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Enguadramento

O INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Competente no dominio dos Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal, é responsavel pela supervisdo do mercado dos Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal
assegurando que estes ndo prejudicam a sadde humana quando sdo aplicados em condi¢bes normais ou
razoavelmente previsiveis de utilizacdo, tendo em conta, nomeadamente, a sua apresentagdo, rotulagem,
instrucGes de utilizacdo ou de eliminagdo, mencdes publicitarias, bem como qualquer outra indicagdo ou
informacdo do fabricante, do seu mandatario ou de outro responsavel pela colocagcdo no mercado dos

produtos cosméticos no mercado.

Neste contexto, foi realizada em 2007 uma acgdo de supervisdo do mercado direccionada a “protectores
solares”, tendo sido analisadas 25 amostras. Esta ac¢cdo de superviséo foi levada a cabo com a cooperagéo
entre as Direc¢bes de Comprovacéo da Qualidade (DCQ) e de Inspeccao e Licenciamento (DIL), de acordo

com as suas competéncias.

A colheita das amostras foi efectuada pela DIL nos locais de venda ao publico. A andlise laboratorial foi

efectuada em amostras com as formas de apresentacdo indicadas na Figura 1.
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Figura 1. Formas de apresentacéo das amostras analisadas
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Andlise laboratorial

A avaliacdo laboratorial dos Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal encontra-se regulamentada na
Legislacdo Portuguesa através das Portarias n° 503/94 de 6 de Junho e 467/98 de 30 de Julho que

correspondem a transcrigdo para o Direito Nacional da Legislacdo Europeia sobre esta matéria.

No caso concreto dos protectores solares foram avaliados os seguintes pardmetros:

1. Identificagcdo e doseamento de Conservantes, Portaria n® 467//98, anexo, segundo Legislacdo

Portuguesa (cromatografia liquida de alta eficiéncia).

2. Identificagdo e doseamento de Benzofenona-3 e Benzofenona-4 por HPLC, segundo método (MHVII
03) publicado no livro “Analytical Methods for Cosmetics” editado pela COLIPA em 2004

(cromatografia liquida de alta eficiéncia).

3. Determinacdo de alguns filtros solares (octildimetiPABA, 4-metilbenzilideno-canfora,
octilmetoxicinamato, butilmetoxidibenzoilmetano) por HPLC, segundo método (MHVII 04) publicado
no livro “Analytical Methods for Cosmetics” editado pela COLIPA em 2004 (cromatografia liquida de

alta eficiéncia).

Pardmetros Analiticos e Especificacdes

A avaliacdo da conformidade das amostras foi efectuada de acordo com os limites maximos admitidos na

Legislacdo Portuguesa, tal como indica a Tabela 2.
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Tabela 2. Substancias analisadas e seus limites maximos admitidos (LMA)

LMA
(DL n° 179/07, de 08 de Maio)

Substancias

MHVII 03 Benzofenona-3 <10% (m/m)
“Analytical Methods for

Cosmetics” Benzofenona-4 <5 % (m/m)

octildimetilPABA < 8 % (m/m)

MHVII 04 4-metilbenzilideno-canfora < 4% (m/m)
“Analytical Methods for

Cosmetics octilmetoxicinamato <10% (m/m)

butilmetoxidibenzoilmetano < 5 % (m/m)

2-fenoxietanol < 1% (m/m)

< 1% unicamente em produtos que

1-fenoxi-2-propanol ~
serdo enxaguados.

4-hidroxibenzoato de

metilo
Portaria n® 467/98 4-hidroxibenzoato de etilo
4-hidroxibenzoato de < 0,4 % (m/m) para um éster ou < 0,8%
propilo (m/m) para misturas de ésteres

4-hidroxibenzoato de butilo

4-hidroxibenzoato de
benzilo

Resultados e Conclusdes

Do ponto de vista analitico, este estudo traduziu-se em 422 resultados analiticos tendo em conta que para
cada amostra foram analisados varios parametros referentes a um total de 25 amostras de protectores
solares.

Do total de 25 amostras analisadas, 24 apresentaram conformidade com as especificagcfes, nos pardmetros
analisados.

Numa das amostras analisadas foi detectado um filtro solar ndo mencionado no rétulo. O INFARMED, I.P.
ordenou a recolha do lote em causa, conforme informacdo constante no sitio da internet do Infarmed
(http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS ALERTAS).
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