um protetor solar.*3

Ao nivel da regulamentacdo, em 1938 o Congresso dos EUA aprovou a Lei Federal de
Alimentos, Medicamentos e Cosmeéticos, 0 que proporcionou autoridade a Food and Drug
Administration (FDA) para regulamentar os cosméticos.*®

Durante a Segunda Guerra Mundial, a empresa Procter&Gamble, dedicada ao fabrico de
sabonetes e detergentes de roupa, comecou a patrocinar programas diurnos de televisdo. No
ano de 1950, os cosméticos e a publicidade andaram de médos dadas, surgindo o primeiro
antncio publicitario televisivo alusivo a um produto cosmético.!

Em 1973, a Cosmetic, Toiletry and Fragance Association (CFTA) estabeleceu o
International Cosmetic Nomenclature Committee, formado por cientistas originarios da
industria, universidades, autoridades regulamentares e associacbes comerciais, para
desenvolver e atribuir nomes uniformes aos ingredientes cosméticos. Surgiu assim a
International Nomenclature Cosmetic Ingredient (INCI), uma designagédo uniforme e
sistematica, reconhecida internacionalmente para identificar ingredientes de cosméticos que
sdo publicados bianualmente no International Cosmetic Ingredient Dictionary and
Handbook. Em 1976, a CTFA, com o apoio da FDA e da Federagdo do Consumidor da



América, estabeleceu o Painel de Especialistas para Revisdo de Ingredientes Cosméticos,
Cujo objetivo era reunir dados publicados e ndo publicados em todo o mundo sobre a
seguranca de ingredientes cosméticos, sendo esses dados revistos posteriormente por
especialistas independentes.***°

Nos anos 80 surgiram as primeiras preocupagdes com os testes dos produtos cosméticos em
animais, sendo que a Personal Care Products Council (PCPC) doa um valor monetario ao
Centro de Alternativas aos Testes em Animais da Universidade de Johns Hopkins para que
sejam estudadas alternativas aos testes em animais. A Avon foi a primeira grande empresa
de cosméticos a optar por ndo efetuar testes dos seus produtos em animais. No final do século
XX realizou-se pela primeira vez a reunido de Harmonizacao e Cooperacdo de Cosméticos,
cujo objetivo se prendeu com a obtencdo de um consenso sobre a segurancga dos produtos
cosmeéticos, a partilha de informacéo com a criacdo de um sistema de alerta internacional de

informacdo.*®

4.5.1. Século XX em Portugal

Em Portugal houve algumas empresas nacionais que se foram destacando na inddstria
cosmética, nomeadamente, a Couraca, que se dedicava inicialmente a producéo de glicerina
e de bleos essenciais; a Fabrica de Santa Clara, direcionada para a producéo de sabonetes
(Feno de Portugal®) e perfumes; ou ainda os populares sabonetes da marca Confianca®, uma
das marcas mais antigas da Peninsula Ibérica.*

A nivel regulamentar, a primeira legislagdo portuguesa direcionada para os produtos
cosmeéticos surgiu em 1972, através do Decreto-Lei 375/72 de 3 de outubro. Este documento
elucidava que as substancias designadas correntemente por cosméticos continham, por
vezes, produtos que podiam ter acdo prejudicial sobre o organismo, nomeadamente, sobre a
pele e as mucosas e por isso era justificada a definicdo e limitacdo em diploma do uso destes
produtos, de modo a cautelar a satide humana. A data a definicdo de produtos “cosméticos”
compreendia preparacdes sem intencao terapéutica, na qual se enquadravam categorias como
perfumes, aguas de toilette e aguas-de-col6nia, produtos de higiene e produtos de beleza.
Paralelamente a estas indicagbes mencionava-se a obrigatoriedade de proceder ao fabrico
destes produtos em instalagdes proprias, seguindo a regulamentacéo da respetiva industria,
assim como a necessidade do fabricante ou importador emitir um termo de responsabilidade
enderecado & Direcdo Geral de Saude, de modo a proceder a comercializacdo destes
produtos. Adicionalmente, foi publicada a Portaria 405/73 de 8 de junho, na qual foram

aprovadas as listas das substancias sujeitas a restricdes de concentracéo e/ou utilizacdo, a
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indicacdo dos corantes e pigmentos permitidos na sua formulacdo, limites de pH para
diferentes classes de produtos, condigdes de seguranca a que devem obedecer 0s aerossois e
especificacdes sobre o grau de pureza das matérias primas.*6:’

Em 1976, os paises membros da antiga Comunidade Econdmica Europeia (CEE) publicaram
a Diretiva 76/768/EEC15, cujo objetivo se prendia uma harmonizacao da legislacdo relativa
aos produtos cosmeticos, estabelecendo critérios comuns de seguranga, rotulagem e
acondicionamento. Assim, criou-se um mercado unico, que visava facilitar a livre circulacédo
destes produtos em toda a CEE. Em 1986, Portugal aderiu a CEE, sendo a Diretiva

76/768/EEC transposta para o direito nacional pelo Decreto-Lei n°128/86 de 3 junho.!81°



5. Cosmeticos: enquadramento legal — atualidade

5.1. Regulamentagéo em Portugal

Em Portugal, o mercado de produtos cosméticos € supervisionado e regulado pela
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.),
segundo os mais elevados padrdes da saude publica, garantindo o acesso dos profissionais
de salde, dos utilizadores profissionais e dos consumidores a produtos cosméticos de
gualidade e que exibam seguranca.*

Regendo-se Portugal pelas regras europeias, desde 11 de julho de 2013 para colocar um
produto cosmético no mercado nacional é necessario obedecer aos requisitos dispostos no
Regulamento do Conselho Europeu (CE) n°1223/2009, pela Deliberacdo n°15/CD/2013.
Esta normativa é completada pelos artigos 10°, 20°, 22°-25° e 29°-30° dispostos no Decreto-

Lei n°189/2008 bem como pelas suas normas sancionatorias.*

5.2. Principais aspetos da legislacdo sobre produtos cosméticos a nivel europeu

Como referido anteriormente, o0 Regulamento do CE n° 1223/2009 ¢ o principal guia que
estabelece as normas que os produtos cosméticos disponiveis no mercado devem cumprir de
modo a garantir o funcionamento do mercado interno e um elevado nivel de protecdo da
salde humana.® Nas subseccdes seguintes enumeram-se alguns aspetos a ter em
consideracdo sobre a legislacdo em vigor, 0s quais sdo importantes no ambito desta

dissertacdo.

5.2.1. Definicdo de cosmético
No capitulo “Introdugdo” desta dissertagao encontra-se a defini¢cdo detalhada de um produto
cosmético, que é aceite pela UE. Importa ressalvar que um produto cosmético € destinado a
ser aplicado na pele e nos seus anexos cutaneos, o que implica que englobem um vasto
espectro de produtos de diferentes categorias. Tendo em conta a legislacdo disponivel foi
possivel dividir os produtos cosméticos em diferentes categorias, de acordo com a sua

funcio, conforme o descrito no quadro 5.1.45
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Quadro 5.1. Categorizacdo dos diferentes tipos de cosméticos incluidos na defini¢do de produto

cosmético, de acordo com sua fungéo.*®

Categoria do

cosmético

Funcéo

Descricéo

Higiene Corporal

Correcéo

Protecao

Visualizagéo

Outros

Eliminacdo de impurezas de
origem externa e de células de

degradacéo e de descamacéo

Restabelecimento do equilibrio
normal da pele com o intuito
de restituir a beleza natural
Proteger a pele de agentes
atmosféricos, como o sol, o
vento, o frio, 0s quais vao
modificar as funcdes da
epiderme

Melhoria do aspeto exterior da

pele

Melhoria do aspeto capilar

Sabonetes, geles, 6leos e sais de banho
Cabelo: loges, pos, champds
Desodorizantes e antitranspirantes
Depilatérios e produto de barbear:
sab0es, espumas e logdes
Desmaquilhantes

Cremes, emulsdes, logdes

Oleos e méascaras

Protetores solares

Produtos de maquilhagem
Bases coloridas (liquidas, pastas,
pos), pos, batons, perfumes, dgua
de toilette e 4gua de colonia
Corantes, produtos para ondulagéo ou
para pentear
Manutencéao do cabelo: logdes, cremes,
6leos
Adjuvantes para pentear: logdes, lacas,

brilhantinas

Produtos para cuidados dentarios e bucais

Produtos para cuidado e maquilhagem de unhas

Autobronzeadores

Antirrugas
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5.2.2. Introducéo de produtos cosméticos no mercado

De acordo com o INFARMED, I.P., s6 podem ser colocados no mercado portugués, produtos
cosméticos que preencham os requisitos presentes no Regulamento CE n°1223/2009, de 30
de novembro, relativo aos produtos cosméticos, e com o disposto no Decreto-Lei
n°189/2008, de 24 de novembro, na sua atual redagéo, correspondente ao Diploma Nacional.
De modo a implementar o artigo 13° do Regulamento CE n° 1223/2009, todos os produtos
cosméticos que sejam colocados no mercado europeu devem ser notificados pela pessoa
responsavel no Portal de Notificacdo de Produtos Cosméticos (CPNP, do inglés Cosmetic
Products Notification Portal). Em Portugal, este sistema veio substituir a notificagdo
nacional ao Centro de Informagdo Antivenenos e ao INFARMED, 1.P.42°

De acordo com o artigo 4° do Regulamento CE n°1223/2009, de 30 de novembro, entende-
se como pessoa responsavel o fabricante do préprio produto, estabelecido na UE; o
importador do produto cosmético proveniente de um terceiro pais; ou ainda o distribuidor
do produto cosmético que o coloca no mercado sob 0 seu nome ou a sua marca, ou que 0
altera para que possa estar em conformidade com os requisitos exigidos. Os distribuidores
que comercializem produtos cosméticos e que decidam alterar o conteido do rétulo, devem
também efetuar uma notificacdo simplificada no CPNP. Os produtos cosméticos que
contenham nanomateriais na sua composicdo devem ser notificados pela pessoa responsavel

a comissdo europeia por via eletronica, seis meses antes de serem colocados no mercado.*®

5.2.3. Notificacdo do distribuidor
Quando uma entidade inicia a comercializacdo de determinado produto cosmético em
Portugal é necessario proceder ao seu registo junto do INFARMED, I.P., de acordo com o
descrito na Deliberacdo n°15/CD/2013. O registo no INFARMED, I.P. é constituido por duas
fases, a primeira correspondente ao registo online no sistema de registo de entidades de
cosmeéticos e a segunda ao registo no sistema de gestdo de receitas e cobrancas de taxas. A
inscricdo deve acontecer até ao final do més seguinte ao do inicio da comercializacdo dos
produtos em questdo. De acordo com o Decreto-Lei n°312/2002, de 20 de dezembro, alterado
pelos artigos n°155 da Lei 3-B/2010 de 28 de abril e 176° da Lei 66-B/2002 de 31 de
dezembro (Orgamento de Estado 2013), a comercializagdo de produtos cosméticos implica
0 pagamento mensal de 1% sobre o volume final de vendas por parte da entidade responsavel

pelo registo ao sistema de gesto de receitas e cobrancas de taxas.*?
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5.2.4. Garantia de seguranca de produtos cosméticos
De modo a garantir a seguranca do consumidor existem algumas ferramentas que auxiliam
nesta tarefa, nomeadamente, o ficheiro de informac6es sobre os produtos cosméticos (PIF —
do inglés, Product Information File), verificacdo da conformidade, a cosmetovigilancia e o
sistema Rapid Alert System for all dangerous consumer Product (RAPEX —do inglés, Rapid
Alert System for all dangerous consumer Products).*?
A elaboracdo do PIF permite avaliar o grau de exposi¢éo ao produto cosmético terminado.
O PIF corresponde a um processo com informacéo técnica sobre cada produto cosmético e
é de caracter obrigatorio para os produtos comercializados dentro da UE sendo a sua cria¢do
da responsabilidade da pessoa responsavel. A sua localizagdo deve corresponder ao enderego
inscrito na rotulagem, em formato eletronico ou outro que permita ser rapidamente
disponibilizado as autoridades competentes quando solicitado. Deve estar sempre
atualizado, no idioma do Estado-Membro em que se encontra comercializado o produto
cosmeético, ou em inglés, e guardado durante pelo menos 10 anos ap6s o Gltimo produto ter
sido colocado no mercado. A informacéo contida no PIF pode ser constituida por duas partes.
A primeira parte corresponde aos dados sobre a seguranca do produto cosmético, com uma
caracterizagdo exaustiva do produto cosmético, das matérias-primas utilizadas no seu fabrico
e dos respetivos materiais de acondicionamento. A segunda parte refere-se a garantia da
inexisténcia de incompatibilidades com os varios ingredientes do produto cosmético, sendo
que para o efeito devera ser realizado o “teste de compatibilidade.*
Sob a algcada do INFARMED, I.P. estdo os restantes mecanismos para garantir a seguranga
do produto cosmético. No ambito da verificacdo da conformidade dos produtos cosméticos
colocados no mercado nacional, o INFARMED, I.P. desenvolve vérias atividades que estdo
incluidas num plano anual de supervisdo do mercado, que engloba:
e a monitorizacdo de notificacdes provenientes do sistema de troca rapida de
informacdo sobre produtos perigosos (sistema RAPEX);
e a monitorizacdo de notificacbes de efeitos indesejaveis associados a produtos
cosmeticos;
e ainvestigacdo de questdes de seguranca relacionadas com a utilizacdo de produtos
cosmeticos;
e gestdo de denuncias;
e pedidos de informacéo de diversas fontes;

e andlise de informacdo resultante de agdes inspetivas e de controlo laboratorial;
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o verificagdo documental do ficheiro de informagGes sobre o produto e da rotulagem;

e cooperacdo com a Autoridade Tributaria e Aduaneira na suspensdo do
desalfandegamento de cosmeético;

e emissdo do documento de conformidade, para efeitos de desalfandegamento de
cosméticos importados de paises terceiros e emissdo do certificado de notificacéo,
para efeitos de concurso puablico bem como de certificado de venda livre quando se
pretende exportar o produto.?

O INFARMED, I.P. pode proibir provisoriamente a colocagdes de um produto cosmético no
mercado, desde que verifique que apresenta nao conformidades ou riscos graves para a satde
humana. Caso o incumprimento ndo se limite ao territrio nacional, a informacdo é
partilhada com os outros paises através do sistema RAPEX.?2
A cosmetovigilancia tem como missdo a monitorizacdo dos efeitos indesejaveis associados
a utilizacdo de produtos cosmeéticos e a divulgacdo da informacdo de seguranca relativa a
cosméticos, compreendendo as seguintes atividades: >
e notificacdo dos efeitos indesejaveis ocorridos com produtos cosméticos e obtencéo
de informacéo adicional;
e avaliacdo e anélise da informacdo relativa aos efeitos indesejaveis notificados, de
modo a prevenir a sua repeticéo;
¢ realizacdo de estudos de seguranca decorrentes da utilizacao de produtos cosméticos;
e adocdo e seguimento das acOes corretivas tomadas, nomeadamente, alteracdo da
rotulagem, retirada do mercado (temporéria ou definitivamente) ou alteracdo das
listas de ingredientes que fazem parte do glossario de denominacdo comuns de
ingredientes.?®
Os produtos cosméticos ndo devem prejudicar a saide humana quando sdo utilizados em
condi¢des normais ou razoavelmente previsiveis, no entanto, ainda que todos o0s requisitos
exigidos estejam em conformidade, podem ocorrer efeitos indesejaveis. De acordo com o
disposto no artigo 23° do Regulamento CE n° 1223/2009, de 30 de novembro, é obrigatoria
a notificacédo de efeitos indesejaveis graves atribuidos ao uso de produtos cosméticos, pela
pessoa responsavel ou pelo distribuidor, a autoridade competente do Estado-Membro onde

ocorreram (por exemplo, em Portugal seria o INFARMED, 1.P.).?3
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5.2.5. Rotulagem
A rotulagem € um processo importante na comercializacdo dos produtos cosméticos. Estes
s0 podem ser disponibilizados no mercado se 0 seu recipiente e a sua embalagem ostentarem
caracteres indeléveis, facilmente legiveis e visiveis.®
De acordo com o disposto no Regulamento CE n°1223/2009, de 30 de novembro, relativo
aos produtos cosméticos, a informacgdo contida no rétulo deve ser incluir os seguintes
itens:5:24

e nome do produto cosmetico que permita a sua identificacdo especifica,
nomeadamente, 0 seu nome comercial e a marca;

e funcdo do produto: deve ser indicado o tipo de produto (gel, creme, mascara, por
exemplo) e a funcdo a que se destina (hidratacdo, protecéo solar, cuidado capilar). A
funcdo nédo necessita de estar identificada nos casos em que a mesma decorre da
apresentacdo do produto como, por exemplo, o sabonete ou 0 champd;

e 0 contetdo das embalagens tem de estar numericamente indicado, normalmente, em
unidades de peso (gramas “g”) ou volume (mililitros “mL”); & excecdo das
embalagens que contenham menos de 5 g ou 5mL, das amostras gratuitas e das doses
individuais. As pré-embalagens que sao geralmente comercializadas por conjunto de
unidades e para as quais a indicagdo do peso ou do volume n&o seja revelante, o
contetdo pode ndo ser indicado, mas o nimero de unidades deve ser referido na
embalagem;

e precaucdes de utilizacdo e adverténcias especiais que sejam de extrema importancia
para que o produto seja utilizado em seguranca, por exemplo, no caso das tintas
capilares e protetores solares;

e nome e endereco da Pessoa Responsavel estabelecida na UE;

e pais de origem, caso este ndo seja membro da UE;

e indicacdo do prazo de validade. A rotulagem tem de incluir uma data (dia/més/ano
ou més/ano) precedida da expressdo “A utilizar de preferéncia antes de...ou do
simbolo da ampulheta e/ou periodo apds abertura apresentado pelo simbolo do boido
aberto, o qual define o tempo (em meses ou anos) durante o qual é segura a utilizacéo
do cosmetico depois de aberta a sua embalagem;

e numero de lote e outras indicagdes numerarias que permitam identifica-lo e rastrea-

lo;
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as informacdes relativas a funcdo do produto, contelido da embalagem, precaucdes
especiais de utilizacdo e adverténcias, assim como a data de durabilidade minima ou
periodo apos abertura devem ser apresentadas em lingua portuguesa;

a informacé&o constante na rotulagem néo pode fazer referéncia a caracteristicas que
0 produto na possui;

dado que o espacgo da embalagem ou cartonagem nem sempre € suficiente para toda
a informacéo, no caso de ndo ser possivel incluir a listagem de ingredientes e as
precaucOes especiais de utilizagdo, estas tém de obrigatoriamente figurar num folheto
informativa, numa cinta ou num cartdo a acompanhar esse produto.

lista de ingredientes, precedida da palavra “Ingredients”. A lista deve estar elaborada
segundo a nomenclatura internacional denominada International Nomenclature of
Cosmetics Ingredients (INCI, do inglés International Nomenclature of Cosmetics
Ingredients). Os ingredientes perfumantes devem estar identificados pelo termo
“parfum” ou “aroma”, no entanto existem alguns ingredientes cuja mencdo é
obrigatoria, além dos termos referidos, quando presentes a partir de determinado
limite, devido ao potencial alergénico dos mesmos. Qualquer ingrediente presente de
dimensdes nanométricas de ser seguido da indicag@o “nano”; A lista de ingredientes
deve ser estabelecida por ordem decrescente do peso no momento da sua
incorporacdo no produto cosmeético, sendo que os ingredientes cuja concentracao seja
inferior a 1% podem ser mencionados, sem ordem especial, depois daqueles cuja
concentragéo seja superior a 1%. Os corantes, com excec¢do daqueles que se destinam
a coloracdo capilar, podem ser mencionados, sem ordem especial, depois dos outros
ingredientes cosméticos. No que se refere aos produtos cosméticos comercializados
em diversos tons, podem ser mencionados todos os corantes utilizados nessa gama,
com excecdo dos corantes utilizados em coloracdo capilar, na condicdo de se
acrescentarem os termos «pode conter» ou 0 simbolo «+/-». No caso dos produtos de

colorag&o capilar € utilizada a nomenclatura Colour Index.%24

A comissdo europeia compila e atualiza um glossario de denominagfes comuns de

ingredientes, tendo em conta as nomenclaturas internacionalmente reconhecidas, incluindo

a INCI. Assim que as substancias sdo reconhecidas pelo INCI, devem ser aplicadas nos

rotulos dos produtos cosméticos colocados no mercado até 12 meses apos a publicagdo no
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Jornal Oficial da Unido Europeia. Contudo, este glossario ndo constitui uma lista das
substancias autorizadas para utilizagdo nos produtos cosméticos.®

A figura 5.1 retrata de uma forma pratica como devem ser colocados todos 0s requisitos
anteriormente mencionados numa embalagem de um produto cosmético, utilizando como

exemplo um gel de banho.

| ldentificagdo do produto
| crespetiva finalidade

Adverténcias/Cuidados

Dedo apontando para o
livro: informa que noutro
local da embalagem ha
informagdes adicionais, por
exemplo, num folheto,
cartdo ou etiqueta

Lista INCT:
Todos os ingredientes
colocados por ordem
decrescente de concentracdo

Nomeflocalizagdo do ——O [

fabricante ou O Pais de Origem ‘

distribuidor —_—
200r @ Contetido liquido ’

[}

THASETESAA

|
Ponto verde: simboliza que a
empresa contribui para os !
programas europeus para a Periodo de validade depois de
‘ aberto, desde que o produto
‘ seja armazenado em
|
|
|

condi¢des normais

correta eliminagdo e reciclagem
dos componentes da embalagem

Figura 5.1. Requisitos que devem ser mencionados no rétulo de uma embalagem de um produto

cosmético. Imagem adaptada de %, acedido em 26/07/2021.

No ambito deste trabalho € importante informar o leitor acerca da legislacdo existente no
ambito das alegacdes que podem ou ndo ser contidas nos rétulos das embalagens. Esta é uma
matéria legislada pela UE desde 2013, através do Regulamento da Comissdo Europeia n°
655/2013, que estabelece critérios comuns para a justificacdo das alegacdes relativas aos
produtos cosméticos. Este regulamento foi atualizado em 2017 através de um documento
técnico intitulado “Technical document on cosmetic claims”, de 3 de julho de 2017, entrando
em vigor a 1 de julho de 2019.6%

O anexo III do “Technical document on cosmetic claims” esclarece a isengdo de
determinados ingredientes que surge no rotulo de alguns produtos cosméticos. Assim,
quando o rétulo apresenta a expressao “sem formaldeido”, efetivamente o produto terd de
ndo conter a substancia bem como nenhuma outra substancia que permita a sua libertacao.

Por exemplo, se na formulacéo aparecer um componente que seja libertador de formaldeido,
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deixa de ser possivel utilizar esta alegacdo. Outro exemplo é quando um rétulo apresenta a
alegagdo “sem conservantes”, o que significa que ndo pode conter nenhum componente que
tenha demonstrado efeito protetor contra microrganismos e que nao estejam incluidos no
anexo V do Regulamento do CE n°1223/2009. De acordo com estas recomendacdes,
alegacdes como ‘“sem parabenos”, “sem fenoxietanol” ou “sem triclosan” também nao
devem ser permitidas, uma vez que nas concentragdes maximas recomendadas, a sua
utilizacdo nas formulagdes cosméticas € autorizada, de acordo com o Regulamento do CE n°
1223/2009.%

5.2.6. Ensaios em animais
Contrariamente ao que acontece com os medicamentos, em que ha sempre ensaios em
animais e posteriormente em humanos, nos cosméticos deixou de ser possivel a
comercializacdo de produtos ensaiados em animais na UE, desde 11 de marco de 2013.
Importa referir que se tratou de uma proibicdo gradual, tendo sido proibidos os ensaios em
produtos acabados em 2004 e os ensaios com ingredientes cosméticos em 2009. Por ultimo,
0s cosmeéticos que tenham sido objeto de ensaios mais complexos tiveram, entdo, como data
limite de comercializacdo marco de 2013.%%” A UE recomenda que se utilizem métodos
alternativos aos ensaios de produtos acabados e ingredientes em animais, desde que esses
métodos sejam igualmente satisfatorios e garantam a seguranca dos consumidores.*®
Frequentemente estdo presentes nas embalagens dos produtos cosméticos simbolos de
organizagOes que certificam que efetivamente os produtos ndo sdo testados em animais,

como é o caso do simbolo Leaping Bunny Program ou da Peta.?%%°

X

A4 -

Figura. 5.2. Exemplos de logotipos de coelhos utilizados nas alegag¢des “ndo testado em animais.

Disponivel em 28 e 2°, acedido em 26/07/2021.

Contudo, os testes em animais no &mbito do medicamento s&o permitidos na investigacdo

translacional ou aplicada tendo em vista a prevencgdo, o diagndstico ou o tratamento de
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doengas em seres humanos ou animais e no desenvolvimento, produgdo ou controlo da
qualidade, da eficacia e da seguranca de medicamentos. No entanto a partir de 2013, entrou
em vigor diretiva 2010/63/EU que preconizou medidas para a protecdo dos animais
utilizados para fins cientificos, sobretudo para investigacdo fundamental ou aplicada

destinada, em especial, a producio de produtos médicos.*
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6. A pele e as mucosas: anatomofisiologia

A pele consiste no maior 6rgdo do corpo humano, sendo fundamental para a sobrevivéncia

humana uma vez que atua como barreira protetora de agentes do meio exterior (virus,

bactérias) bem como apresenta funcdes reguladoras, sensoriais e excretoras.®* Além da pele,

neste capitulo serdo mencionados seus 0s anexos: o0 pelo, as glandulas sebéceas e sudoriparas

e as unhas.

6.1. Constituicédo da pele

A pele é um 6rgdo de revestimento complexo e heterogéneo caracterizado por uma estrutura

propria, estratificada em trés camadas distintas, mas que funcionalmente estéo intimamente

relacionadas: epiderme, derme e hipoderme. A figura 6.1 contém os constituintes da pele,

nomeadamente, a epiderme, camada mais superficial da pele, a derme, camada de tecido

conjuntivo que esta unida a hipoderme.*32:33

Pdlo
l / Glandula sebacea
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. L < Muisculo

N ’ l aretor do pélo
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>
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Figura 6.1. Constituintes da pele. Disponivel em *4, acedido em 26/07/2021.
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6.1.1. Epiderme

A epiderme é uma camada de tecido epitelial pavimentoso estratificado, separado da camada
papilar da derme por uma membrana basal. E constituida por diferentes camadas
sobrepostas. A camada mais profunda corresponde a camada basal, constituida por células
vivas, seguindo-se a camada espinhosa, a camada granulosa, a camada translicida e a
camada cérnea. As células presentes na epiderme em quantidade mais significativa sdo os
queratindcitos, responsaveis pela producdo de queratina, pela resisténcia estrutural e pela
permeabilidade; as células de Langerhans, que fazem parte do sistema imunitario; as células
de Merkel, responsaveis pela detecdo do tato e pressdo superficiais; e os melandcitos.*2

A figura 6.2 representa as diferentes camadas da epiderme bem como as suas principais

células, conforme descrito anteriormente.

Células

== \> mortas
preenchidas
Estrato Corneo com
queratina,
descamando
Estrato Licido [
Estrato Granuloso .
— Granulos Lamelares
Estrato Espinhoso Queratindcitos
Estrato Basal =
Célula de Merkel

Melanécitos — / =

Terminacao nervosa
Derme

Figura 6.2. Estrutura da epiderme. Disponivel em % | acedido em 26/09/2021.

As camadas estdo em constante transformacéo, de modo a originarem uma camada final de
células mortas, a camada cornea. Quando atingem a camada cdrnea as células mortas tendem
a desagregar-se progressivamente através de um processo de exfoliacdo ou descamagéo
superficial.* As células sdo produzidas nas camadas mais profundas da epiderme por mitose.
Assim gue se formam novas células, estas empurram as células mais velhas para a superficie,
onde descamam. As células mais exteriores deste conjunto estratificado protegem as células
subjacentes e as células mais profundas em divisdo véo substituindo as células perdidas a

superficie, mudando a sua forma e a sua composi¢do. Este processo € denominado
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queratinizacdo, uma vez que as células vio sendo preenchidas com queratina. E com base

no processo de queratinizacdo que se distinguem as diferentes camadas.®2

6.1.2. Derme

A derme € responsavel pela maior parte da resisténcia estrutural da pele, sendo constituida
por tecido conjuntivo com fibroblastos, algumas células adiposas e macrofagos. O colagénio
trata-se do principal tipo de fibra do seu tecido conjuntivo, embora existam fibras de elastina
e reticulares. E nesta camada da pele que se encontram, também, as terminacdes nervosas,
que podem proporcionar as sensacoes de dor, prurido, cocegas e calor/frio; os recetores do
foliculo piloso para o tato superficial e os corpusculos de Pacini, para o tato profundo; os
corpusculos de Meissner, que permitem a detecéo da estimulacdo simultanea de dois pontos
da pele; e os 6rgéos terminais de Ruffini, para que o tato e a pressdo sejam mantidos.

A derme contém, ainda, foliculos pilosos, musculos lisos, glandulas e vasos linfaticos. A
derme encontra-se dividida em duas camadas: a camada reticular, mais profunda, e camada
papilar, mais superficial. A camada reticular é a principal camada da derme e é continua com
a hipoderme, sendo constituida por tecido conjuntivo denso e irregular. A camada papilar é
composta por papilas que se estendem em direcdo a epiderme, sendo por isso as vezes
denominada por tecido conjuntivo laxo. Esta camada possui também numerosos vasos
sanguineos que fornecem nutrientes a epiderme suprajacente, removem produtos de
excrecdo e ajudam a regular a temperatura do corpo. 2

A figura 6.3 representa a estrutura da derme como as suas principais camadas.

Estrato cérneo

Epiderme

Derme papilar

Derme
reticular

~— s,

Figura 6.3 Estrutura da Derme. Disponivel em **, acedido em 26/09/2021.
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6.1.3. Hipoderme

A hipoderme é um tecido complexo de unido aos 6rgaos internos que reveste e protege de
uma forma mais direta. As principais células presentes nesta camada cutanea sdo as adiposas.
E nesta camada que se da a formacéo da celulite, por exemplo.* Na figura 6.4 é possivel

visualizar um corte histolégico da pele, correspondente a hipoderme.

Figura 6.4. Corte histoldgico de pele que representa a hipoderme. Disponivel em *, acedido em
26/09/2021.

O quadro 6.1 descreve a localizacéo e a funcéo de cada uma das camadas da epiderme, derme
e hipoderme.

23



Quadro 6.1. Estruturas da pela pele, localizacéo e respetiva fungdo.

Estrutura Localizacdo Funcéo
Epiderme
Camada Camada mais superficial da Confere resisténcia estrutural (queratina)
Codrnea epiderme Previne a perda de agua, (lipidos)
Composta por 25 ou mais Medeia a resisténcia a abrasao (descamagéo
camadas de células pavimentosas  das células mais superficiais)
mortas
Camada 3 a 5 camadas de células mortas; Dispersédo de queratohialina em torno das
transllcida  transparente fibras de gueratina
Presente na pele espessa
Ausente na pele fina
Camada 2 a 5 camadas de células Producdo de granulos de queratohialina
Granulosa  aplanadas e losangicas Os corpos lamelares libertam lipidos das
células
Camada 8 a 10 camadas de células Producdo de fibras de queratina;
Espinhosa  polifacetadas Forma corpos lamelares
Camada Camada mais profunda epiderme;  Producdo das células das camadas mais
Basal Camada unica de células cubicas  superficiais
ou cilindricas Os melandcitos produzem e fornecem
melanina
Derme
Camada As papilas projetam-se para a Traz 0s vasos sanguineos para perto da
papilar epiderme epiderme
Tecido conjuntivo laxo As papilas dao origem as impressoes
digitais e plantares
Camada Tapete de fibras de colagénio e de  Principal camada fibrosa da derme
Reticular elastina; Forma linhas de tensdo
Tecido conjuntivo denso irregular  Confere resisténcia e elasticidade
Hipoderme

Tecido conjuntivo laxo com abundantes

depositos de gordura

Une a derme as estruturas subjacentes;
Tecido nervoso (armazenamento de
energia)

Isolamento e acolchoamento
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6.2. Anexos cutaneos
Os anexos cutaneos compreendem o pelo, as glandulas sebaceas, as glandulas sudoriparas e

as unhas. Seguidamente sera feita uma breve descricdo sobre cada um deles.

6.2.1. Pelo

O pelo é uma das caracteristicas comuns em todos os mamiferos. Nos seres humanos, 0s
pelos estdo presentes em quase toda a pele, exceto nas palmas das méos, nas plantas dos pés,
labios, mamilos, partes dos 6rgdos genitais externos, e segmentos distais dos dedos das médos
e dos pés.®?

Relativamente a sua estrutura, o pelo divide-se em haste e raiz. A haste encontra-se projetada
para fora da superficie da pele, enquanto a raiz corresponde a parte que esta abaixo da
superficie da pele, que depois se expande para formar o bulbo piloso. A nivel morfoldgico
grande parte da raiz bem como da haste do pelo sdo constituidas por colunas de células
epiteliais queratinizadas mortas, dispostas em trés camadas concéntricas: a medula, o cortex
e a cuticula. A medula corresponde ao eixo central do pelo, tratando-se de duas ou trés
camadas de células que contém queratina mole. O cortex forma o corpo do pelo, sendo
composto por células que contém queratina dura. A cuticula é constituida por uma s6 camada
de células, que forma a superficie do pelo. O foliculo piloso é formado por uma bainha
radicular dérmica e uma bainha radicular epitelial. A bainha radicular dérmica € a porcao da
derme que envolve a bainha radicular epitelial. A bainha radicular epitelial divide-se numa
parte exterior e numa parte interior. Na abertura do foliculo, a bainha radicular epitelial
externa possui todas as camadas encontradas na pele fina. Na profundidade do foliculo
piloso, o numero de células diminui até ao bulbo piloso, onde se encontra presente apenas a
camada germinativa. No interior do bulbo piloso, encontra-se uma massa de células epiteliais
indiferenciadas, a matriz, que produz o pelo e a bainha radicular epitelial interior. A derme
cuténea projeta-se para o interior do bulbo piloso, como papila, e contém vasos sanguineos
que alimentam as células da matriz.*32

A figura 6.5 ilustra a constituigéo do pelo.
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Figura 6.5. Estrutura do pelo. Disponivel em *, acedido em 26/09/2021.

6.2.2. Glandulas Sebaceas
As glandulas sebaceas, localizadas na derme, sdo glandulas alveolares simples ou compostas
que produzem sebo, uma substancia oleosa, branca, rica em lipidos. Séo classificadas como
glandulas holécrinas, uma vez que o sebo é libertado por lise e existe morte das células
secretoras. A maior parte das glandulas sebaceas esta unida através de um canal a parte
superior dos foliculos pilosos, a partir do qual o sebo engordura o cabelo e a superficie da
pele. Isto evita a desidratacdo e protege contra algumas bactérias. Algumas glandulas
sebéceas, localizadas nos labios, nas palpebras e nos érgdos genitais externos, ndo se

encontram associadas a pelos, mas abrem-se diretamente na superficie da pele.*?

6.2.3. Glandulas Sudoriparas
Tradicionalmente existem dois tipos de glandulas sudoriparas: as écrinas e as apdcrinas. As
glandulas sudoriparas écrinas, consideradas o tipo mais comum, sdo glandulas glomerulares
tubulares simples que se abrem diretamente na superficie da pele, através dos poros
sudoriparos. As glandulas sudoriparas apocrinas sao glandulas glomerulares tubulares
compostas que normalmente se abrem nos foliculos pilosos acima da abertura das glandulas
sebéceas.

Na figura 6.6 € possivel visualizar a estrutura das glandulas sudoriparas écrinas e apdcrinas.
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Glandula apdécrina Glandula merdcrina

Figura 6.6. Glandula sudoripara. Disponivel em 34, acedido em 26/09/2021.

6.2.4. Unhas

As unhas estdo presentes nos segmentos distais dos dedos dos primatas, enquanto a maior
parte dos outros mamiferos possuem garras ou cascos. As unhas tém como fungdo proteger
as extremidades dos dedos, auxiliar a manipulacdo e a preensdo dos objetos pequenos. A
unha compreende duas partes: a raiz da unha, proximal, e o corpo da unha, distal. A raiz da
unha é coberta pela pele e o corpo é a parte visivel da unha. Os bordos proximais e laterais
da unha encontram-se cobertos por pele denominada prega ungueal, sendo mantidos no seu
lugar pelo sulco ungueal. A camada cérnea da prega ungueal cresce sobre o corpo da unha,
formando o eponiquio ou cuticula. Por baixo da extremidade livre do corpo da unha
encontra-se o hiponiquio, uma regido espessada da camada cérnea. A raiz da unha e o corpo
da unha unem-se ao leito ungueal, cuja porcao proximal é a matriz ungueal. No leito ungueal
e na matriz ungueal encontra-se presente apenas a camada germinativa. A matriz ungueal é
mais espessa do que o leito ungueal e produz a maior parte da unha. A unha é constituida
por camada cornea, contendo queratina dura que lhe confere dureza.

A figura 6.7 representa a estrutura da unha.

Unha livre \

Eponiquio
Unha o

\ Sulco proximal Lanula

Sulco lateral

Matriz \ Lamina
Lunula — .

Eponiquio / |
Sulco proximal / /

Epiderme Derme Falange Hiponiquio

Figura 6.7. Estrutura da unha. Disponivel em 3, acedido em 26/09/2021.
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6.3. Classificacéo dos tipos e estados de pele

6.3.1. Tipos de pele

Habitualmente a pele ¢ classificada em quatro tipos, tendo em conta a producéo de matéria
gorda por parte das glandulas sebaceas: pele normal, seca, oleosa e mista. Adicionalmente
pode considerar-se a pele sensivel como outro tipo de pele, dada a crescente popularidade
na procura por produtos cosméticos destinados a este tipo especifico.*

A pele normal caracteriza-se por ter uma textura saudavel, aveludada, lustrosa, grdo fino,
sedosa ao tato, produzindo gordura em quantidade adequada de modo a permitir a
inexisténcia de excesso de brilho ou de ressecamento. Este seria o tipo de pele ideal, no
entanto é pouco comum, uma vez que normalmente todas as peles apresentam as suas
particularidades.**

A pele seca apresenta perda excessiva de agua, poros pouco Visiveis, pouca luminosidade,
tendéncia descamativa, vermelhiddo ou surgimento de pequenas linhas e fissuras. A pele
seca pode ser resultado de fatores ambientais, comportamentais bem como fisioldgicos. Nos
fatores ambientais incluem-se o tempo frio e seco, 0 vento e a radiacdo ultravioleta. Os
comportamentais relacionam-se com a utilizacdo de produtos cosméticos que contenham
tensioativos detergentes, nomeadamente, os que possuem cadeias de carbono saturadas (Cio-
C12) e alguns sulfatos, e solventes que vao inferir na capacidade de defesa da barreira cornea.
A nivel fisiol6gico podem conduzir a pele seca fatores genéticos ou hormonais como, por
exemplo, na menopausa ou distarbios tiroideios.*333°

A pele oleosa corresponde a uma producdo de sebo superior aquilo que seria normal,
apresentado os poros dilatados, maior propensao a formacao de acne e de borbulhas. A causa
da pele oleosa pode dever-se a fatores genéticos, hormonais e comportamentais (excesso de
sol, stress, dieta rica em alimentos com elevada quantidade de gordura).333®

A pele mista é o tipo de pele mais frequente, caracterizando-se por um aspeto oleoso com
poros dilatados na “zona T” (testa, nariz, queixo), enquanto no restante rosto a pele pode

apresentar-se seca.>®

6.3.2. Sistema de classificacdo The Baumann Skin Typing System
A escala de Baumann Skin Typing System (BSTS) consiste numa nova abordagem a
classificacdo do estado real da pele, que permite ajudar os profissionais que aconselham

produtos cosméticos a decidir sobre qual o produto mais adequado para cada individuo. O
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BSTS possui quatro parametros de avaliacdo da pele: oleosa versus seca, sensivel versus

resistente, pigmentada versus ndo pigmentada e enrugada versus firme. Assim de acordo

com o BSTS existem dezasseis tipos de pele que podem ser considerados, que correspondem

as combinagdes possiveis entre os pardmetros de avaliagdo (quadro 6.2.).43

Quadro 6.2 CombinagGes dos pardmetros de avaliacdo dos tipos de pele segundo a escala Baumann
Skin Typing System (BSTS).*

Tipos de pele segundo BSTS
Oleosa Oleosa néo Seca Seca ndo
pigmentada pigmentada pigmentada pigmentada
Oleosa, Seca,
Oleosa, sensivel, ) y ) Seca, sensivel,
. sensivel, ndo sensivel, )
Sensivel pigmentada e ) ) ndo pigmentada e | Enrugada
pigmentada e | pigmentada e
com rugas com rugas
com rugas com rugas
] Oleosa, Seca,
Oleosa, sensivel,
) sensivel, ndo sensivel, Seca, sensivel,
; pigmentada, ] ] ) ]
Sensivel pigmentada, | pigmentada, | ndo pigmentada, Firme
repuxada e sem
repuxada e repuxada e repuxada
rugas
sem rugas sem rugas
Oleosa,
Oleosa, ) Seca, )
) resistente, Seca, sensivel,
) resistente, y sensivel, o
Resistente ) nédo ) ndo pigmentada e | Enrugada
pigmentada e ) pigmentada e
pigmentada e com rugas
com rugas com rugas
com rugas
Oleosa,
Oleosa, ) Seca, )
) resistente, ) Seca, resistente,
resistente, resistente, ]
) ) nao ) ndo pigmentada, ]
Resistente pigmentada, ) pigmentada, Firme
pigmentada, repuxada e sem
repuxada e sem repuxada e
repuxada e rugas
rugas sem rugas
sem rugas
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7. Principais formulagdes com aplicacdo cosmética

De uma forma genérica, as formas farmacéuticas podem dividir-se em:
e liquidas — prepararam-se sob a forma de solugdes, suspensdes ou emulsoes;
e solidas — incluem pds com acdo suavizante e lubrificante, barras e lapis com ativos;
e semissolidas — grupo que abarca maior quantidade de formulacGes de aplicacdo sobre

pele e mucosas. Englobam as pomadas, os cremes, os geles e as pastas.®

Neste capitulo serdo descritas as principais formulaces utilizadas nas formulagdes
cosmeticas, bem como os seus ingredientes. A formulacdo cosmética é essencialmente
constituida por um excipiente ou veiculo, de natureza varidvel, no qual sdo introduzidos
ingredientes especificos, que podem ser ativos. Um ingrediente corresponde a toda a
matéria-prima que, incluida nas formulacdes cosméticas se junta aos ativos ou as suas
associagbes para lhes servir de veiculo, possibilitar a sua preparacdo e melhorar a
estabilidade, bem como modificar as suas propriedades organoléticas ou determinar as
propriedades fisico-quimicas da formulagdo e a sua biodisponibilidade.*

As diferentes formulagGes cosméticas, dada a sua especificidade, estdo divididas de acordo

com a sua funcao: higiene e protecéo, hidratacdo e produtos decorativos.

7.1. Produtos cosmeéticos de higiene e protecdo

As formulagdes cosméticas que tém como finalidade a higiene e protecdo da pele bem como
das respetivas mucosas sdo 0s sabonetes sem sab&o, pains de toilette, synthetic detergents
(syndet), combination bars, antitranspirantes, desodorizantes, produtos capilares como
champd, condicionadores e tintas de cabelo, os produtos depilatorios, os protetores solares e

os dentifricos.

7.1.1. Cosmeéticos de higiene
e Sabonetes sem sabéo
Os sabonetes sem sab&@o sdo os produtos de higiene de ultima geracgdo, constituidos por
detergentes sintéticos ndo idnicos prensados que Ihes proporcionam a forma de sabonetes.
O seu pH apresenta um valor préximo do pH da pele, ndo sofrem precipitagcdo em presenga

de sais, podendo ser utilizados em agua do mar, com formacao de uma espuma satisfatoria.
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Um ingrediente bastante utilizado é o cocoilsetionato de sédio que, juntamente com
componentes aditivos, visa fornecer ao produto final as melhores caracteristicas de qualidade

e de aceitagcdo cosmética.* 3/

e Syndet
A designacdo de syndet refere-se um produto de higiene na forma de gel, formulado sem
sabdo e com uma combinacdo de tensioativos. Comumente, é utilizada a combinacdo dos
ingredientes cocoamfoacetato de sodio tamponado com &cido citrico, que protege a acidez
da pele e da atividade enzimética, e mantém a sua funcdo barreira, impedindo o
ressecamento. Pode recorrer-se, também, a substancias derivadas do Oleo de coco,
nomeadamente, o cocoilsetionato de sddio, ao laurilsulfato de sédio ou potassio, e ao
laurilsulfosuccinato de sddio, utilizado como espessante. O teor de agentes tensioativos deve

ser de 46%, sendo que os anidnicos devem corresponder a 43% +/- 2,5%.% 3337

e Combination bars
Os combination bars, igualmente designados por combi ou combo bars, sdo produtos de
higiene corporal que contém diferentes propor¢oes de sabdo em conjunto com detergentes
sintéticos. O seu comportamento varia de acordo com a propor¢do de sabdo ou detergente
sintético incluido na formulacdo, podendo ser mais sabonete ou detergente sintético. A
presenca de sabdo pode provocar o aparecimento de sais insoluveis quando sdo utilizados

em contacto com aguas duras, o que pode provocar precipitacio desagradavel.* 33

e Bases de sabdo
As bases de sabdo encontram-se em desuso no mercado atual, embora a sua utilizacdo tenha
sido feita desde o tempo da civilizacdo romana. O seu fabrico era feito com base em
ingredientes naturais, o que dificultava a padronizacdo. O processo laboral era intenso para
a obtencdo de um produto de qualidade e refinado, tendo em vista atingir um pH adequado

e com emoliéncia e aroma agradaveis.*

e Bases sintéticas
As bases sintéticas sdo compostas por tensioativos sintéticos que, quando prensados,
adquirem a forma de sabonetes, agradaveis para a pele, com pouca agressividade e pH

neutro. Um dos exemplos comerciais foi o sabonete Dove, criado em 1955. Destacam-se
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como ingredientes principais os cocoilsetionatos de sddio, os sulfosuccinatos, os alquil-éter-
gliceril sulfonatos, os sulfatos de cocoil monoglicerideos de sddio e as betainas.*

e Antitranspirantes e desodorizantes
As tarefas diarias bem como a vida em coletivo na sociedade exigem cuidados especiais para
prevenir a transpiracdo e os odores associados. A transpiracdo € um processo natural e
essencial para o bom funcionamento do organismo, contudo, quando excessiva pode
provocar problemas, ndo s6 pelos motivos relacionados com o odor, mas também porque é
desconfortavel e pode provocar complicagdes, como lesdes cutaneas. Assim, existe muita
preocupacdo em controlar as secre¢des sudoriparas. As solucBes encontradas passam pela
utilizacdo de antitranspirantes e desodorizantes, estes que podem ter uma agao bactericida
ou absorvente de odor. O quadro 7.1. apresenta os diferentes produtos de higiene que tém

como finalidade controlar a transpiracéo.* 3

Quadro 7.1. Produtos de higiene com o objetivo de controlar a transpiracao e respetivo modo de

atuacdo: antitranspirantes e desodorizantes.* *°

Produto de
- Funcéo
Higiene

Reduzir a transpiracdo, sem bloguear completamente a sudagéo natural
Antitranspirantes | Principais ativos: sais de aluminio e de acidos fortes em conjunto com sais

de acidos fracos (acetato, formiato e lactato)

Bactericida

Contém ativos com ac¢do bactericida ou bacteriostatica

Evitam a degradacéo por parte das bactérias dos derivados proteicos do
suor em amidas e aminas

Principais ativos: sais de aménio quaternario, ésteres salicilicos

Desodorizantes | halogenados e alcool

Absorvente de odor

Substancia patenteada sob nome comercial de Glillocin®, constituida,
principalmente, por ricinoleato de zinco

Captacdo fisico-quimica, com retencdo no interior das moléculas das

fracOes que provocam mau odor, oriundas das matérias organicas do suor

Relativamente as formas farmacéuticas propriamente ditas, 0s antitranspirantes e

desodorizantes podem ser formas farmacéuticas liquidas, nas quais se incluem as logdes, 0s
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aerossoles, 0s squeeze-spray e o roll-on, ou fluidas e solidas, tais como cremes, cremes-gel,

sticks e sabdes.*

e LocOes
Os antitranspirantes e os desodorizantes liquidos sdo constituidos por solugdes aquosas
compostas por sais de aluminio, por exemplo, e contém uma quantidade maior ou menor de
etanol, com o objetivo de favorecer a vaporizagédo (com efeito imediato de frescura) e
dissolver os perfumes. O glicerol, sorbitol ou o polietilenoglicol podem ser utilizados com o
intuito de aumentar a viscosidade do preparado, favorecendo a aderéncia do produto apos a
aplicacdo. Uma reducdo da agressividade dos sais de aluminio de pH baixo é conseguida
pela adigdo de substancias que funcionam como tampdao, nomeadamente, a ureia e o borax.
Os desodorizantes sdo solucdes hidroalcoodlicas (etanol a 60%, alcool isopropilico a 50% ou
alcool n-propilico a 30-35%), onde foi solubilizado o ativo bactericida ou bacteriostéatico e

as quais foram adicionados emolientes e tensioativos para dissolver os perfumes.*

e Aerossoles
Os aerossoles sdo as formas farmacéuticas mais populares dada a sua rapida e facil aplicacéo.
Atualmente os propelentes utilizados correspondem a uma mistura de propano, butano e
isobutano, embora, anteriormente, se utilizassem gases freon. Estes foram, contudo,

retirados porque continham clorofluorocarbonetos, que destroem a camada de ozono.*4°

e Squeeze- Spray
O squeeze-spray constitui um sistema facil e barato, que consiste num recipiente de plastico
mole (policloreto de vinilo de baixa densidade), ativado por simples pressdo manual do

corpo do frasco, liberta o contetido numa nuvem grosseira de goticulas.*

e Roll-On
O roll-on constitui uma forma de embalagem para as solucdes liquidas muito viscosas, em
que o0s espessantes mais utilizados sdo a metilcelulose, a hidroximetilcelulose na
concentracéo de 0,4 a 0,7%. As solugdes sdo acondicionadas em frascos com tampa formada
por uma esfera de plastico, que rola sobre a pele, resultando na aplicagdo de uma fina pelicula
de produto. Corresponde a uma apresentacdo farmacéutica eficaz, econdémica. Atualmente

estas formulagdes tém na sua constituicdo silicone e alguns dos seus derivados,
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nomeadamente, o dimeticone, que proporcionam uma acao lubrificante e um efeito sedoso,

ndo engordurante, o que permite a formagao de uma pelicula fina de facil evaporagéo.*

e Cremes
Entre os cremes antitranspirantes, 0s que merecem maior interesse sdo os cremes O/A. Na
formulacdo estdo presentes agentes emulsivos do tipo aniénico, sais de acido com efeito
adstringente, agentes estabilizadores do tipo monoestearato de glicerilo. O propilenoglicol é
utilizado como agente humectante, com o objetivo de reter a humidade do creme.*

e Cremes geles em “bastao” (stick)
Os cremes geles em “bastdo” sdo obtidos normalmente dissolvendo estearato de sodio e
outros ingredientes em alcool, com refluxo, ou obtendo um sabdo mediante a saponificacdo
entre o hidroxido de sddio e &cido estearico. No final obtém-se um sabdo gelificado. Nesta
formulacdo, as proporcdes de alcool, &gua e de complexo de aluminio devem manter-se perto

do limite de modo a se obter um bastéo transparente.*

e Sabdes desodorizantes
Os sabdes desodorizantes sdo constituidos por sabdes nos quais estdo incorporados agentes

antisséticos.*

7.1.2. Produtos capilares
Entre os produtos cosméticos capilares destacam-se o champd, o condicionador e as
coloragfes. Seguidamente sera dado énfase a esses trés produtos de aplicacdo ao nivel do

cabelo.

e Champd
O champ6 atual é um produto cosmético cuja apresentacdo pode estar na forma de um
liquido, limpido ou opaco, um gele ou um creme. A principal funcdo do champ6 ¢ a limpeza
do cabelo e do couro cabeludo, complementada, sempre que possivel por caracteristicas
acessorias que facilitam a obtencéo de um cabelo suave, brilhante e facil de pentear.* 4
Na formulacdo de um champ6 predominam as substancias tensioativas, que apresentam
varias funcdes consoante a sua estrutura quimica, podendo ser molhantes, detergentes

emulsionantes ou agentes formadores de espuma.*
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Os tensioativos mais utilizados nestes produtos cosméticos s&o:

v" lauril sulfato de sédio — é muito utilizado como agente de limpeza devido ao seu
elevado poder espumante, e a sua facilidade em aumentar a viscosidade. Trata-
se de um tensioativo anidnico, que em grande concentracdo pode ser irritante para
a pele, o que pode ser minimizado pela utilizagdo de outros tensioativos;

v" lauril sulfato de amonio — tem grande poder espumante, sendo facil aumentar a
viscosidade nas preparacdes para uso cosmético, mas a concentracdo elevada
deste anidnico também pode ser causadora de irritacdo cutanea;

v" lauril éter sulfosuccinato de sodio — trata-se de um produto lavante suave e bom
formador de espuma;

v"cococarboxianfoglicinato de sodio — deriva do 6leo de coco e é um tensioativo
anfotérico suave;

v" decil poliglicosideo — derivado de substancias vegetais, apresenta-se como
tensioativo suave indicado para champds para bébes.* #!

e Condicionador
Os condicionadores tém como funcéo facilitar o pentear com o pente mantendo o cabelo
com uma certa lubrificacdo da superficie da fibra, prevenir o cabelo crespo e dar um certo
brilho ao cabelo.* *
Os condicionadores podem ser divididos em quatro principais categorias, de acordo com 0s
seus principais componentes:

v os formadores de filme — utilizados como fibras de revestimento com uma fina
camada de polimero;

v/ com proteinas — sdo pequenas proteinas que penetram na haste do cabelo,
aumentando temporariamente a resisténcia da fibra;

v’ 0s surfactantes catidnicos em que predominam as cadeias longas de amdnios
quarternarios — induzem a formacéo de uma pelicula fina no cabelo, auxiliando a
maleabilidade e o brilho do mesmo. Incluem-se substancias como o
estearilbenzil-dimetil-aménio o cloreto de cetil-trimetil-aménio e o
diestearilmetilamonio;

v' derivados do silicone — reduzem a eletricidade estatica e a friccdo. Incluem-se

substancias como dimeticone.* 4
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No dominio dos ingredientes com efeito condicionador mais comum séo o alcool cetilico e
0 brometo de cetriaménio. O alcool cetilico cobre a haste do cabelo e facilita a passagem do
pente quando o cabelo estd molhado, enquanto o cloreto de cetriménio tem um papel

antiestatico que desenvolve um brilho visivel no cabelo.*

e Coloragédo
A coloracdo permanente resiste as lavagens com champds e tém uma durag&o superior a um
més, tendo capacidade de colorir cabelos brancos. Os produtos a impregnar apresentam
originalmente uma cor branca e os liquidos acompanhantes sdo incolores, tém um efeito
precursor da coloracdo e necessitam de um fornecimento de oxigénio para formar as cores

desejadas.*

7.1.3. Depilatérios

Os produtos depilatérios ttm como objetivo remover os pelos, seja com um intuito estético
ou medicinal. Como formas farmacéuticas mais relevantes podem considerar-se as ceras e
os cremes depilatorios.

As ceras depilatorias sdo compostas por uma mistura de colofénia (resina de pinheiro) com
cera de abelhas ou equivalente e outros aditivos de conforto (6leos essenciais, extratos de
plantas). A aplicacdo das ceras € feita recorrendo a processos tradicionais com espatula ou
recorrendo a aplicadores que espalham de modo uniforme o produto. Apos arrefecimento, a
cera € puxada com vigor no sentido contrario a direcdo dos pelos, sendo o processo repetido
sempre que necessario para a remogao total dos pelos.*

Os cremes depilatorios sdo utilizados para a remocdao de pelos com a aplicacdo de um creme
gue contém na sua constituicdo substancias com poder redutor como o tioglicolato (derivado
do enxofre) que vai quebrar a ligacdo do aminoacido cisteina, constituinte da proteina

fundamental do pelo, a queratina.*

7.1.4. Protetores Solares
Os protetores solares apresentam-se sob a forma de solugdes (oleosas ou hidroalcodlicas),
emulsdes (O/A ou A/O), geles hidroalcodlicos ou oleosos e sticks, especialmente para

protecio dos labios.*

7.1.5. Dentifricos
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Os dentifricos mais usados sdo constituidos por pastas mais ou menos fluidas, de modo a
poderem sair do opérculo da bisnaga sem grande esfor¢o. O principal objetivo da sua
utilizacdo prende-se com limpar, manter e melhorar a satde dos dentes e das gengivas. Os
componentes mais utilizados sdo os agentes abrasivos, que eliminam por friccdo os residuos
dos alimentos e a placa bacteriana aderida ao esmalte dental, de modo a n&o prejudicarem a
integridade do esmalte, como o carbonato de célcio, o fosfato de calcio desidratado ou o
pirofosfato de sddio, os agentes tensioativos, como o laurilsulfato de sodio, e os fluoretos

que conferem protecdo dentaria.* 4

7.2. Produtos cosméticos de hidratacao

Cremes Cosméticos

A utilizacdo de cremes cosméticos tem como principais objetivos conservar ou tornar a pele
mais suave e fresca, proteger a pele contra 0s maus-tratos e agressdes, fornecer a pele
substancias gordas e agua superficial, retardar a formacdo das rugas e limpar em
profundidade.*
Os cremes cosméticos classificam-se, de acordo com a sua aplica¢do e composicao, em:
e Cremes oleosos ou emulsdes A/O, que dao a sensacdo de untuosidade quando
aplicados na pele;

e Cremes secos ou emulsdes O/A, que quando aplicados deixam a pele opaca.

Neste subcapitulo incluem-se os cremes de dia, nos quais se enquadram 0s que Sao
constituidos por estearatos, por alcoois gordos, por ésteres glicélicos e gliceréleos, os cremes
gordos de dia e as bases de maquilhagem. Por ultimo, destaque para os cremes de noite e

para os leites ou emulsdes fluidas.*

7.2.1. Cremes de dia
Os cremes de dia protegem a epiderme das impurezas e alteracdes climatéricas a0 mesmo
que beneficiam a aplicagdo de outros produtos, nomeadamente, produtos de maquilhagem.
As propriedades primordiais de um creme de dia prendem-se com ser hidratante, n&o irritar
a pele, possuir pH neutro ou ligeiramente acido, espalhar-se de forma facil e uniforme na
epiderme, ndo deixar a pele brilhante e com aspeto oleoso, ndo ser oclusivo, possuir um
perfume suave e agradavel, ndo oxidar, ter bons atributos de conservagdo e ser lavavel com

agua.*
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No quadro 7.2. apresentam-se 0s tipos de cremes de dia bem como as suas principais

caracteristicas e constituintes.

Quadro 7.2. Tipos de creme de dia com as respetivas caracteristicas e principais componentes. *

Caracteristicas Principais componentes

Cremes de dia com estearatos
Coemulsionantes: alcool

cetoestearilico, ceras de abelhas ou
Conhecidos como “cremes evanescentes”, pois ) ]
X . Oleos hidrogenados;
contém uma grande porgao de dgua . o
) ) Parafina liquida: agéo viscosificante
Forma-se uma pelicula de acido estearico sobre a ) ;
) Melhoram a aplicagéo: ésteres de
epiderme o .
acidos gordos saturados (caprilico ou

laurico)

Cremes de dia a base de alcoois gordos
o . . Fase oleosa constituida por alcoois
Incorporam a maioria dos ingredientes ) .
gordos — alcool cetoestearilico
(Lanette®)

Agente emulsificante anionico do

cosmetoldgicos e farmacéuticos
Emulsionam todos os materiais gordos (animal,

vegetal, mineral ) .
g ) tipo alquilsulfato

Cremes de dia a base de ésteres glicdlicos e gliceréleos
Agentes emulsivos ndo i6nicos O/A
Formam-se por esterificacdo do
acido esarico com a glicerina

Utilizam-se mais em cremes de protecao e protetores  (monoestearato de glicerilo) e

solares também esterificando-o com varios
glicdis: monoestearato de
polietilenoglicol 400 e diestearato de
polietilenoglicol 300

Cremes gordos de dia
Textura untuosa Contém mais de 50% de substancias

Apropriados para aos rostos com pele muito seca gordurosas

Bases de maquilhagem
Glicerol: melhora a aderéncia dos
Emulsfes O/A com alguns pigmentos que conferem p6s de maquilhagem
um tom natural & pele Derivados do silicone: melhoria

sensorial da formulagéo
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7.2.2. Cremes de noite

Os cremes de noite s&o por norma cremes gordos que, ttm como finalidade colocar a pele
num estado de equilibrio bioldgico. Estes cremes destinam-se preferencialmente a
individuos que possuem pele seca, no entanto, também podem ser indicados para pele normal
ou mesmo em peles oleosas quando necessario. As principais caracteristicas deste tipo de
creme passam por ter uma composi¢do semelhante, tanto quanto possivel, ao sebo cutaneo,
deixar, na superficie da pele, uma fina pelicula permeavel a agua, ser espalhado com
facilidade e ndo deixar uma sensacdo pegajosa, ndo deve conter substancias irritantes, ser
bem absorvido pela pele, ser neutro ou ligeiramente &cido, ser estavel e de conservagdo
longa.*

Relativamente a forma farmacéutica, a maioria dos cremes de noite baseia-se em emulsdes
AJO, pois os emulsionantes empregues sdo geralmente do tipo A/O como, por exemplo, a
lanolina e seus derivados, alcoois gordos e ésteres de alcoois polivalentes. Nestas
formulacdes é possivel encontrar outros componentes como os 6leos vegetais (améndoas
doces, amendoim, abacate), ceras (cera de abelhas) e matérias gordas minerais, como a

parafina e a vaselina.*

7.2.3. Leites ou emulsdes fluidas

Os leites ou emulsdes fluidas apresentam o mesmo tipo de composic¢do da maior parte dos
cremes, no entanto, distinguem-se pela sua formulacdo e composicdo quantitativa e
qualitativa distinta. Os leites sdo constituidos na sua grande parte por uma fase aquosa (cerca
de 80 a 85%), sendo o restantes dleo e outros aditivos compostos, nomeadamente agentes
emulsivos. Os leites podem ser divididos em duas grandes aplicaces, os leites corporais e
os leites de limpeza.*

Os leites corporais destinam-se a serem aplicados sobre grandes superficies corporais, tendo
em vista refrescar e hidratar a pele e enquanto os leites de limpeza devem ser adequados a
varios tipos de pele, pelo que a sua fase oleosa bem como os aditivos adicionados devem ter
essa finalidade em consideragdo. Os componentes mais comuns sdo 0 acido estearico
emulsionificado com uma base suave, Oleos de origem vegetal e derivados de

hidrocarbonetos como a vaselina.*
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7.3. Produtos decorativos
A cosmética decorativa do rosto esté representada por uma pandplia de produtos em que se
destacam principalmente como ativos os pigmentos, seja na forma soltvel seja na forma
insoltvel. De acordo com o definido no Regulamento do CE n° 1223/2009 existe uma lista
no Anexo IV com os corantes permitidos e as restrigdes ao uso em cosméticos.*®
Os produtos de maquilhagem estendem-se por uma enorme série de apresentacdes, das mais
simples as mais rebuscadas e sdo representadas por uma variedade enorme de formulacdes.
Apresentam-se na forma de pds simples, compactos, cremes fluidos ou espessos, sticks ou
batons, canetas, lapis.*
O verniz para as unhas pode inserir-se na cosmética decorativa, pois tanto dissimula as
imperfeicdes e anomalias estéticas como as protege dos traumatismos domesticos. O verniz
das unhas é constituido no essencial por resinas, plastificantes, e alguns principios que
tornam as unhas de um ponto de vista cosmético mais atrativas, como sejam substancias com
caracter nacarado e/ou agentes espessantes para manter o produto uniforme na aplicagdo.*
Assim podem considerar-se trés tipos de vernizes:

v’ transparente — ndo contém pigmentos nem corantes, ou pode conter um

corante muito ténue;
v’ opaco — devido a adicdo de pigmentos corados ou corantes, apresenta toda
uma paleta de cores;
v nacarado — contém residuos de escamas de peixe, particulas de mica ou

aluminio.*

7.4. Principais ingredientes utilizados nas formulagfes cosméticas

Tendo em conta o ambito desta dissertacdo, importa destacar quais sdo os ingredientes que
estdo presentes regularmente nas formulagdes cosméticas, bem como referenciar algumas
das suas caracteristicas. A composi¢do das formulac@es tera influéncia sobre os seus efeitos
e sobre a libertacdo dos ativos. Os ingredientes utilizados podem ser substancias de origem
natural ou sintética e ser constituidos por um sistema de uma ou varias fases. De acordo com
a natureza das formulac¢Oes onde vao ser incorporados podem classificar-se os ingredientes
em sistemas A/O e em sistemas O/A. Nos sistemas A/O incluem-se ingredientes
hidrofdbicos, bases de absorcio e ingredientes tipo emulsio A/O.* O quadro 7.3 resume

estas categorias de ingredientes.
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Quadro 7.3. Ingredientes hidrofdbicos, bases de absor¢do e ingredientes do tipo emulsdo A/O que

podem ser encontrados em formulagdes cosméticas, e respetivas caracteristicas. 4

Tipo de ingrediente e

funcéo

Exemplos

Hidroéfobo

Veiculo de caracter
oleoso, que evitaa
evaporacdo e aumenta a

hidratacdo

Vaselina e parafina: provém do petroleo bruto, sdo compativeis com a
maioria dos ativos e tém elevado poder oclusivo

Silicones: compostos por cadeias com atomos de oxigénio e silica;
tém

elevada estabilidade quimica; em contacto com a pele formam uma
pelicula fina, emoliente e protetora

Ceras: misturas de &cidos e alcoois de elevado peso molecular, &cidos
livres e hidrocarbonetos saturados. Mais utilizada é a cera de abelhas.
Outras: cera de carnauba, cera de candelila, espermacete

Oleos vegetais: extraidos através de um processo de extragio a quente
ou a frio; mais comuns o azeite, o 6leo de améndoas, o 6leo de

amendoim e o 6leo de milho

Base de absorgao

Né&o contém agua,
constituida por veiculos
hidr6fobos com agentes
emulsivos A/O, sendo
de dificil remogdo com

agua

Lanolina: possui caracter hidrofilico, elevada compatibilidade com a
pele dada a semelhanca em termos de composi¢do com os lipidos
cutaneos

Desvantagens: € instavel, com tato e cheiro desagradaveis e elevada
consisténcia

Alternativa: alcoois de lanolina ou lanolina acetilada, tm uma maior
pureza, elevada capacidade de incorporacao de agua e principios

ativos, bem como uma textura mais agradavel.

Emulsdo A/O

denominada cold-
creams e constitui
emulsdes termolabeis
(perdem agua em

contacto com a pele)

Vaselina-lanolina, misturas de vaselina, 6leos com agentes emulsivos
A/Q, alcool cetilico, alcool estearilico, alcool cetostearilico, alcool
oleilico, monoestearato de dietilenoglicol ou ésteres da sacarose que

melhoram a absorc¢do dos ativos por via cutanea

Nos sistemas de absor¢do O/A incluem-se bases emulsificantes O/A, os ingrediente do tipo

emulsdo O/A e os ingredientes hidrofilicos.** O quadro 7.4 resume estes ingredientes.
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Quadro 7.4. Ingredientes hidrofilicos, bases de absor¢éo e ingredientes de emulsdo O/A que podem

ser encontrados em formulages cosméticas, e respetivas caracteristicas. 4

Tipo de ingrediente Exemplos

Hidrofilico
Polietilenoglicol

o Dioxido de silicio
Veiculo que ndo apresenta uma parte lipidica, sendo )
) Bentonite
fundamental adi¢éo de conservantes a formulagéo o o
Celulose, &cido poliacrilico, alcool

polivinilico, alginatos, gelose

Bases de absor¢do O/A

) . ) Alcool cetoestearilico
Bases hidrofdbica com agentes emulsivos O/A que pode .
5 o Parafina liquida
apresentar ou ndo componentes hidrofilicos na sua )
o . ) ] . Polissorbato 80
composicdo; forma emuls@es do tipo O/A muito estaveis )
Vaselina branca

Emulsdo O/A

Emulséo O/A Alcool estearilico
Constituida por uma fase aquosa, fase oleosa e um Vaselina branca
agente emulsivo Laurilsulfato de Sodio

Em contacto com pele tem uma textura muito agradavel  Propilenoglicol

e é facilmente removida Agua purificada

Nas formulagdes cosméticas encontram-se com frequéncia ingredientes pertencentes a
classe dos agentes tensioativos, como alids ja é visivel nas tabelas acima. Estes podem ser
anionicos, catiénicos, ndo iénicos e anfotéricos. Os agentes tensioativos sdo moléculas de
natureza anfipatica que tém como funcdo diminuir a tensdo interfacial através da formacéo
de uma monocamada de moléculas de tensioativo.**** O quadro 7.5 reline as principais

categorias de tensioativos existentes, bem como alguns exemplos de substancias.
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Quadro 7.5. Exemplos de tensioativos aniénicos, cationicos, ndo iénicos e anfotéricos. 44

Categoria de

tensioativos

Exemplos de substancias

Anionicos

Catonicos

N&o ionicos

Anfotéricos

Sabdes: oleato de sddio, palmitato de sodio, ricinoleato de sédio,
trietanolamina
Compostos sulfatados: laurilsulfato de sédio, dioctilsulfossuccinato de
sodio
Sais de amonio quaternério: cetrimida, cloreto de benzalcoénio, cloreto de
cetilpiridino
Esteres de glicerol (monoestearato de glicerilo)

Esteres de sorbitano

Polissorbatos

Alcoois de cadeia longa (cetilico e estearilico)

Lecitina e fosfolipidos

Por fim, ha ainda que mencionar que as formulagdes cosméticas incluem também

ingredientes com funcgdes varias, que visam garantir a qualidade e estabilidade do produto.

Entre esses ingredientes encontram-se 0s humectantes, 0s conservantes antimicrobianos e

antioxidantes, os agentes quelantes e os tampdes. O quadro 7.6 corresponde a um breve

resumo desses componentes, bem como elucida as suas funcdes e refere alguns exemplos

especificos.
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Quadro 7.6. Ingredientes humectantes, conservantes, agentes quelantes e tampdes e respetiva funcéo

bem como alguns exemplos. 434

Tipo de ingrediente

Exemplos

Humectante

Higroscopico, soltvel em 4gua e atrai 4gua para o local de

aplicagdo do cosmético, proporcionando a hidratagdo

Glicerina, propilenoglicol e sorbitol

Conservante

Antimicrobiano

Inibe o desenvolvimento microbiano e
aumenta o tempo de conservagdo
Antioxidante

Inibe as reacGes de oxidagéo dos
componentes e aumenta o tempo de

conservacéo

Acido benzoico, parabenos

e cloreto de benzalcénio

Acido ascérbico, tocoferol

bissulfito de sédio

Agente guelante

Sequestrador de ides

Acidos citrico, tartarico
fosforico e

dietilenodiaminotetracético (EDTA)

Reguladores do pH

Mantém/ajusta pH das formulacGes

Borato de sodio, carbonato de sodio,
acido citrico, acido ascorbico, acido

latico
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8. Potencial toxicologico de ingredientes aplicados em produtos

cosmeéticos

8.1.  Definigdo de toxicidade

A toxicologia é a ciéncia que estuda a interacdo entre os xenobioticos, endobioticos ou

radiagdes e sistemas bioldgicos, com o objetivo de determinar qualitativamente e

quantitativamente o potencial de induzirem efeitos toxicoldgicos nesses sistemas. Além

disso, investiga a natureza desses efeitos adversos na saude humana, animal e ambiental, a

sua incidéncia, o seu mecanismo de producdo, os fatores que influenciam o seu

desenvolvimento e a sua reversibilidade, e desenvolve tratamento para as intoxicacdes.®4’

A toxicologia pode ser dividida em diversas areas, de acordo com contexto em causa,

categorizando-se como descrito no quadro 8.1.

Quadro 8.1. Areas de investigacio sobre as quais a toxicologia pode incidir e respetiva descri¢ao.*’

Alimentar

Ambiental

Analitica

Clinica

Forense

Mecanistica

Reguladora

Reprodutora e do

Desenvolvimento

Estuda a toxicidade das substancias veiculadas nos alimentos

Institui de indices de seguranca para os alimentos para ingestdo em
seguranga

Analisa os efeitos toxicos de substancias presentes no ambiente (toxinas,
poluentes do ar, sedimentos, solo e &gua nos sistemas vivos)

Identifica e quantifica xenobidticos e endobidticos em matrizes
biol6gicas e embalagens suspeitas

Serve se apoio as restantes areas da toxicologia

Define antidotos e métodos para acelerar a elimina¢do do composto do
organismo

Relevante na monotorizacdo dos niveis séricos de farmacos de margem
terapéutica estreita

Auxilia no esclarecimento de questdes juridicas relacionadas com
intoxicacoes

Define e interpreta mecanismos moleculares, bioquimicos e celulares
toxicos e respetiva interpretacdo

Compila a informacdo toxicologica existente para estabelecer
concentragdes de exposicao “seguras”

Estuda os efeitos adversos da exposi¢do a um xenobidtico por organismo

em desenvolvimento
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Para a area da cosmética, os campos da toxicologia mais relevantes sdo a toxicologia
mecanistica e a reguladora, uma vez que o0s cosméticos sdo de aplicacdo na pele e anexos
cutaneos, bem como a toxicologia ambiental, dado o contacto direto entre os produtos
cosmeticos e meio ambiente.

Como referido anteriormente, a pele representa o 6rgdo de maior dimenséo do organismo,
tendo por isso exposicdo a diversos produtos xenobioticos. O estrato corneo, composto por
células gqueratinizadas, amplamente compactadas e biologicamente inativas, consiste numa
barreira fundamental para a prevencéo quer da perda de dgua quer da absorcao dos referidos
xenobioticos. Na derme, bastante vascularizada e composta por fibroblastos, ocorre a sua
absorcdo para a corrente sanguinea. Além disso, as glandulas sebaceas, as sudoriparas e 0s
foliculos pilosos também podem permitir a passagem dos compostos para a derme,
promovendo a sua posterior absor¢do sanguinea.*” O quadro 8.2 descreve os fatores que
influenciam a resposta cutanea na presenca de produtos xenobidticos.®

Relativamente ao processo de absor¢do cutanea por parte de uma substancia pode
considerar-se a existéncia de trés etapas:

e adsorcdo — corresponde ao processo pelo qual o ativo fica retido na superficie da
pele, geralmente, por ligacdes fisico-quimicas, a componentes cutaneos de elevado
peso molecular;

e permeacdo — consiste na passagem do ativo através da pele por difusdo de uma
camada da pele para outra estruturalmente distinta;

e absorcdo —acontece quando o ativo, depois de aplicado sobre a pele, consegue aceder

a circulacio sanguinea.*®

Cada formulacéo de aplicacdo sobre a pele consegue atingir camadas diferentes da mesma,
de acordo com a sua funcéo e respetiva composicao. Assim, o protetor solar e o repelente de
insetos sdo formulados para atuarem na superficie epidérmica, o exfoliante ou o emoliente
conseguem atingir o estrato corneo através de uma difusdo transepidérmica, o

antitranspirante ou o depilatério atuam ao nivel das glandulas sebaceas e sudoriparas.*®
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Quadro 8.2. Fatores que influenciam a resposta cutanea.®

Local do corpo
Palma da méo/Sola do pé Estrato corneo espesso: boa barreira fisica
Local comum de contacto com quimicos
Areas intertriginosas:  axila, Areas himidas e obstruidas
virilha, pescogo, dedo, umbigo, Absor¢do percutanea aumentada

genitalia
Rosto Exposicéo frequente
Lipido de superficie interage com substancias
hidrofdbicas
Substancia quimica frequentemente transferida das méaos
Palpebra Epiderme fina: fraca funcdo barreira
Sensivel a irritantes
Ouvido Zona obstruida
Couro cabeludo Foliculo capilar suscetivel a dano metabolico

Doencas cutaneas predisponentes
Psoriase Aumento da sensibilidade aos irritantes
Prejudica a fungéo barreira
Dermatite atopica Prejudica a funcdo barreira

Predisposicéo para doencas na pele
Fatores Genéticos Variagdo na sensibilidade a irritantes

Suscetibilidade a sensibilizagdo de contacto

Vasodilata¢do: absorcdo percutdnea melhorada
Temperatura o
Transpiracéo aumentada

Humidade Transpiracdo aumentada

. Variacdo na humidade relativa
Epoca do ano

Danos na pele relacionados com o vento

Os fatores que condicionam a absor¢do das substancias através da via cutanea incluem a
integridade e hidratacdo do estrato corneo, a temperatura exterior e corporal, o veiculo do
xenobidtico bem como o seu peso molecular. O estrato cArneo é permeavel a compostos
lipofilicos, por um mecanismo de difusdo simples, os quais apresentam maior dificuldade de
absorcdo através da derme. No entanto, a espessura do estrato cérneo, que varia perante
diferentes locais do corpo, € um dos fatores determinantes nessa absor¢do por difusédo
simples. Deste modo a absorcdo dos xenobidticos é facilitada pela associacdo de uma fina
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camada de estrato crneo com um elevado nivel de permeac&o através dos foliculos pilosos.
No que respeita aos compostos hidrofilicos, estes conseguem alcancgar a derme atraves dos
foliculos pilosos. Posteriormente, quando os compostos atingem as camadas mais interiores
da epiderme e da derme, conseguem facilmente aceder aos vasos sanguineos e linfaticos,
uma vez que estas camadas sao porosas e aquosas. Um outro fator que condiciona a absorg¢ao
de xenobioticos pela pele é a sua integridade, o que implica que quando esta esta
comprometida, por exemplo, devido a uma queimadura ou a uma lesdo exposta, ha
destruicdo do estrato corneo, e conseguinte aumento da absor¢do dos compostos. Do mesmo
modo, a presenca de 4gua aumenta em duas a trés vezes a permeabilidade do estrato corneo,
e 0 aumento da temperatura exterior ou corporal resulta num aumento do fluxo sanguineo a
derme, facilitando igualmente a absorcdo. O peso molecular e a dimenséo dos xenobioticos
sdo também fatores determinantes para a sua absorcao atraves da pele. Assim, moléculas de
menores dimensdes penetram profundamente pelos foliculos pilosos, enquanto os
xenobidticos de peso molecular mais elevado tém a sua absorgao dificultada. O solvente do
xenobidtico pode também interferir na sua absorcdo, sendo que solventes com elevada
afinidade para o composto levam a uma reducdo da sua absorcdo. A absorcdo cutanea
também pode ser condicionada pela sua capacidade metabdlica e pela presenca de

transportadores membranares.*"49

8.2. Regulamentacéo europeia sobre seguranca nas formulaces cosméticas

O Regulamento CE n°1223/2009 imputa a responsabilidade da seguranga do produto
cosmeético ao fabricante ou importador, sendo que este devera ter o cuidado de verificar a
ndo existéncia de substancias constantes dos anexos Il e 111 do referido documento na lista
de ingredientes do produto. O referido regulamento também contém as substancias cuja
utilizacdo como corantes, conservantes e filtros solares esta autorizada bem como as
respetivas concentracdes. A avaliacdo da seguranca dos produtos cosméticos deve ser
efetuada por uma pessoa que possua habilitacdes certificadas tedricas e praticas em farmécia,
toxicologia, medicina ou disciplina semelhante, ou que tenha frequentado um curso
reconhecido como equivalente por um Estado-Membro. Como ja foi referido, na UE ndo se
efetuam testes em animais de produtos cosméticos nem dos seus ingredientes, no entanto,
ainda ndo existe uma regulamentacdo sobre potenciais ensaios alternativos passiveis de
aplicacdo transversal, em substituicdo da testagem em animais. Ainda assim, existem
projetos em estudo por parte da UE no sentido de encontrar métodos alternativos para

determinar as caracteristicas toxicologicas essenciais, nomeadamente, a carcinogenicidade,
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a toxicidade reprodutiva, a toxicidade por dose repetida e a topica. Os ensaios em questdo
estéo relacionados com estudos de caso por interpolagéo, bem como com o desenvolvimento
de métodos in vitro e a sua integracdo com tecnologias informaticas in silico em estratégias
integradas de ensaio e avaliacdo, de forma a proporcionar a compreensdo do mecanismo de
toxicidade e avaliacdo dos riscos inerentes.%*°
A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA, do inglés, European Chemicals
Agency) é a entidade responsavel por avaliar as substancias quimicas que estao disponiveis
na UE. Atualmente encontra-se em vigor o regulamento de Registration, Evalution,
Authorisation of Chemicals (REACH) que é necessario cumprir para integrar uma substancia
quimica no mercado europeu, cujo objetivo € identificar riscos associados as substancias e
respetivas medidas de seguranca para contornar esses riscos, de modo a melhorar a protecéao
da satde humana e do ambiente.> Por outro lado, existe o Scientific Commitee on Consumer
Safety (SCCS) que consiste num painel de especialistas responséaveis por emitir opinides
sobre saude e riscos de seguranca dos produtos que ndo sdo consumiveis, nos quais se
incluem os cosméticos.>
A Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancro (IARC — do inglés, International
Agency for Research on Cancer) é a agéncia especializada em cancro da Organizacdo
Mundial da Salde, cujo objetivo é promover a colaboragdo internacional na pesquisa do
cancro, reunindo dados epidemioldgicos, laboratoriais e de bioestatistica de modo a
identificar as causas do cancro com vista a serem adotadas medidas preventivas da doenca.
A 1ARC possui 0 Programa de Monografias, em que avalia evidéncias da carcinogenicidade
subsequentes a exposicdo a substancias especificas, classificando-as posteriormente em
diferentes niveis de risco.>® Segundo a IARC, ao nivel da carcinogenicidade, as substancias
sdo diferenciadas em quatro categorias:

v grupo 1- carcinogénico para humanos;

v' grupo 2A — provavelmente cancerigeno para humanos;

v’ grupo 2B — possivelmente cancerigeno para humanos;

v" grupo 3 — no classificavel quando a sua carcinogenicidade para humanos.>*
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8.3. Ingredientes toxicos com aplicacdo em formulacfes cosméticas

Este capitulo é dedicado a pesquisa realizada no ambito da potencial toxicidade associada a
alguns ingredientes que sdo frequentemente integrantes das formulacbes cosméticas. Tal
como ja foi mencionado no capitulo 3 — Metodologia, a escolha destas substancias foi feita
com base na analise de rétulos de alguns produtos cosméticos e nas alegagdes presentes nos

mesmaos.

8.3.1. Conservantes
De acordo com o Regulamento do CE n°1223/2009, conservantes sdo substancias cuja
finalidade principal ou exclusiva consiste em inibir o desenvolvimento de microrganismos
no produto cosmético. No entanto, no ambito da Tecnologia Farmacéutica é frequente
assumir uma classe de conservantes que se divide em duas subclasses, que correspondem a
antimicrobianos e antioxidantes.® Assim, para os efeitos desta monografia considerou-se esta

ultima classificacéo apenas para alinhamento das substancias em texto.

Conservantes antimicrobianos

e Parabenos

O é&cido p-hidroxibenzbico, bem como os seus sais e ésteres, correspondem a uma categoria
de agentes antimicrobianos que tem aplicagdo alargada e comum nas formulagdes
cosméticas comercializadas no mercado europeu. A primeira versdo do Anexo V, relativo
aos conservantes autorizados em preparacdes cosméticas, continha as substancias
autorizadas desta categoria, sendo que as concentracfes maximas a utilizar eram de 0,4%
(em teor de &cido) para um éster e de 0,8% (em teor de acido) para as misturas de ésteres.’
Entretanto, o anexo V viria a ser atualizado através do Regulamento (UE) n® 1004/2014 da
Comissdo Europeia, sendo a legislacdo que vigora atualmente, como sera referido,
posteriormente, mais pormenorizadamente.

No quadro 8.3 encontram-se discriminados os parabenos que foram inicialmente autorizados
pela UE para incorporacdo em formula¢fes cosméticas, a luz do Regulamento do CE n°
1223/2009.°
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Quadro 8.3. Ingredientes antimicrobianos da categoria dos parabenos, descritos no Regulamento
CE n°1223/2009.

Parabenos autorizados no Regulamento CE n°1223/2009
Acido 4-hidroxibenzoico Parabeno potassico Etilparabeno sodico
Metilparabeno Propilparabeno Propilparabeno sodico
Butilparabeno Isobutilparabeno Butilparabeno sodico
Etilparabeno potéssico Metilparabeno sodico Isobutilparabeno sddico
Etilparabeno Isopropilparabeno Butilparabeno potéassico
Parabeno sodico Metilparabeno potassico Propilparabeno potassico
Propilparabeno sédico Parabeno célcico Fenilparabeno

A controvérsia em torno dos parabenos nao é recente. Ja antes de 2009, varios estudos tinham
surgido no sentido de relacionar os parabenos com uma possivel desregulacdo enddcrina,
que poderia levar ao desenvolvimento de tumores mamarios. Por exemplo, em 2004, foi
publicado um estudo no Journal of Applied Toxicology cujo objetivo se prendia com a
determinacédo da concentracdo de parabenos em tumores da mama. Observou-se que havia
concentracdes de parabenos de 20.6 + 4.2 ng/g nos tecidos analisados. Entre os parabenos
encontrados nos tecidos mamarios, 0 que se apresentava em maior concentracdo era o
metilparabeno, algo que os investigadores relacionaram com o facto de ser o mais utilizado
nas formulacBes cosméticas e com a maior capacidade de ser absorvido por via cutanea, com
maior resisténcia a hidrolise pelas esterases da pele humana e do tecido adiposo subcutaneo.
Este estudo apresenta uma lacuna, uma vez que apenas ha dados dos parabenos em tecidos
com doenca, nao existindo um termo de comparacdo com tecidos saudaveis. Assim, ndo se
pode concluir que existe uma relacdo entre o aparecimento de cancro da mama e a utilizacao
de parabenos, sendo necessaria mais investigacdo que compare tecidos mamarios saudaveis
e com doenca.>>* No entanto, de acordo um artigo de revisdo intitulado “Review of the
safety of application of cosmetic products containing parabens”, publicado em 2020 no
Journal of Applied Toxicology, a avaliacdo do potencial estrogénico dos parabenos derivados
dos produtos cosmeticos aplicados na zona mamaria confirma a possibilidade de ocorréncia
de cancro de mama, especialmente quando se utilizam em simultaneo varios cosméticos com
0 mesmo tipo de conservante.®’

Dados os factos cientificos existentes, foi importante questionar se todas as substancias que
estavam inseridas nesta categoria, de acordo com o Regulamento CE n° 1223/20009,

apresentavam 0 mesmo risco para o ser humano e se era correto assumir uma generalizacao.
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Neste seguimento, em 2014 surgiu o Regulamento (UE) n° 1004/2014 da Comisséo Europeia
que visava alterar o anexo V do Regulamento (CE) n°® 1223/2009 relativo aos produtos
cosméticos, mais precisamente no que respeita aos parabenos. O quadro 8.4 resume a atual
regulamentacédo da utilizacdo dos parabenos em produtos cosméticos, ao nivel do mercado

europeu.®®

Quadro 8.4. AtualizacGes ao anexo V do regulamento CE n° 1223/2009, disponiveis Regulamento
(UE) n° 1004/2014 da Comisséo Europeia.>®
Parabenos autorizados nas formulagdes

. Recomendagoes
cosméticas

Acido p-hidroxibenzéico, seus ésteres de

metilo e etilo, e respetivos sais: . ) )
] ) ) ] 0,4 % (em teor de &cido) para um éster simples
acido 4-hidroxibenzoico o ]
) o o 0,8 % (em teor de &cido) para as misturas de
metilparabeno (s6dico e potassico)

ésteres
etilparabeno (s6dico e potassico)
parabeno sodico, potassico e calcico
4-hidroxibenzoato de butilo e seus sais 4- a soma das concentragdes individuais de
hidroxibenzoato de propilo e seus sais: butilparabeno e propilparabeno e seus sais nao
butilparabeno pode exceder 0,14 %
propilparabeno sodico ndo usar em produtos ndo enxaguados concebidos
butilparabeno potassico para aplicacdo na zona coberta pelas fraldas em

criancas de idade inferior a trés anos

As alteracdes prenderam-se com a proibicdo da utilizagdo dos parabenos de cadeia longa,
nomeadamente, o isopropilparabeno, o isobutilparabeno, o fenilparabeno, o benzilparabeno
e 0 pentilparabeno. Ao mesmo tempo tornou-se proibido utilizar propilparabeno e
butilparabeno nas suas isoformas e nos seus sais em produtos cosméticos direcionados para
criangas com idade inferior a 3 anos, devido a potencial atividade endocrina dessas
substancias. O metilparabeno e o etilparabeno sdo considerados seguros nas concentragdes
maximas autorizadas. Resumidamente, da lista anterior ficaram disponiveis para utilizar nas
formulacBes cosméticas: o butilparabeno, o propilparabeno, o etilparabeno e o
metilparabeno, com as devidas restri¢des e concentrages recomendadas.®

Um estudo do Instituto de Endocronologia de Praga estabeleceu uma relacdo entre a
exposicao aos parabenos provenientes de produtos cosméticos, farmacéuticos e alimentares

e a obesidade em mulheres, uma vez que esta confirmado através de estudos in vitro que 0s
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parabenos promovem a diferenciagdo dos adipdcitos, aumentando a obesidade. O estudo
concluiu a existéncia de uma relacdo positiva entre o propilparabeno e o somatorio de
parabenos com a circunferéncia do quadril, o que sugere a associacéo dos parabenos com o
sobrepeso bem como com uma obesidade de primeiro grau. A mesma instituicdo concluiu
que os parabenos podem afetar o desenvolvimento fetal em gravidas que consumam
regularmente produtos que contenham estes conservantes. Por outro lado, um estudo
analisou a relacdo entre a exposic¢ao a parabenos no inicio da gravidez e o desenvolvimento
de diabetes gestacional, verificando-se que ha uma associagdo positiva com a exposicao ao
etilparabeno.5%60.61

O trabalho de reviséo “Review of the safety of application of cosmetic products containing
parabens”, sobre a seguranca dos parabenos refere que a percentagem de parabenos que
consegue ser absorvida através da pele é superior para o metilparabeno, comparando com
quaisquer dos outros etilparabeno, propilparabeno e butilparabeno. A justificacdo para esta
observacdo prende-se com o facto de ser o de maior solubilidade em &gua, dada a menor
extensdo da cadeia carbonada. O mesmo trabalho defende que a utilizacdo isolada de
produtos cosméticos com este tipo de conservantes ndo deve representar um perigo para a
salde humana. Contudo, de acordo com os dados estatisticos disponiveis, uma parte
significativa da populacdo em geral utiliza produtos cosméticos em quantidades excessivas,
levando a uma exposicao a parabenos que ultrapassa o limite de seguranca estabelecido e,
por conseguinte, o desenvolvimento de problemas de sadde.>’

Assim, torna-se importante compreender o comportamento dos parabenos no organismo

humano que surge esquematizado na figura 8.1.%7
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Figura 8.1. Mecanismo de absorcéo dos parabenos: acido para-hidroxibenzodico € excretado apds a
hidrolise pelas esterases, enquanto parte tem capacidade de ficar retido nos tecidos. Retirado de */,
acedido em 25/07/2021.
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Os parabenos sdo colocados em contacto com a pele através da utilizagdo de produtos
cosmeticos ou medicamentos, sendo depois absorvidos. O acido para-hidroxibenzédico €
excretado apos a hidrolise pelas esterases, no entanto, parte dos parabenos podem ficar
retidos em varios tecidos humanos.®’

Verifica-se que, de facto, h& uma mimetizacao dos estrogénios por parte dos parabenos, no
entanto, sdo 10000 vezes menos potentes que o estrogénio. A UE tem estado atenta as
publicaces e tem adequado as suas recomendacfes de segurancga, como principio da
precaucdo, contrariamente ao mercado de cosmeéticos nos EUA, em que ndo existe
regulamentacéo especifica sobre parabenos.®

Em 2020, o painel de especialistas para seguranca de ingredientes cosméticos dos EUA
analisou 21 parabenos, entre 0s quais constavam 0s que estdo autorizados no mercado
europeu para utilizacdo em produtos cosméticos. Foi concluido que, a excecdo do
benzilparabeno que possuia dados insuficientes que levassem a uma conclusdo, os parabenos
analisados séo seguros nas praticas atuais de uso e nas concentrag@es descritas na avaliagdo
de seguranca, desde que a soma da concentracdo combinada de parabenos num produto
cosmético seja inferior a 0,8%.%3

A investigacéo cientifica evoluiu no sentido de encontrar substancias alternativas a utilizacéo
dos parabenos. Com a funcgdo de conservantes tém, assim, sido utilizados com frequéncia o
acido ascérbico, o alcool benzilico, e misturas sinérgicas de ingredientes naturais (extratos
botanicos, de especiarias, fragrancias), a substituicdo do componente aquoso do creme por
Aloe Vera e o uso de um sistema unico de embalagem. Os 0leos essenciais como, por
exemplo, o de alecrim, alfazema, cravo-da-india ou caléndula, tém sido também utilizados
como antimicrobianos. No entanto, estes 0leos essenciais ndo sao indcuos e apresentam
toxicidade. Portanto, substituir os parabenos por substancias menos comprovadas e

possivelmente menos seguras representa por si s6, igualmente, um risco.®*

e Triclosan
O triclosan é um policloro fenoxifenol que possui atividade bacteriana e antifingica, sendo
adicionado a pastas dentrificas para prevenir a gengivite, por exemplo. Além disso, também
é utilizado como conservante em sabonetes, cremes topicos ou desodorizantes. E de origem

sintética e lipossoluivel. A sua estrutura quimica encontra-se na figura 8.2.6566
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Figura 8.2. Estrutura quimica do triclosan. Disponivel em %, acedido em 26/07/2021.

Em 2014 o INFARMED, I.P. emitiu um comunicado de imprensa que refere a permissao de
inclusdo do triclosan pela legislagdo europeia, na concentracdo maxima de 0,2% nos
produtos cosméticos de aplicacdo bucal e de 0,3% nos restantes cosméticos, nao se
verificando qualquer alerta em relacio a substancia.®’

Um estudo cujo objetivo consistiu em avaliar a seguranca do triclosan refere também que
ndo foi registada fototoxicidade, neurotoxicidade ou genotoxicidade em ratos. Alem disso,
ndo € considerado cancerigeno pela IARC, pelo que o risco de utilizacdo do triclosan é
considerado insignificante.®%

No entanto, verifica-se que o triclosan ¢é facilmente bioacumulado e a sua deterioragéo é
lenta, por isso pode estar relacionado com diversas consequéncias negativas quer para o ser
humano, quer para as espécies possam contactar com residuos de triclosan, através da sua

eliminagdo para a natureza.%®°

e Fenoxietanol
O fenoxietanol é um glicol éter que apresenta atividade antimicrobiana contra bactérias tanto
Gram positivas como Gram negativas, sendo por isso utilizado como conservante em
produtos cosméticos. E muito utilizado uma vez que é quimicamente estavel, incolor,
limpido. Pode ser obtido de forma sintética atraves de uma reacgdo entre o fenol e 6xido de
etileno a altas temperaturas e pressdes. A0 mesmo tempo € uma substancia que pode ser
extraida de modo natural a partir do cha verde. A figura 8.3 corresponde a estrutura quimica

do fenoxietanol.5"1

0

Figura 8.3. Estrutura quimica do fenoxietanol. Disponivel em 2 acedido em 26/07/2021
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De acordo com o regulamento de produtos cosméticos da UE n°® 1223/2009, o fenoxietanol
é autorizado como conservante, desde que ndo exceda a concentracdo de 1% nas
formulagdes.®™

Um estudo cujo objetivo era analisar os rotulos dos produtos cosméticos, de modo a
determinar a presenca de substancias potencialmente perigosas que podem causar efeitos
adversos a saude humana. Para o efeito foram avaliados 283 produtos cosméticos, e foi
possivel determinar a presenca de fenoxietanol em 48,7% dos mesmos, reforcando a
premissa de investigar a possibilidade de acumulacdo das substancias e dos seus efeitos de
utilizacdo a longo prazo.”

Os estudos de seguranga que foram realizados pelo Scientific Committee on Consumer Safety
garantem que o fenoxietanol é seguro para todos os consumidores, de todas as faixas etarias,
numa concentracdo maxima de 1%. As reacdes adversas que podem ocorrer prendem-se com
urticéria, ainda que séo pouco frequentes, o que torna esta substancia um fraco sensibilizador
para a pele. Os estudos em animais revelam toxicidade sistémica apenas em concentracées
duzentas vezes superiores.’*"

Um estudo cujo objetivo era determinar a toxicidade de alguns conservantes, nomeadamente,
fenoxietanol, quando se encontravam em contacto as células epiteliais da cornea, revelou
uma reducdo da atividade destas células. Contudo, este estudo foi realizado com
concentragcdes superiores as que sao permitidas nas formulacdes farmacéuticas de uso

humano, pelo que ndo é possivel extrapolar uma ligacao positiva.’

Conservantes antioxidantes

o Butilhidroxitolueno
O butilhidroxitolueno consiste num p6 branco ou amarelo-pélido, cristalino, com um leve
odor fendlico caracteristico. Nos produtos cosméticos é utilizado como antioxidante e tem
capacidade antiviral, nomeadamente, contra o virus do herpes labial. A figura 8.4 representa

a estrutura quimica do BHT."

Figura 8.4. Estrutura quimica do butilhidroxitolueno, disponivel em’” acedido em 27/07/2021.
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De acordo com um estudo que avaliou a presenca de ingredientes potencialmente perigosos
em 283 produtos cosméticos, j& mencionado anteriormente, 0 BHT encontrou-se presente

em 14,7% dos cosméticos estudados.’®

e Butilhidroxianisol
O butilhidroxianisol apresenta-se como um p6 branco cristalino ou como um sélido ceroso
amarelado, com um odor aromatico caracteristico. Nas formulagcdes cosméticas é utilizado
como antioxidante, apresentando também propriedades antimicrobianas. A figura 8.5 mostra

a estrutura quimica do BHA."®"2

Figura 8.5. Estrutura quimica do butilhidroxianisol, disponivel em 8, acedido em 27/07/2021.

No mesmo estudo de examinou a presenca de ingredientes potencialmente perigosos em 283

produtos cosméticos, 0 BHA encontrou-se presente em 1,4% dos cosméticos analisados.”

Em termos de toxicidade considera-se referir o BHT e o BHA em conjunto, uma vez que
surgem muitas vezes mencionados em simultaneo nos estudos.

Tanto o BHT como o BHA em altas dosagens induzem, em animais, a diminuicdo da
coagulacdo do sangue, o que pode ser devido ao facto de serem antagonistas da vitamina K.
Ambas as substancias se relacionam com carcinogenicidade: o BHA estd associado a
tumores ao nivel do estdmago e 0 BHT a tumores hepaticos.’® Outro estudo avaliou a relagio
entre a doenga de Alzheimer e a utilizagdo dos antioxidantes BHA e BHT na terapéutica da
doenga, verificando-se que de facto tinham um elevado poder antioxidante, mas com efeitos
secundarios relacionados com a desregulacdo enddcrina. No caso do BHA podera verificar-
se, também, toxicidade reprodutiva relacionada com o ao fraco poder antiandrogénico
evidenciado pelas substancias.®8

De acordo com a IARC, o BHT encontra-se classificado como néo carcinogénico para
humanos, correspondendo o grupo 3 da escala, enquanto o BHA surge enquadrado como
possivel carcinogénico, incluido no grupo 2B da categorizagdo. 8283
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8.3.2. Formaldeido e libertadores de formaldeido
O formaldeido é um gas incolor, reativo e inflaméavel, com um odor forte, sollvel em &gua.
A sua estrutura quimica estd representada na figura 8.6. Normalmente encontra-se em
solucdo a uma concentracdo de 37%. Em termos de produtos cosméticos na UE apenas esta
aprovado em formulagdes para endurecer as unhas, numa concentracdo méxima de 5%.
Todos os produtos que contenham formaldeido devem ter especificado no rétulo a presenca

deste ingrediente.526:84

0

Figura 8.6. Estrutura quimica do formaldeido. Disponivel em 8, acedido em 29/07/2021.

Um estudo investigou se o formaldeido poderia causar citotoxicidade, inflamacéo ou
inducdo de apoptose em células epiteliais do ouvido médio humano. Comprovou-se a
existéncia da diminuicdo da viabilidade celular, a inducdo da inflamacéo e da expressdo do
gene da mucina e a ativacdo da via da apoptose, que em conjunto relacionam o
desenvolvimento de otite média com a exposi¢do ambiental ao formaldeido.®

O formaldeido é uma causa comum de alergia de contacto, sendo que na Europa representa
cerca 2 a 3% dos pacientes enquanto nos EUA 8 a 9%. O formaldeido livre quando utilizado
em produtos cosméticos demonstrou induzir dermatite de contacto, mesmo em utilizacbes a
curto prazo.®

A 1ARC classifica o formaldeido como carcinogénico para o ser humano, dando especial
énfase ao carcinoma da nasofaringe. O mecanismo de toxicidade e de carcinogenicidade esta
bem esclarecido, ficando a dever-se a capacidade que o formaldeido tem em formar aductos
com o DNA e as proteinas, com uma diminuicdo acentuada do potencial de membrana
mitocondrial e inibigdo da respiracdo mitocondrial paralelamente & formagéo de espécies
reativas de oxigénio.®’

Na indastria cosmética sdo frequentemente utilizados compostos libertadores de
formaldeidos, assim designados porque vao libertando pequenas quantidades de formaldeido
ao longo do tempo. Os mais utilizados sdo o bronopol, a diazolidinilureia, o
imidazolidinilureia, quaternium-15 e a dimetilol dimetil hidantoina. No estudo “GDME-
based methodology for the determination of free formaldehyde in cosmetics and hygiene

products containing formaldehyde releasers”, publicado na Analytical and Bioanalytical
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Chemistry, analisou amostras de cosméticos que continham libertadores de formaldeido,
nomeadamente, dimetilol dimetil hidantoina, diazolidinilureia e broponol. A quantidade de
formaldeido livre foi quantificada nessas amostras, encontrando-se valores entre 6,9 £ 0,3 e
365 + 15 mg/kg. A dimetilol dimetil hidantoina e a imidazolidinil ureia apresentam um
potencial visivel para irritacdo da pele, pela sua citotoxicidade para os queratindcitos.®®

Na UE o bronopol, a diazolidinilureia, o imidazolidinilureia, o quaternium-15 e a dimetilol
dimetil hidantoina estdo aprovados como conservantes, desde que as suas concentracdes

maximas n&o ultrapassem os 0,1%; 0,5%; 0,6%; 0,6%; respetivamente.®

8.3.3. Ftalatos

Durante largos anos os ftalatos foram utilizados em produtos cosméticos como agentes
fixadores em perfumes, nomeadamente, os ftalatos de baixo peso molecular, como o
metilftalato, dibutil ftalato e benzil butil ftalato. Estes foram utilizados no fabrico de
perfumes ou vernizes. Atualmente o seu uso é monitorizado de perto, tendo muitas destas
substancias utilizacdo proibida nas formulacGes cosméticas presentes no mercado europeu,
nomeadamente, o ftalato de dibutilo, o de bis(2-metoxietilo), o de n-pentil-isopentilo, o de
di-n-pentilo, o de di-isopentilo, o de butilbenzilo e o de dibutilo. Estas substancias foram
classificadas como carcinogénicas, mutagénicas e com toxicidade a nivel reprodutivo.5’

Os estudos sdo unanimes em concluir que os ftalatos estdo associados a desregulacéo a nivel
enddcrino, com alteracdo dos niveis de estrogénio e do perfil lipidico dos individuos, e a
tumores no ovario e na mama. No entanto, recomenda-se mais investigacdo neste

sentido.”899

8.3.4. Emolientes

e Silicones: dimeticone, ciclometicone, simeticone

Os silicones, cuja molécula base é o didxido de silicio, encontram-se na natureza na forma
de areia (quartzo). Correspondem a polimeros sintéticos em que os atomos de silicio estdo
ligados por um atomo de hidrogénio, criando mondmeros (siloxano) que se podem juntar.
Nas formulagBes cosmeéticas, os silicones sdo incorporados no fabrico de cremes ou logdes
como emolientes, originando produtos com maior duracdo, que sdo suaves ao toque e faceis
de espalhar.*

A figura 8.7 representa as estruturas quimicas de silicones utilizados nas formulagdes

cosmeéticas.
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Figura 8.7. Estrutura quimica do (da esquerda para a direita) de silicones ciclicos:
octametilciclotetrasiloxano (D4), o decametilciclopentasiloxano (D5) e 0

dodecametolciclohexasiloxano (D6). Adaptado de:*

Os silicones sdo considerados substancias com uma reatividade quimica muito baixa,
reduzida tensdo superficial e alta hidrofobia, pelo que s&o muito bem tolerados nas
formulacGes cosméticas. No entanto, quando se aborda a toxicidade dos silicones é
importante conhecer a estrutura quimica do composto bem como o tamanho da particula.
Estes dois fatores determinam as caracteristicas fisico-quimicas, que estdo diretamente
relacionadas com a capacidade de interagir com o organismo humano assim como com a
capacidade de atravessar as barreiras celulares. A molécula de siloxano pode ser linear,
ciclica, ramificada ou reticulada, sendo que nos produtos cosméticos € frequente encontrar
substancias volateis com cadeira linear ou ciclica (por exemplo, o ciclometicone quando
utilizado em sprays de cabelo ou em cremes). A seguranga dos silicones diminui com a
diminuicdo do tamanho da particula, pois encontra-se facilitada a permeacdo através da
barreira cutanea, o que pode levar a acumulacdo nos tecidos e conseguinte toxicidade,
relacionada com carcinogenicidade, alteracdo na conformacdo de algumas proteinas,
genotoxicidade ou irritacdes cutaneas. Além disso, os silicones com cadeia ciclica sdo mais
eficientemente purificados durante a sua producdo, pelo que apresentam menos riscos de
toxicidade comparativamente com os de cadeia linear.” %2

Uma vez que possuem propriedades fisico quimicas Unicas, os metilsiloxanos ciclicos,
nomeadamente, o octametilciclotetrasiloxano (D4), o decametilciclopentasiloxano (D5) e o
dodecametolciclohexasiloxano (D6) sdo amplamente utilizados em produtos cosméticos,
tendo a exposicdo humana a estes compostos aumentado nos Gltimos anos. Um estudo
realizado com pele humana, em condi¢fes ex vivo, pretendeu determinar a existéncia de
difusdo, bioacumulacdo e de absor¢do dérmica dos silicones referidos anteriormente.

Verificou-se que o metilsiloxano ciclico D4 e D5 revelaram um maior risco de absorcéo a
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nivel sanguineo e dos tecidos linfaticos, o que corrobora que substancias com tamanho mais
pequeno permeiam mais facilmente a nivel cutaneo. De acordo com este estudo D6 seria 0
metilsiloxano ciclico que apresentaria menor risco de toxicidade. %

Existem estudos que referem que se deve limitar a quantidade de metilsiloxano ciclico D4 e
D5 nos produtos em que estdo incluidos, dada a possivel toxicidade para o ser humano, este
que pode estar em contacto com 0s mesmo através da respiracdo, da ingestdo ou por via
cutanea apds a utilizados dos produtos ou através da contaminagdo existente no meio
ambiente com estas substancias.®*%

Dada a grande variedade de moléculas de siloxano existentes recomenda-se uma analise de
toxicidade individual para cada substancia. Por exemplo, um dos silicones mais utilizado é
o ciclopentasiloxano que, segundo a literatura, é toxico e tem um potencial de bioacumulacéo
em organismos aquaticos. O ciclotetrasiloxano é considerado um desregulador enddocrino

com potencial para interferir ao nivel da fertilidade.®’

e Parafina

A parafina é uma mistura purificada de hidrocarbonetos saturados que sdo obtidos a partir
de petréleo ou 6leo de xisto. E um produto inodoro, insipido, transltcido, incolor ou branco
s6lido. Ao toque apresenta-se um pouco gordurosa e com um leve odor. E frequentemente
utilizada em cremes, pomadas, nas quais aumenta o ponto de fusdo ou confere rigidez. 2

O risco da presenca de parafina dos produtos cosméticos prende-se com a presenca de
substancias que possam contaminar o ingrediente. Os hidrocarbonetos derivados da parafina
foram identificados como os xenobioticos mais identificados no corpo humano, sendo a
inalacdo de ar poluido, a ingestdo de alimentos contaminados e a absorcao cutanea as formas
de contacto preferenciais. Deste modo, os cosméticos podem representar uma fonte
significativa deste composto. A sua eventual toxicidade relaciona-se com a eventual
presenca de hidrocarbonetos poliaromaticos na sua constituicdo, sendo estes considerados
cancerigenos. Contudo, apesar da origem da parafina, estes componentes ndo se encontram
na sua composicdo, uma vez que o processo de refinacdo se encarrega de eliminar esses
compostos potencialmente cancerigenos.”%

Num artigo de revisdo bibliogréfica foi possivel verificar que a parafina ndo é absorvida nas
camadas mais profundas da pele, ndo ficando disponivel a nivel sistémico, pelo que a

substancia é segura para uso em produtos cosméticos.* 1%
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e Polietilenoglicol
O polietilenoglicol é amplamente utilizado numa grande variedade de formulacbes
farmacéuticas, com variadas aplicagdes. E uma substancia hidrofilica estavel,
essencialmente ndo irritante para a pele. Nas formulagBes cosméticas é utilizado como
solvente, humectante e solubilizante.” "

A figura 8.8 representa a estrutura quimica do polietilenoglicol.

/}VOH
HyC

Figura 8.8. Estrutura quimica do polietilenoglicol. Adaptado de:

O polietilenoglicol e os seus derivados sdo utilizados em diversas formulagdes cosméticas,
nomeadamente, em dentifricos, lo¢Bes cutaneas, desodorizantes (bastdes), cremes,
maquilhagem, produtos de higiene corporal e capilar. O polietilenoglicol pode ser de baixo
peso molecular ou alto peso molecular. No ambito desta dissertacdo importa ressalvar que o
polietilenoglicol de baixo peso molecular é minimamente absorvido pela pele intacta,
enquanto um polietilenoglicol de alto peso molecular ndo sofre qualquer absorcdo a nivel
cutaneo. No entanto, ambos sdo passiveis de penetrar na pele quando a mesma se apresentar
ferida, estando com a sua funcéo barreira comprometida.

O polietilenoglicol é derivado da polimerizacdo do 6xido de etileno, que é tido como um
agente carcinogénico. A sua toxicidade vem sobretudo do processo de etoxilagdo, que pode
produzir impurezas residuais, nomeadamente, 6xido de etileno, o 1,4 dioxano, compostos
aromaticos policiclicos, metais pesados como chumbo, ferro, cobalto, niquel, cAdmio ou
arsénio. Por exemplo, o 6xido de etileno é considerado neurotdxico e irritante para o sistema
respiratorio, pele e olhos, e 0 1,4 dioxano € classificado pela IARC como possivel
cancerigeno para humanos, incluindo-se no grupo 2B da categorizacdo. No entanto, o
polietilenoglicol e os derivados sdo tidos como seguros e os fabricantes asseguram a

minimizagao dessas impurezas.” 1%

62



8.3.5. Tensioativos

e Dietanolamina
A dietanolamina apresenta-se como um liquido oleoso incolor ou como cristais sélidos
brancos. Quando esta presente numa formulacdo cosmética na sua forma liquida tem como
funcéo ajustar o pH, enquanto na sua forma de sal tem propriedade de surfactante, agente
emulsivo, viscosificante, intensificador de espuma ou condicionador.1%1% A figura 8.9

representa a estrutura quimica da dietanolamina.

Figura 8.9. Estrutura quimica da dietanolamina. Adaptado de: "

O potencial sensibilizante da dietanolamina pode estar relacionado com a sua alcalinidade.
Em alguns artigos de revisdo surge como um possivel agente carcinogénico, com capacidade
de ter absorc&o sistémica, em mulheres na menopausa. 1°1% No entanto, em 2017, o painel
de especialistas do Cosmetic Ingredient Review avaliou a seguranca da dietanolamina e dos
seus sais quando utilizados em produtos cosméticos. Verificou-se que todos exibem
seguranca nas formulacBes cosméticas, nas praticas de utilizacdo atuais. A Unica
recomendacdo € que estes ingredientes ndo sejam utilizados em produtos cosméticos nos
quais haja possibilidade de formacdo de compostos N-nitroso. A conversao da dietanolamina
numa N-nitrosamina € uma preocupacdo, uma vez que a segunda apresenta potencial

cancerigeno. 105 108

e Laurilsulfato de sddio
O laurilsulfato de sédio é considerado um tensioativo anionico, pelo que a sua principal
funcdo nas formulagdes cosméticas é detergente. Além disso pode ser utilizado como agente
emulsivo ou humectante. A figura 8.10. representa a estrutura quimica do laurilsulfato de

sodio.” 2
| _
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Figura 8.10. Estrutura quimica do laurilsulfato de sédio. Adaptado de: "2
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O laurilsulfato de sddio, pela sua acdo detergente, é considerado irritante para a pele. Muitas vezes,
em concentracfes mais elevadas é utilizado para ensaios clinicos em que induz a irritacdo na pele,
para depois serem testados outros produtos cosméticos com acdo emoliente, cuja finalidade é a de
aliviar o estado da pele. A melhoria depende do local onde se localiza a sensibilizacdo da pele.'®®
Num estudo cujo objetivo era avaliar a toxicidade in vitro do laurilsulfato de s6dio em culturas de
células da mucosa oral e gengival, verificou-se que a aplicacdo da pasta de dentes com laurilsulfato
de sodio afetava a viabilidade do tecido, bem como a sua morfologia e alterava a libertagdo do
mediador pro-inflamatorio IL-1a. Assim, confirma-se o poder inflamatério das pastas de dentes que
contém laurilsulfato de sédio.'%°

Um artigo cientifico, intitulado “Human and Environmental Toxicity of Sodium Lauryl Sulfate (SLS):
Evidence for Safe Use in Household Cleaning Products”, fez uma revisdo sobre a seguranca da
utilizacdo do laurilsulfato de sodio ao nivel dos produtos de limpeza, nos quais se incluem os
cosméticos de higiene, verificando-se que nas concentracdes recomendadas esta substancia é segura

nesta funcéo.!'!
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9. Conclusao

A presente dissertacdo subordinada ao tema “Revisdo do potencial toxicolégico de
excipientes com aplicagdo em Dermocosmética” cumpriu o objetivo inicialmente proposto
que compreendia elucidar o leitor sobre o potencial efeito toxico de alguns excipientes que
sdo comumente utilizados em formulages cosméticas. A regulamentacdo da UE sobre os
produtos cosméticos € muito especifica, tendo por base 0 Regulamento CE n°1223/2009, que
tem vindo a ser atualizado sempre que necessario. Muitas vezes essas alteracdes prendem-
se com as substéncias e respetivas concentracbes que sdo autorizadas nas formulagcOes
cosmeticas, nomeadamente, ao nivel dos conservantes ou corantes. Outras vezes,
simplesmente desaconselham-se as substancias em determinadas situacdes ou opta-se pela
sua retirada do mercado, vigorando sempre o principio da precaucdo. Relativamente aos
ingredientes sobre os quais foi realizada uma pesquisa cientifica mais elaborada, no sentido
de tentar perceber os motivos de estarem associados a toxicidade, pode-se concluir que a
“dose faz o veneno”. Nas embalagens dos rétulos encontram-se frequentemente alegacgdes
que reiteram a auséncia de parabenos, fenoxietanol, polietilenoglicol, silicones, dleos
minerais. A verdade € que todas estas substancias estdo perfeitamente regulamentadas na
UE e é possivel afirmar com seguranca que todas elas sdo seguras para o consumidor quando
utilizadas nas concentragdes recomendadas. Obviamente que uma exposi¢do prolongada a
determinada substancia pode de facto produzir toxicidade, mas um ingrediente num
cosmeético isolado serd pouco provavel que produza esse efeito. Antes de serem colocados
no mercado europeu os ingredientes sdo sujeitos a inimeros ensaios bem como o proprio
produto acabado, pelo que a seguranca esta garantida a priori. Na UE qualquer substancia
que seja considerada potencialmente tdxica, ndo tem autorizacdo de comercializacdo, pelo
que é seguro utilizar produtos cosméticos oriundos do mercado europeu. O trabalho
realizado ao nivel da investigacdo da potencial toxicidade de ingredientes cosméticos é
crucial, pois permitiu evoluir ao nivel da seguranca dos produtos cosméticos. E com base
nessas informagdes que sdo depois tomadas decisdes acerca da permanéncia das substancias
autorizadas. O farmacéutico pode desempenhar um papel no ambito do assunto em analise,
seja na farmacia comunitaria, onde deve fazer o seguimento da utilizagdo dos produtos por
parte do consumidor, reportando efeitos adversos sempre que necessario as autoridades
competentes, seja pelas suas habilitacGes para trabalhar diretamente na area da toxicologia,
inserido em grupos de investigacdo ou em empresas que avaliem os riscos das substancias,

proporcionando a implementacéo de estratégias de prevencao dos riscos associados.
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