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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 saude humana quando séo aplicados em condi¢des normais ou
razoavelmente previsiveis de utilizagdo, tendo em conta, nomeadamente, a sua apresentagao, rotulagem,
instrugdes de utilizagdo ou de eliminagdo, mengdes publicitarias, bem como qualquer outra indicagdo ou
informagao do fabricante, do seu mandatario ou de outro responsavel pela colocagdo 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 acgdo de supervisao foi levada a cabo com a cooperagao
entre as Direc¢des de Comprovacao da Qualidade (DCQ) e de Inspeccgéo e Licenciamento (DIL), de acordo

com as suas competéncias.

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

efectuada em amostras com as formas de apresentagéo indicadas na Figura 1.

N° de Amostras
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Figura 1. Formas de apresentagdo das amostras analisadas
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Analise laboratorial

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

correspondem a transcrigao para o Direito Nacional da Legislagdo Europeia sobre esta matéria.

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

1. Identificagdo 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 (octildimetiiPABA, 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).

Parametros Analiticos e Especificacoes

A avaliagdo da conformidade das amostras foi efectuada de acordo com os limites maximos admitidos na
Legislagdo 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 Conclusées

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 especificagbes, nos parametros
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 informagao constante no sitio da internet do Infarmed
(http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS ALERTAS).
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4 Autoridade Nacdonal do Medicamento
Hinistério da Saide @ Produtos de Sadde LP,

Protectores Solares em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por
colocacao no Controlo Laboratorial
Mercado

Forma de
Apresentacao

Produto/Marca

Shiseido Logao Protectora Solar para cara/corpo; SPF 15 Logao THNJ Shiseido XXXVI; MHVIIO4

Socosmet Soc.de

Clinique Sun - Care creme para o corpo; SPF 30 Creme AA2 -
cosmetica, Lda.

XXXVI; MHVIIO4

Chicco Infinitive Dolcezze Creme Solar Protecgdao muito Farsana Portugal

elevada; SPF 40 Creme OQOA2049 comércio e industria, S.A XXXVI; MHVII04; MHVIIO3
Uriage Leite extra Fluido pele Sensivel; SPF 50 + Leite 610026 Laboratories XXXVI; MHVIIO4
Dermatologiques d'Uriage
Collistar Tratamento Bronz:sgirSe anti-Rugas para o rosto; Creme 340 6 Collistar S.p.A XXXVI; MHVII04
Biotherm Leite solar multiproteccao para o corpo; SPF 30 Leite XC296 Biotherm, Luxury XXXVI; MHVII04
Products LLC.
L'oreal Solar expertise leite activo anti-idade de protecgao Leite KD023W L'oreal Portugal, Lda. XXXVI; MHVII04
para o corpo; SPF 15
Eucerin spray protector infantil; SPF 40 Spray 55020468 BDF - Beiersdorf XXXVI; MHVIIO4
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Autoridade Nadonal do Medicamenta

Hinistério da Saide @ Produtos de Sadde LP,

Protectores Solares em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por

Forma de =
colocacao no

= Controlo Laboratorial
Apresentacao

Produto/Marca

A-Derma avoine Rhealba - Spray solar muito alta proteccao

Mercado

Pierre Fabre Dermo-

para rosto e corpo; SPF 40 Spray F99 Cosmétique Portugal. XXXVI; MHVII04
Piz Buin- Proteccao media para pele morena clara que Log&o 0396M 3N Johnson&Johnson, Ltd. XXXVI; MHVII04
bronzeia gradualmente; SPF 8
Roc Minesol - Leite solar Textura aveludada proteccdo muito Roc Division
protece Leite 3275V A Johnson&Johnson XXXVI; MHVII04
elevada; SPF 40
consumer France S.A.S
La Roche - Posay
La Roche - Posay - Fluide Extreme Corps; SPF 50+ Emulsao ND043 cosmética activa XXXVI; MHVII04
Portugal.
Galénic Spray rosto e corpo proteccao muito elevada anti Spray F98 Laboratories Galénic Paris XXXVI; MHVIIOS
envelhecimento; SPF 40 France
Lancaster Fast Tan Optimizer Shimmering Refreshing Lotion; Locdo 6342 Coty Prestlgg - Monaco- XXXVI; MHVII04
SPF 4 Paris
Avene Emulsa,o dg protecg_ao mu.lto elevada para peles Emulso AV99 Pirre Ingre Dermo - XXXVI; MHVII04
sensiveis, normais a mistas; SPF 40 Cosmetique Portugal.
Clarins Solar Protecgao Elevada especial criangas; SPF 30 Creme 610024 Clarins - Paris XXXVI
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4 Autoridade Nacdonal do Medicamento
Hinistério da Saide @ Produtos de Sadde LP,

Protectores Solares em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por
colocacao no Controlo Laboratorial
Mercado

Forma de
Apresentacao

Produto/Marca

Garnier Ambre Solaire creme protector peles intolerantes ao

sol: SPF 50+ Creme AC361 Garnier L'o.p., Lda. XXXVI; MHVII04

Nivea Sun Logao solar sensitive protecgao muito elevada; Locdo 54421210 BDF- Beiersdorf XXXVI; MHVIIOS
SPF 30 Portuguesa, Lda.

Johnson's Logao de protecgao Solar; SPF 15 Logao 0815R Johnson&Johnson CF. XXXVI; MHVII04

Fotoprotector ISDIN Extrem Pediatrics Creme 5318101 Laboratorios ISDIN, S.A XXXVI; MHVIIO4

Bioderma Photoderm MAX - leite ultra proteccao UVA-UVB; Leite 11861 Bioderma - Labpratowe XXXVI; MHVII04
SPF 50 + Dermatologique.

Klorane Polysianes creme para rosto protecgao ultra Creme F102 Pierre Fabre Iberica S.A XXXVI; MHVIIO4

elevada; SPF 50 +

Expanscience

laboratories. XXXVI

Mustela infantil Leite Solar protecgao ultra elevada SPF 50+ Leite N152

Heliocare Creme ultra proteccdo UVB/UVA; SPF 50 Creme V-06 Melora Portuguesa, Lda. XXXVI; MHVIIO4
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Autoridade Nacional do Medicamento

Hinistério da Saide @ Produtos de Sadde LP.

Protectores Solares em conformidade com os parametros analisados
pelo Laboratorio do INFARMED, I.P.

Responsavel por
N° lote colocagao no Controlo Laboratorial
Mercado

Forma de
Apresentacao

Produto/Marca

Legenda:

XXXVI :Cap. XXXVI Identificagao e doseamento de Parabenos e outros conservantes, D.R série B, n® 174 de 30/07/1998, portaria n® 467/98
MHVII03 :Doseamento de Benzofenona-3 e Benzofenona-4 por HPLC, "Analytical Methods for Cosmetics" (2004), COLIPA

MHVI104 :Doseamento de filtros solares por HPLC, "Analytical Methods for Cosmetics" (2004), COLIPA
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