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RESUMO

A exposicao ao sol é benéfica para a saude dos seres humanos desde que
haja os cuidados necessarios como a fotoprotecédo correta, uma vez que a luz solar
induz a producao de vitamina D. Apesar disso, a radiacdo ultravioleta pode provocar
danos no DNA, alteracdo quimica e histolégica nas células da epiderme,
Imunossupressao, catarata, envelhecimento precoce e outras enfermidades. A
fotoprotecdo € uma ferramenta essencial que previne esses e outros efeitos danosos
para a saude. Por essa razdo, cresce a conscientizacdo da populacdo acerca dos
riscos decorrentes da exposicao ao sol e , acompanhando essa tendéncia, 0 mercado
oferece suas respostas. Com o objetivo de oferecer produtos melhores que atendam
a demanda da populacéo, oferecendo preco acessivel e qualidade, 0 segmento exige
aperfeicoamento de formulacdes e melhoria na qualidade de matérias primas, que por
sua vez, impactam o desenvolvimento de processos produtivos mais eficientes e ,
consequentemente a necessidade de investimento em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D). Dessa forma, o objetivo do trabalho é avaliar as etapas de producao de protetor
solar mineral em uma empresa de médio porte que atende o setor magistral, conhecer
0S principais equipamentos utilizados na linha de produgédo, bem como os aspectos
mercadoldgicos e legislacées envolvidas para lancar o produto no mercado.

A producao de protetores solares minerais €, portanto, um processo complexo
gue envolve diversas etapas, desde a escolha dos ingredientes até a embalagem final
do produto. As empresas que desejam se destacar nesse mercado precisam estar
atentas as demandas dos consumidores, as legislacfes sanitarias e as inovacdes
tecnologicas. Assim, as empresas podem garantir a qualidade dos seus produtos,

aumentar a sua competitividade e alcancar o sucesso nesse mercado promissor.

Palavras chave: FPS mineral; processo produtivo; legislagéo; etapas; mercado.



ABSTRACT

Exposure to the sun is beneficial to the health of human beings as long as the
necessary precautions are taken, such as correct photoprotection, since sunlight
induces the production of D vitamin. Despite this, ultraviolet radiation can cause
damage to DNA, chemical changes and histological in epidermal cells,
iImmunosuppression, cataracts, premature aging, and other diseases. Photoprotection
is an essential tool that prevents these and other harmful effects on health. For this
reason, the population's awareness of the risks arising from exposure to the sun is
growing and, following this trend, the market is offering its answers. With the aim of
offering better products that meet the population's demand, offering affordable prices
and quality, the segment requires improvement of formulations and improvement in
the quality of raw materials, which in turn, impact the development of more efficient
production processes and, consequently, the need for investment in R&D. Therefore,
the objective of the work is to evaluate the stages of production of mineral sunscreen
in a medium-sized company that serves the master sector, as well as the marketing
aspects and legislation involved in launching the product on the market.

The production of mineral sunscreens is therefore a complex process that
involves several steps, from the choice of ingredients to the final packaging of the
product. Companies that want to stand out in this market need to be aware of consumer
demands, sanitary regulations, and technological innovations. Thus, companies can
guarantee the quality of their products, increase their competitiveness, and achieve

success in this promising market.

Keyword: mineral SPF; production process; legislation; phases; Marketplace
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1 Introducéo

1.2 Aspectos do setor magistral no Brasil

O setor magistral no Brasil, composto principalmente pelas farmacias de
manipulacéo, estd em forte crescimento, com previsao de expansao entre 9% e 12%
entre 2023 e 2027. Em 2023, o setor conta com mais de 10 mil farmacias de
manipulacéo registradas no Conselho Federal de Farmécia, representando cerca de
20% do mercado farmacéutico nacional (ANFARMAG,2022).

A totalidade de sociedades empresariais registradas nos dez principais estados
corresponde a 83%, enquanto que os demais 16 estados e Distrito Federal perfazem
0s 17% restantes. No grupo dos dez principais estados, o Espirito Santo assumiu
destaque com crescimento de 11,1%, em 2021, e superou o crescimento relativo de
Santa Catarina, com 10,2%. S&o Paulo, mesmo com taxa de crescimento de 0,5%,
respondeu com o0 maior crescimento acumulado de 232 novos negoécios no periodo
(ANFARMAG,2022).

Figura 1 - Distribuicdo das farmacias magistrais no Brasil.

MOXTE

NOSOESTE

1.654

Fonte: Anfarmag - Panorama Setorial, 2022.

O setor é impulsionado por diversos fatores, como a crescente demanda por
medicamentos personalizados, a maior conscientizagdo da populagdo sobre a
importancia da saude. Assim, os produtos magistrais séo produzidos de acordo com
a prescricdo médica e podem ser utilizados para tratar uma ampla gama de problemas

de saude, sejam doengas cronicas, agudas ou utilizados como paliativos. Dessa
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forma, os cosméticos também sdo produzidos sob medida para atender as
necessidades especificas de cada paciente (PEREIRA, FREITAS,2008).

Diante do aumento de demanda por esses itens, destacam-se as empresas
gue atuam no segmento “Business to Business”, ou seja, é o0 mercado constituido por
todas as organizacdes que produzem bens e servicos utilizados na producdo de
outros produtos ou servi¢cos que sao fornecidos e terceiros (Kotler e Keller, 2006), e
que sdo responsaveis pela producdo de Dermocosméticos, suplementos e
medicamentos personalizados.

Nesse contexto, as distribuidoras de insumos desempenham um papel
importante no setor magistral, pois sdo empresas que atuam como intermediarias
entre os grandes fabricantes, as multinacionais produtoras de insumos, e as farmacias
de manipulacéo favorecendo o amplo acesso a variedade de ativos em quantidades
reduzidas, permitindo com que elas oferecem uma gama mais completa de produtos
aos seus clientes, reduzindo o valor de aquisicdo dos ativos nutracéuticos,
farmacéuticos e cosméticos, além de garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia
dos produtos manipulados. Além disso, as distribuidoras de insumos magistrais
também oferecem servicos de apoio as farmacias de manipulacdo, como consultoria
técnica, treinamento e logistica (ANFARMAG,2021).

1.2 Apresentacdo da empresa

A empresa de médio porte, atua no segmento de mercado B2B, cujos clientes
pertencem ao setor magistral e a industria. E especializada no fracionamento e na
distribuicdo de insumos cosmeéticos, alimenticios e farmacéuticos, além disso, a
empresa realiza a producdo de dermocosméticos como atividade secundaria, dentre

eles estd a producédo de creme protetor solar mineral.
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2 Objetivos

Estudar o processo produtivo do creme protetor solar mineral, FPS igual a 50,
analisando a empregabilidade da matéria-prima basica, descricdo das diversas etapas
e principais equipamentos utilizados, bem como a legislacéo aplicavel e o modelo de
langamento de mercado para o produto visando o publico alvo das empresas que

atuam no segmento Business to Business.

3 Reviséo Bibliografica

3.1 Efeitos da radiacao solar sobre a pele humana

A radiacdo ultravioleta, também conhecida pela sigla UV, pode ser subdividida
em trés tipos de raios, UVC, UVB e UVA, de acordo com o seu comprimento de onda.
Compreende em radiagdo ionizante o ultravioleta cujo comprimento de onda esta
entre 100 nm e 400 nm, a luz visivel, de 400 nm até 800 nm e o infravermelho, de 800
nm até 1700 nm (PALM, 2007). A Figura 2 mostra o espectro eletromagnético com 0s
comprimentos de onda e frequéncia.

A radiacao ultravioleta, ndo ionizante, situa-se préxima a radiacao ionizante no
espectro eletromagnético. Apresentando alta energia, ela é particularmente perigosa,
pois normalmente o aparecimento de sintomas, como as manchas na epiderme, ndo
aparecem de imediato quando h& exposicdo excessiva (FISICAMED,2016;
BALOGH,2011).

Figura 2 - Espectro eletromagnético mostrando os comprimentos de onda (m) e
frequéncia (Hz).

Espectro visivel ao Homem

l400nm |450nm  15000m  |550nm  [600nm  |650nm 1700 nm

Ranas Raios Raios X % Infravemmeihe Radar UrF Ondan wddhink Frequénca
(Gsmxos | Gama Le WHF Oreds Ourtas Cnces alfemaments

Utravowte Radio innges| | Da

Microondas —
Mm 1pm 1A tnm Tum feem  Yom im T 1Mm
Gemeret® 10715 10 10" 1072 107" 107° 10° 10%° 107 10° 10® 10* 10° 107 107 10° 10' 107 W0 W W05 100 10
Freqidncia (1 102 102 102" 102 10" 10" 10" 10’ 0" 10" 10" 10’ 0" 10" 10* w0* 0 10° 10° w' w0 10
{1 Zalin-d4r} (1 Exntiz) 1Y Puin42)

(1 Tomn-Hz) {1 Gige-tez) (Y Moge-ser) {1 Kaoty)

Fonte: Radiacédo ultravioleta visivel e infravermelha, 2016.
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A regido da radiacdo UVC possui elevada energia associada ao comprimento
de onda e é altamente lesiva quando em contato com a pele humana, com efeitos
carcinogénicos e mutagénicos, embora seja absorvida em sua maioria pela camada
de ozbnio, fazendo com que quantidade dessa radiacdo que atinge a populacéao
seja muito pequena (ARAUJO, SOUZA,2008).

As radiagbes UVB, possuem menor comprimento de onda e menor poder de
penetracdo na pele, sendo intensamente absorvidas pela epiderme, sdo as mais
energéticas. Devido a sua alta energia, sdo as responsaveis pelos danos agudos
e crbnicos a pele, tais como manchas, queimaduras, descamacdo e cancer de
pele. J& as radiacdes UVA, de maior comprimento de onda, S&0 menos energéticas e
penetram mais profundamente na pele atingindo a derme (ARAUJO, SOUZA,2008).

As radiacbes UVA originam radicais livres oxidativos, sendo
responsaveis pelo envelhecimento cutdneo precoce (fotoenvelhecimento ou
envelhecimento actinico), por doencas de fotossensibilidade e também
contribuem para o desenvolvimento do cancer (ARAUJO, SOUZA,2008).

A sensibilidade do individuo a radiacéo ultravioleta depende do tipo de pele,
implicando em diferentes niveis de tolerancia a exposicao solar. Ao atingir a pele
desprotegida, a acdo cumulativa da radiagdo UV provoca um processo complexo
associado a reacdes quimicas e morfolégicas, uma vez que os raios ultravioletas

possuem alto grau de absorgéo pela epiderme, como demonstrado na Figura 3.

Figura 3 - Profundidade de acéo da luz na pele em funcdo do comprimento de onda.
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Assim, pode ocorrer formacéo de espécies reativas de oxigénio, alteracdes
histoquimicas de diferentes gravidades, espessamento da camada espinhosa e
retificacdo da juncdo dermoepidérmica. Devido a alta absor¢cdo, o DNA é uma das
principais moléculas que € ativada pela radiacdo UV e, portanto, pode sofrer mutacdes
gue, posteriormente, podem resultar em transformacdes malignas da célula. A
radiacdo UV pode alterar também o sistema imune cutaneo, gerando resposta
inflamatoria por distintos mecanismos, tais como: ativacdo direta de queratindcitos e
outras células que liberam mediadores inflamatorios e redistribuicdo e liberacdo de
auto antigenos sequestrados de células danificadas pela radiacdo
(BALOGH,2011;HOLANDA,2022;MAVERAKIS,2010).

Dessa forma, a exposi¢cao prolongada causa uma neoplasia estimulada pela
expansao celular descontrolada e anormal do tecido cutaneo, caracterizando o cancer
de pele. Essas células estdo dispostas em camadas e, dependendo de quais sao
afetadas, sao definidos os diferentes tipos de cancer, os quais séo divididos em dois
tipos, sendo eles ndo melanoma, basocelular e espinocelular, e melanoma maligno
(BALOGH,2011; MAVERAKIS,2010).

Os mais comuns sdo os carcinomas basocelulares e os espinocelulares,
estimados em mais de 220 mil casos em 2022. Mais raro e letal que os carcinomas, 0
melanoma é o tipo mais agressivo de cancer de pele, estimado em quase 9 mil casos
em 2022 (HOLANDA,2022).

Vale ressaltar que a luz solar possui beneficios para a satde. Além de estimular
a producao de vitamina D3 envolvida no metabolismo construtivo do célcio e do
fésforo nos ossos, prevenindo o raquitismo e a osteoporose, também auxilia na
prevencdo da depressdo, na protecdo do organismo contra doencgas, auxilia na
regulacdo do sistema imune, dificultando a formacéo e combatendo as doencas da
pele relacionadas a imunidade, como psoriase e dermatite atopica
(PALM,2007).Embora possua inumeros beneficios, é imprescindivel o cuidado com a
saude da pele, visto que os raios UV sdo os principais precursores de diversas
doencas. Dessa forma, faz-se necessério a utilizacdo de cremes protetor solar cujo
FPS seja indicado para o tipo de pele de cada pessoa afim de evitar problemas de

saude a longo prazo.
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3.1.1 Fator de protecao solar

O Fator de Protecao Solar (FPS) é o indice utilizado para quantificar a eficicia
fotoprotetora de um filtro solar. O método baseia-se na determinacdo da Dose
Eritematosa Minima (DEM), definida como sendo a menor quantidade de energia
necessaria para desencadear eritemas, em areas de pele protegidas pelo fotoprotetor,
aplicado na quantidade de 2 mg/cm?, e a Dose Eritematosa Minima da pele ndo
protegida, pelo produto em estudo (SCHALKA,REIS,2011).

Em uma relacdo matematica que pode ser apresentada conforme equacao 1
(SCHALKA,REIS,2011):

FPS = DEM (pele protegida)/DEM (pele desprotegida) Equacéo 1

A DEM é a dose minima de radiacdo capaz de produzir um eritema minimo,
expressa em KJ/min e varia segundo o tipo de pele (fototipo) do individuo.

O primeiro passo na escolha de um protetor solar é determinar o tipo de pele
da pessoa a qual o protetor se destina. Cada fototipo € baseado no histérico de
bronzeamento e de queimadura solar. Segundo a Classificacao de Fitzpatrick, podem
ser encontrados seis tipos de pele distintos, conforme a Tabela 1. Para cada tipo de
pele existe uma intensidade de radiacdo UV necessaria para a formacéo do eritema
(OLIVEIRA et al, 2004).

Tabela 1 - Classificacdo de Fitzpatrick em relacédo a dose eritematégena minima

Tipo de pele DEM (mJ/cm?)
| 15-30
Il 25-35
1l 30-50
v 45 - 60
V 60 -100
VI 100 - 200

Fonte: Revista Cosmetics & Toiletries, 2004.
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A Tabela 2 mostra o FPS recomendado para cada tipo de pele de acordo com
seu histérico de queimadura solar. A classificagdo é baseada nos primeiros 45-60
minutos de exposi¢do solar apés o inverno (FDA,2003)

Tabela 2 - Recomendacao de FPS para peles de diferentes sensibilidades.

FPS recomendado
Tipo de pele | Fotossensibilidade | Historico de queimaduras

aradiacdo UVA solar e bronzeamento _ .
Minimo Maximo
I Extremamente Sempre queima facilmente, 20 30 ou 30+
sensivel nunca bronzeia
Il Muito sensivel Sempre queima facilmente, 12 <20
bronzeia minimamente
11 Sensivel Queima moderadamente, 8 <12
bronzeia gradualmente
v Moderadamente Queima minimamente, 4 <8
sensivel sempre bronzeia bem
\% Pouco sensivel Raramente queima, bronzeia 2 <4
intensamente
VI N&o sensivel Nunca gueima SR SR

SR: Sem recomendacao

Fonte: Revista Cosmetics & Toiletries, 2004

O FPS indica por quanto tempo de exposi¢ao ao sol antes de apresentar sinais
de eritema na pele. Um bom protetor solar deve ter um FPS minimo de 30, de acordo
com os dermatologistas. Para dias de praia ou maior exposi¢éo solar, o recomendado
€ optar por um FPS 50. A aplicacao e reaplicacdo do produto ao longo do dia também
sdo fatores determinantes, por isso, independentemente do FPS usado, a
recomendacéo da Sociedade Brasileira de Cirurgia Dermatologica (SBCD) é reaplicar
o produto a cada 2 horas (Revista Cosmetics & Toiletries, 2004).

A determinacéo do FPS é realizada unicamente por meio de testes in vivo. No
Brasil, os produtos para protecao solar sdo classificados como grau de risco 2. Como
parte da documentacdo necessaria para o registro do produto na Anvisa, o fabricante
deve apresentar relatérios referentes aos testes de eficacia realizados in vivo, de
acordo com as metodologias da COLIPA ou da FDA (ANVISA,2022).
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O procedimento para o teste in vivo de resisténcia a agua é semelhante ao
utilizado para o teste de determinacdo do FPS — a diferenca é que o voluntario é
imerso em agua, entre os ciclos de medida. Para a medicdo da protecdo UVA, sdo
utilizadas metodologias parecidas com as empregadas nos testes de FPS in vivo. O
valor do fator de protecdo UVA (FPUVA) é obtido pela razdo entre a dose minima
pigmentaria em uma pele protegida por um protetor solar e a dose minima pigmentaria
na mesma pele, quando desprotegida. A protecéo contra os raios UVA tem de ser de,
ao menos, um terco do valor do FPS declarado. O Teste para o fator de protecdo UVA
€ obtido in vitro (FDA,2003).

3.2 Fotoprotetores fisicos e quimicos

Existem duas classes de filtros solares, 0s organicos e inorganicos,
classificados respectivamente como filtros de efeito quimico (filtros quimicos) e filtros
de efeito fisico (filtros fisicos). Geralmente, os compostos organicos protegem a pele
pela absorcdo da radiacdo e os inorganicos, pela reflexdo da radiacdo. Existem no
mercado, atualmente, filtros organicos que além de absorver, refletem a radiacdo UV,
comportando-se, desta forma, como um filtro também de efeito fisico. Ressalta-se que
os fendbmenos de reflexdo e espalhamento dependem do tamanho de particulas do
filtro inorgénico (FLOR,2007).

3.2.1 Filtros solares fisicos ou minerais

7z

Filtro solar fisico ou inorganico € aquele que funciona como barreira e o0s
principais representantes dessa classe de produto sdo o didxido de titanio e 6xido de
zinco. Menos importantes, pode-se citar ainda o talco, o carbonato de calcio, o caulim,
0 Oxido de ferro e o petrolato vermelho. A forma natural do rutilo do diéxido de titanio
é considerada a forma cristalina mais fotoestavel sendo ideal para utilizagdo em
formulacdes fotoprotetoras, além de possuir um indice de refracdo maior que o
anatase, uma outra forma do diéxido de titAnio disponivel na natureza. Estas
substancias possuem baixo potencial alergénico, podendo ser especialmente
importante para formulacdes de produtos infantis, para uso diario e para individuos
com peles sensiveis (CABRAL,2011).
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Agentes fisicos atuam bloqueando a maior parte da radiacdo, refletindo-a em
sua maior parte. Esses ativos atuam contra os comprimentos de onda na faixa de 250
até 400 nm (DRAELOQOS, 2005). O processo de translucidez e opacidade das particulas
de filtros inorganicos, aplicados sobre a pele, é resultante do processo de dispersao
e reflexdo da luz incidente nos agentes fisicos presentes na formulacdo (RIBEIRO,
2006).

Figura 4: Mecanismo de agao dos ativos

I s s
vah -, A

Fonte: consultar repositorio ufpb

O dioxido de titanio, o 6xido de zinco e os O0xidos de metais coloridos integram
0 grupo que refletem a radiacdo e absorvem determinados comprimentos de onda da
luz. Os Oxidos de metais coloridos absorvem algumas faixas de luz visivel, mas néao
absorvem bem a luz ultravioleta. Por isso, ndo sdo recomendados como filtros solares.
O diéxido de titanio e o 6xido de zinco, por outro lado, absorvem bem a luz ultravioleta
e refletem ou espalham a luz visivel e ultravioleta. Por isso, sdo considerados os filtros
fisicos mais eficientes e sao utilizados com maior frequéncia em preparagdes solares
(SALGADO; GALANTE; LEONARDI, 2004).

Os filtros inorganicos sédo formados por particulas que, para serem eficazes,
devem ser da ordem do comprimento de onda da radiacéo ultravioleta que se deseja
dispersar. Além de absorver a luz UV, essas particulas também a espalham
(CABRAL,2011).

O dibéxido de titanio € capaz de absorver o UVB, mas nao o UVA, e dependendo
do tamanho da particula deste filtro inorganico, é refletido. Por outro lado, o 6xido de
zinco tem a capacidade de absorver a radiagdo UV em toda sua extenséo (RIBEIRO,
2006).
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Figura 5: Curva de absorbancia do dioxido de titanio e 6xido de zinco
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Fonte: Repositério UFPB

3.2.2 Filtro solar quimico

Os filtros solares quimicos sao eficazes na absorcao de 95% da radiacdo UV
com comprimentos de onda entre 290 e 320 nm, faixa de comprimentos de onda
responsavel pelo eritema e envelhecimento da pele (DRAELOS,2005).

Filtros organicos sdo compostos aromaticos com um grupo carbonila e, em
muitos casos, um grupo doador de elétrons. Essa combinacao de grupos permite que
os filtros formem filmes transparentes, o que 0s torna mais atraentes para aplicacdes
cosmeéticas (CABRAL, 2011).

As moléculas organicas, constituintes principais dos filtros organicos, sao
compostos aromaticos que possuem substituintes carboxilicos nas posi¢cées orto ou
para. A capacidade de absorcéo e espalhamento da radiacdo UV e transformacéo da
radiacdo em outro tipo de radiacdo que ndo causam danos ao ser humano € a
caracteristica principal dos filtros orgéanicos. A frequéncia de absorcao na faixa de UV
depende dos grupos funcionais que estdo presentes nos filtros orgéanicos, e na
posicédo dos substituintes. Esses grupos tém influéncia com a interagcdo com o anel
aromatico, uma vez que podem atuar como doadores ou receptores de elétrons, o
efeito indutivo e efeito de ressonancia com o anel aroméatico contribuem para
estabilizacdo e desestabilizacdo do anel (SILVA; MACHADO; ROCHA E F.SILVA,
2015).
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3.3 - Estabilidade de cosméticos e parametros avaliados

A estabilidade é definida como o tempo no qual um produto mantém, dentro
dos limites especificados e em todo o seu periodo de utilizagdo, desde sua fabricacao
até o término de sua validade, permitindo detectar problemas relacionados a
formulacdo, ao processo produtivo, transporte e  acondicionamento
(FARMACOPEIA,2012).

Os testes avaliam se as propriedades e caracteristicas permanecem as
mesmas desde o momento em que foi obtido. Conforme a origem, as alteracdes
podem ser classificadas como extrinsecas, quando determinadas por fatores externos
ou intrinsecas, quando determinadas por fatores inerentes a formulacéo. Referem-se
a fatores externos aos quais o produto esté exposto, tais como: tempo, temperatura,
luz e oxigénio, umidade, material de acondicionamento, microorganismo e vibracéo
(G.E.P.C.,2004).

Sao fatores relacionados a prépria natureza das formulagdes e sobretudo a
interacdo de seus ingredientes entre si e ou com o material de acondicionamento.
Resultam em incompatibilidades de natureza fisica ou quimica que podem, ou néo,
serem visualizadas pelo consumidor. Referem-se a fatores intrinsecos aos quais o
produto esta exposto a incompatibilidade fisica, que ocorrem alteracdes, no aspecto
fisico da formulacéo, observadas por: precipitacdo, separacdo de fases, cristalizacéo,
formacdo de gretas, entre outras e incompatibilidade quimica relacionada ao pH,
incompatibilidade quimica entre um componente do produto e o material de
acondicionamento, entre outros fatores (G.E.P.C.,2004).

As incompatibilidades fisicas ocorrem quando hé alteracdes no aspecto fisico
da formulacéo observadas através de precipitacdo, separacao de fases, cristalizacéo,
formacdo de gretas, entre outras.

Para garantir a estabilidade dos produtos, suas especificacdes sdo definidas

com base em parametros especificos (G.E.P.C.,2004):

i) Fisico Quimicos: valor de pH, viscosidade, densidade, e em alguns
casos, o monitoramento de ingredientes da formulacgéo;

i) Microbiologico: contagem microbiana e teste de desafio do sistema
conservante (Challenge Test);
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iii) Caracteristicas organolépticas: cor, odor, aspecto, sensacéo ao tato,
espalhabilidade;
iv) Especiais: teores ativos, conservantes, vitaminas, materiais volateis,

teor de agua, tamanho de particula, granulometria e condutividade elétrica

Além desses aspectos é necessario considerar também a manutencao das
caracteristicas do produto quanto a funcionalidade garantindo que os atributos do
produto devem ser mantidos sem alteracdes quanto ao efeito inicial proposto e de
seguranca, ou seja, ndo devem ocorrer alteracdes significativas que influenciam na

seguranca de uso do produto (G.E.P.C.,2004).

3.4 Formulacdes de protetores solares

No processo de formulagéo, € preciso fazer a caracterizacédo fisico-quimica do
produto. S&o realizadas varias avaliacdes de estabilidade para que o protetor seja
eficaz até o término do prazo estimado para sua validade.

A avaliacao reologica, a distribuicdo do tamanho das particulas na formulacao
e a espessura do filme formado sobre a pele sdo essenciais para determinar a
espalhabilidade e a aplicabilidade do produto. Para isso, € necessaria a presenca de
duas categorias basicas: os ingredientes ativos (filtros organicos e/ou inorganicos) e
os veiculos. Diversos sdo os veiculos possiveis a serem utilizados no preparo de
protetores solares, envolvendo desde simples solucbes até estruturas mais
complexas como emulsdes. Os principais veiculos empregados em preparacfes
fotoprotetoras podem ser (FLOR,DAVOLOS, CORREA, 2006):

i) LocBes hidroalcodlicas

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

tem sido questionado.
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i) Cremes e lo¢cbes emulsionadas

As emulsdes constituem de longe o melhor veiculo para os filtros solares.
Sendo constituidas de componentes tanto apolares (lipossoluveis) quanto polares
(hidrossoluveis), podem carregar em sua estrutura tanto filtros hidrossollveis quanto
lipossoluveis, fato bastante saudavel do ponto de vista da protecdo. Tais sistemas
podem ser O/A (6leo em agua) ou A/O (agua em Oleo), caracteristicas que também
podem conduzir a preparagcdes mais ou menos protetoras. As emulsées A/O sdo as
mais adequadas para a protecdo da pele, porém apresentam elevado carater graxo
ou gorduroso, com consequente desconforto para o usuario. Em razéo ao exposto, as
emulsdes O/A constituem os sistemas mais empregados e garantem adequada

protecdo com um sensorial mais confortavel ao usuério.
i) Géis

Os géis fotoprotetores sdo uma opc¢do para quem busca uma textura leve e
refrescante. No entanto, eles apresentam algumas limitacbes em relacdo as
emulsdes, que sdo 0s veiculos mais comuns para protetores solares.

Os géis fotoprotetores sé@o obtidos a partir de um espessante hidrofilico, que
pode ser natural ou sintético. Independentemente da origem do espessante, 0s géis
resultantes geralmente ndo oferecem os mesmos niveis de protecéo que as emulsdes.
Isso ocorre porgue a maioria dos filtros solares é lipossolluvel, e 0s géis sdo aquosos.
Para manter a transparéncia caracteristica dos géis, é necessario que os filtros solares
sejam hidrossoluveis. No entanto, os filtros solares hidrossolaveis geralmente
oferecem um nivel de protecdo menor que os filtros lipossoluveis. Além disso, existem
outros tipos de veiculos menos comumente utilizados, podendo ser
(COSMETIC,2019).

iv) Sticks: sao utilizados para aplicacdo na boca e no nariz. Apesar da eficacia das

aplicagfes, deixam a pele dessas regides um pouco oleosas ap0s 0 uso.

V) Mousses: a maioria delas séo lo¢cdes com apresentacéo diferenciada. Demandam

alto custo, em funcéo do tipo de embalagem utilizada.
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vi) Aerossois: sdo oleosos, tém custo elevado e dificultam a visualizacdo do produto

no momento da aplicac&o.

vii) Pomadas: séo viscosas, tém espalhamento e remocao mais dificeis, mas oferecem
excelente propriedade de repeléncia a agua. Entretanto, ndo sdo aceitaveis

cosmeticamente.

4 Estudo de Caso

O processo produtivo da empresa estudada baseia-se na fabricacdo do creme
protetor solar mineral com FPS igual a 50, analisando a empregabilidade da matéria-
prima basica, descricdo das diversas etapas e principais equipamentos utilizados,
bem como a legislacdo aplicavel e o modelo de lancamento de mercado para o
produto visando o publico alvo das empresas que atuam no segmento Business to

Business.

4.1 Caracterizacdo da matéria-prima

O FPS mineral ndo apresenta reacdo quimica, se tornando uma alternativa
ideal para todos os tipos de pele, principalmente aquelas que apresentam algum tipo
de sensibilidade, como rosacea, dermatite, alergias ou que estdo se recuperando de
procedimentos estéticos como laser e peeling. Dessa forma, a selecdo das matérias
primas é de extrema importancia para o sucesso da formulacgéo.

E apresentada na Tabela 3 uma sugestdo dos componentes utilizados na sua

fabricacéo, as respectivas composicoes e as fungdes de cada material.
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Tabela 3 - Composicdo do FPS mineral

Componente Funcao
INCI NAME (CAS NUMBER)
Agua desmineralizada (7732-18-5) Veiculo
Glicerina Bidestilada (56-81-5) Umectante

Goma Xantana (11138-66-2)
Salicilato de Butoloctila (190085-41-7)
Oleo de Fruta Olea europaea (8001-25-0)
Ester PEG-7 de Oleo de Oliva (103819-46-1)
Olivato de Etila (92044-99-0)
Extrato de Olea europaea (8001-25-0)
Olivato Ceteareth-6 (226708-41-4)
Alcool Cetearil (67762-27-0)
Dioxido de Titanio (13463- 67-7)
Palmitato de Cetila (540-10-3)
Palmitato de Sorbitano (26266-57-9)
Fenoxietanol (122-99-6)
Oleato de Sorbitano (1338-43-8)
Dioxido de Silicio (7631-86-9)
Glicerina Etilhexilica (70445-33-9)
Aminometil Propanol

Polimero Cruzado de Acrilato de Alquila C10-30

Emulsificante
Emoliente
Hidratante
Emoliente

Hidratante/emoliente
Protecdo contra radicais livres
Emulsificante
Espessante
Filtro solar fisico
Espessante
Umectante/Estabilizador
Conservante
Emulsificante
Filtro solar fisico
Conservante
Neutralizador de pH

Espessante

Fonte: Biovital - Ativos Cosméticos

Glicerina

A glicerina é um dos ingredientes mais utilizados na industria cosmética. A

razao é a sua eficacia e versatilidade. Também conhecida como Glicerol, a Glicerina

€ um liquido inodoro e incolor que permanece atoxico e antialérgico. Funciona bem

com cosmeéticos porgue a glicerina € um umectante, ou seja, retira a umidade do ar e

das camadas mais profundas da pele — tornando-se um excelente hidratante. Uma
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grande vantagem é que a Glicerina ndo € comedogénica, ou seja, nao obstrui 0s poros
(SpecialChem,2023).

Salicilato de butiloctila

E eficaz como solvente e foto estabilizador de ativos protetores solares,
umectante de pigmentos inorganicos, emoliente, hidratante e carreador. Liquido de
baixa viscosidade, polaridade moderada, deslizamento e toque elegantes, é util como
solvente e emoliente em preparacdes tdpicas para pele e cabelos.Possui menor
potencial de irritacdo em comparacdo com materiais similares,excelente
espalhabilidade, maior substantividade na presenca de agua e uma sensacao
agradavel e hidratante na pele. E compativel com a maioria dos aditivos cosméticos
lipofilicos. E um excelente transportador para Di6xido de Titanio micronizado, Oxido
de Zinco e corantes cosméticos (pigmentos inorganicos) (The Good Scents Company

Information System,2021).

Oleo de fruta Olea europaea e Extrato de folha de Olea europaea

O 6leo da fruta Olea Europaea é empregado em cosmeéticos como solvente.
Cremes e locbes topicas e bronzeadores sdo exemplos de produtos que contém
azeite. Também funciona como agente de formacéo e perfumacdo.E um oleo vegetal
emoliente com vantagens comparaveis as de Vvarios outros 0leos vegetais sem
perfume. Devido a presenca de acidos graxos, alguns dos quais derivados do
emoliente esqualeno, é vantajoso para peles secas. E facilmente absorvido pela pele
(SpecialChem,2023).

Esteres PEG-7 de Oleo de Oliva

E um éster com fortes propriedades emolientes e lubrificantes que oferece uma
suavidade distinta a pele e efeitos hidratantes de longo prazo. Serve como auxiliar
solubilizante de oleos essenciais e perfumes (The Good Scents Company Information
System,2021).
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Olivato de etila

O Olivato de etila oferece cobertura leve e beneficios antienvelhecimento,
oferece efeitos antiirritantes, antiinflamatoérios, hidratantes, hidratantes , e
antioxidantes e fotoestabilizacdo. Os beneficios antienvelhecimento podem incluir
suavizar rugas, diminuir o namero de linhas finas, uniformizar areas asperas e
restaurar a cor e o tom naturais da pele. Comprimento de onda critico = 382 nm
(SpecialChem,2023).

Ceteareth-6 Olivado

Este emulsificante primario pode ser usado para formar lo¢Bes fluidas (até
mesmo fluido pulverizavel hiperfluido) e tem compatibilidade dermatoldgica. Possui
apelo de textura fina, facil de usar e baixo custo de formulacdo. A 25°C é um sélido
ceroso branco em forma de flocos. Seus niveis de uso recomendados séo de 2 a 4%
como emulsificante O/A primario para logdes, 1,5 a 2% como emulsificante primario
em sistemas O/A hiperfluidos e 1 a 3% quando combinado com outros emulsificantes

(The Good Scents Company Information System,2021).

Alcool Cetoestearilico

Alcool cetoestearilico de origem vegetal tecnicamente puro, recomendado para
aplicacdes de cuidados pessoais. Confere emoliéncia cerosa seca a cremes e locoes.
Estabilizadores de emulséo e construtores de viscosidade. Usado para modificar a
estrutura e a sensacao de pomadas e bastbes anidros(The Good Scents Company
Information System,2021).

Di6oxido de titanio

Com a férmula quimica TiO2 , o dioxido de titanio, também conhecido como
oxido de titanio (IV), € uma substancia inorganica. Também € conhecido como titanio
branco, Pigment White 6 (PW6) quando usado como pigmento. Embora as formas
minerais possam parecer pretas, € um solido insoluvel em agua e de cor branca.
Funciona como um protetor solar fisico que reflete a radiagéo ultravioleta do sol, em

oposicao aos filtros solares quimicos que a absorvem (SpecialChem,2023).
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Palmitato de cetila

E um éster lipidico vegetal puro do alcool cetilico e acido palmitico insoltvel em
agua e soluvel em outros Oleos confere emoliéncia e melhora a consisténcia de
cremes e apresenta excelentes propriedades espessantes oferece boa opacidade e
estética homogénea como resultado final da emulsdo. O éster emoliente em questéo
também é um elemento com étimas propriedades dispersantes e o produto que utiliza
o palmitato de cetila em sua composi¢cdo assume uma agradavel textura. Assim, a
aplicacdo, que normalmente ocorre por meio de espalhamento, ndo encontra

resisténcia durante o processo (CHEMAX).

Palmitato de sorbitol

Sorbitol 70% é um liquido xaroposo, limpido e incolor, miscivel em agua,
glicerol 85% e propilenoglicol. E um produto fracamente soltvel em agua, tomando
um aspecto viscoso, superior ao da glicerina. Serve de veiculo para diversos principios
ativos e tem acdo umectante.A aplicabilidade do Sorbitol para produtos cosméticos e
dermatolégicos recai sobre sua acdo umectante e estabilizador de emulsdes e

suspensdes (Sandmann,2013).

Fenoxietanol

O fenoxietanol é um conservante usado em alguns cosméticos para preservar
a qualidade do produto e garantir a seguranca do consumidor,por possuir
propriedades antifingicas. Evitar a contaminacdo por microorganismos. Aumenta a
efichcia de outros conservantes e diminui a quantidade total de conservantes

necessarios no produto (L’oreal Group,2023).

Oleato de Sorbitano

O oleato de sorbitano em formulagbes cosméticas atua como ingrediente base.
O oleato de sorbitano, sendo o ingrediente base, € um emulsificante lipofilico em
emulsdes A/O (moléculas de 4gua suspensas na fase oleosa). Uma caracteristica das

emulsdes A/O € uma forte interacdo causada por pequenas distancias entre as gotas


https://por-dentro-dos-nossos-produtos.loreal.pt/ingredients/conservantes
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de agua suspensas na emulsdo. Por esta razdo, tais sistemas de dispersdo sao
recomendados para o cuidado da pele seca. Como emulsificante, também protege o
cosmeético contra a delaminagéo durante o armazenamento. Além disso, o Oleato de
sorbitano atua em formulacdes cosméticas como dispersante, bem como tensoativo
nao idnico, ou seja, tensoativo. Cosméticos contendo Oleato de sorbitano apresentam

fortes propriedades hidratantes (PCC Group,2023).

Di6éxidos de Silicio

A silica é considerada segura para uso em cosmeéticos se usada em pequenas
concentracfes. No entanto, um teste de patch é recomendado antes da aplicacao
completa. Por ter propriedades absorventes, em certos tipos de pele pode absorver
muita umidade e oleosidade, deixando a pele seca. Além disso, este ingrediente é
halal e seguro para o meio ambiente. Também é seguro para animais como caes, a

menos que seja ingerido por eles (SpecialChem,2023).

Glicerina Etilhexilica

Substéncia emoliente tém como finalidade suavizar, amaciar e tornar a pele
mais flexivel. Isso porque reduzem a perda de agua pela pele, o que permite a
flexibilidade cutanea. Portanto, evita-se e retarda-se o efeito de envelhecimento que
agentes externos, como sol e até a polui¢do, podem causar.
Além disso, como ja foi mencionado, o ethylhexylglycerin é considerado um
conservante, pois impede a entrada de microrganismos que possam alterar a formula

do cosmético em questdo (SpecialChem,2023).

4.2 Estimativa da quantidade mensal de matéria prima utilizada

Para o calculo da quantidade de matéria-prima utilizada, sup6s-se que a
empresa estimou uma producdo mensal de filtro solar mineral FPS 50 de 10
toneladas. Os valores de composicéo foram adaptados da literatura (DSM Nutritional
Products). Dessa forma, baseado nos valores da Tabela 4 , tem se as seguintes

necessidades:
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Tabela 4 - Componentes e composicao para a formulacdo do Creme protetor solar.

COMPONENTE COMPOSICAO | QUANTIDADE
(%) (KG)
FASE 1
Agua desmineralizada 45,50 4550,00
Glicerina Bidestilada 6,00 600,00
Ester PEG-7 de Oleo de Oliva 6,00 600,00
Polimero cruzado de acrilato de alquila C10-30 0,85 85,00
FASE 2
Glicerina Bidestilada 9,00 900,00
Goma Xantana 0,90 90,00
FASE 3
Didxido de Silicio 1,00 100,00
Dioxido de Titanio 10,00 1000,00
FASE 4
Alcool Cetearil, Palmitato de Cetila e Palmitato de Sorbitano 4,00 400,00
Silicato de Butoloctila 3,00 300,00
Oleo de Fruta Olea europaea 4,00 400,00
Olivato de Etila e Extrato da folha de Olea europaea 4,00 400,00
Olivato Ceteareth-6 2,00 200,00
Oleato de Sorbitano 2,00 200,00
FASE 5
Glicerina Etilhexilica 1,00 100,00
Fenoxietanol 0,75 75,00
FASE 6
Aminometil Propanol g.s.p. pH6,8a7,3

Fonte: Adaptado de Antioxidant Sun Cream SPF 50 Formulation.DSM Nutritional Products,2011.

4.3 Etapas gerais de producéo

O processo produtivo do creme protetor solar ocorre em batelada, no qual uma

guantidade finita de matéria-prima é processada por um periodo de tempo

determinado.

De maneira geral, as fases aquosas e oleosas passam por um processo de

preparo separadamente para que, em seguida, passar pelo processo de formacao da

emulsdo. As matérias-primas sdo adicionadas ao reator ou tanque de producéo
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conforme a férmula do produto. E importante que a adi¢éo seja realizada de forma
uniforme e controlada, para garantir a homogeneidade do produto final.

Durante o processo pode ser necessario aquecer ou resfriar as fases de acordo
com a solubilidade dos ativos e veiculos escolhidos para o produto final. A segunda
etapa € a juncao das duas fases através do misturador com alto cisalhamento. Neste
caso, ingredientes sensiveis a temperatura devem ser adicionados a formulagéo
assim que a emulséo esfriar. Apos formada a emulsédo os componentes quimicos que
protegem da radiacdo sdo adicionados a mistura. A emulsdo passa por um novo
processo de homogeneizacdo, sendo aquecido ou resfriado, se necessario.

Dessa forma, é de extrema importancia monitorar algumas variaveis de

processo, sendo elas:

i) Controle da temperatura

A temperatura do processo € monitorada para garantir que o produto atinja as
caracteristicas desejadas. No caso de cosméticos, € importante que a temperatura
esteja adequada para que os ingredientes reajam ou misturem de maneira uniforme

e para que o produto ndo seja danificado.

if) Controle do pH
O pH do produto é monitorado para garantir que ele esteja dentro dos limites
seguros para uso humano. O pH é importante para a estabilidade do produto e para

a sua seguranca.

iii) Controle da viscosidade
A viscosidade do produto é medida para garantir que ele tenha a consisténcia
desejada. A viscosidade € importante para a aplicacdo do produto e para a sua

estabilidade.

iv) Controle da velocidade da mistura
A velocidade da mistura é regulada para garantir que o produto seja

homogéneo e que as particulas sejam bem dispersas.
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v) Controle da cor

A cor do produto € analisada para garantir que ele atenda as especificagcdes do
cliente. A cor pode ser alterada por fatores como as matérias-primas, as
concentracdes das solucdes, a temperatura do processo, o pH da solucéo e possiveis

contaminantes.

vi) Controle da &gua de processo

A agua é a matéria-prima em maior quantidade no processo de producgédo de
cosmeéticos. Por isso, é importante garantir que ela esteja livre de contaminantes e
microrganismos. A agua pode ser tratada com luz UV ou ozdnio para garantir sua

gualidade.

Ao final do processo, o0 produto segue para o envase, rotulagem e estocagem.

4.4 Fluxograma do processo

A Figura 4 mostra o fluxograma do processo produtivo do FPS 50 em que é
possivel analisar a sequéncia de atividades e analises executadas, necessarias para

implementar o processo conforme formulagéao descrita na Tabela 4.



Figura 6 - Fluxograma processo produtivo FPS 50.
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Fonte: Adaptado de LUKENBACH,199

4.5 Processo produtivo

As etapas listadas a seguir indicam o método utilizado para produzir o creme

protetor solar, que foram baseadas nas fases de 1 a 6, conforme mostrado na Tabela

4.

Etapa 1

Misturar o polimero cruzado de acrilato de alquila C10-30 em &gua até que a

dispersédo esteja completa. Em seguida, adicionar os demais componentes da fase e

iniciar o aquecimento a uma temperatura entre 75°C e 80°C.

Etapa 2

Iniciar a dissolucao da Fase 2.

Mantendo aquecimento e agitacdo moderada, verter lentamente a Fase 1 sobre

a Fase 2.
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Dispersar cuidadosamente o dioxido de titanio (fotoprotetor fisico) e o dioxido
de silicio, da Fase 3, sob agitacdo vigorosa e aquecimento continuo por 50 minutos
até a completa homogeneizacao.

Verificar se a homogeneidade esta dentro dos padrbes estabelecidos através

analise de amostra.

Etapa 3
Iniciar o preparo da fase oleosa, Fase 4, através do aquecimento das ceras a

uma temperatura de 75°C e 80°C.

Homogeneizar a mistura sob agitacdo moderada.

Etapa 4
Assim que as fases aquosas e oleosas estiverem na mesma temperatura,

verter a fase 6leo sobre a fase dgua e homogeneizar até a formacdo da emulsao.

Reduzir a velocidade de agitacéo.

Etapa 5
Retirar amostra para analises fisico-quimicas. Se necessario corrigir o pH com

aminometil propanol ou &cido citrico, que constituem a Fase 6.

4.6 - Equipamentos utilizados na linha de produgéo

A linha de producéo de filtros solares € composta por alguns equipamentos
basicos como os reatores de mistura, tanque pulmdo, as envasadoras, esteira
transportadora e rotuladoras. A Figura 7 apresenta o reator de mistura comumente
utilizado na industria cosmética, alimenticia, quimica e farmacéutica, sendo utilizados
para a fabricacdo de diversos produtos, como shampoos, condicionadores, géis,
perfumes e tinturas.

Os reatores de processo em batelada para a indastria cosmética séo fabricados
em aco inoxidavel de alta resisténcia, garantindo durabilidade e seguranca. As partes
e componentes que possuem contato direto com o produto sédo feitas de aco
inoxidavel do tipo 316L, que € mais resistente a corrosao e as altas temperaturas
(Ultratanques Brasil,2023).
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A capacidade dos reatores varia de 30 a 12.000 litros, podendo ser adaptados
as necessidades especificas de cada industria. Eles podem operar a frio ou a quente
e a pressao atmosférica. Acabamento sanitario tipo polido espelhado de alta qualidade
para evitar contaminacao (Ultratanques Brasil,2023).

O sistema de aquecimento pode ser do tipo banho-maria com resisténcias ou
pode ser composto pelo sistema de aquecimento e resfriamento por agua gelada do
tipo Half-Pipe. Os equipamentos possuem sistema de agitagao “Double Motion”, que
utiliza agitadores de aco inoxidavel para criar um movimento de rotacédo nos sentidos
horério e anti-horario. Esse movimento foi projetado ndo s6 para otimizar o0 processo,
mas também para reduzir a formacdo de espuma indesejada, garantindo um

desempenho eficiente e confiavel (Ultratanques Brasil,2023).

s

Figura 7 - Reator de mistura comumente utilizado na industria cosmética.

Fonte: Misturador Cosmeéticos - Ultratanques Brasil

Acoplado ao reator, o tanque pulmao , é responsavel por armazenar o produto
até seu envase. Na Figura 8, temos um exemplo de tanque pulmao utilizado nas linhas

de producdo. Sdo equipamentos fabricados em aco inoxidavel AISI-316L


https://ultratanques.com.br/project/agitacao-anti-espuma/

36

assegurando durabilidade, resisténcia a corrosdo e seguranca em seu uso. Além
disso, o fundo cénico com inclinacéo de 30° faz com que o produto escoa de forma
eficiente, minimizando desperdicios e facilitando a limpeza (FENOX,2023).

Durante a escolha do equipamento € necessario também verificar o acabamento
sanitario a fim de garantir uma superficie lisa, livre de contaminacfes e de facil

higienizagéo.

Figura 8 - Tanque pulm&o ou reservatorio para estocagem eficiente de produtos
finais.

Fonte: Fenox - Equipamentos Industriais

O produto segue para a etapa de envase. Projetada para a dosagem de
diversos produtos nas linhas de cosméticos, farmacéuticos e quimicos. Fabricado em
aco inox 316L, partes em contato com o produto, e a¢o inox 304 nas partes estruturais.
Possui mesa de acumulagcdo rotativa para otimizacdo do processo de envase
(ULTRATANQUES BRASIL, 2023).
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Figura 9 - Conjunto basico de equipamentos para envase.
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Fonte: Ultratanques Brasil

Apos concluido o processo de envase, 0s frascos seguem para a etapa de
rotulagem e empacotamento.

4.7 Legislacao aplicavel

A ANVISA-RDC n° 237 dispde sobre os requisitos técnicos para a regularizacao
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Considerando que entre as
funcdes definidas para os produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, se
encontram as de proteger a pele e manté-la em bom estado (Res. GMC n° 110/94).
Esses produtos devem ser adequadamente regulamentados. Para isso é necessario
estabelecer critérios para classificacdo do grau de protecao solar - Fator de Protecao
Solar (FPS) bem como Metodologias para Determinacéo do FPS e Resisténcia a agua
e 0s Requisitos de Rotulagem adequados.

Os produtos para protecao solar se enquadram de forma orientativa nas categorias
indicadas na Tabela 5.



Tabela 5 - Fototipos de pele e Fatores de Protecéo Solar recomendados.

Fototipio de Pele

Pouco Sensivel

Sensivel

Muito Sensivel

Extremamente
Sensivel

Fonte: Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - RESOLUCAO-RDC Ne° 237

Comportamento Protecédo FPS
da Pele a Recomendada | Recomendada
Radiac&o Solar
|
Raramente Baixa >2<6
apresenta eritema
Ocasionalmente Moderada >6<12
apresenta eritema
Frequentemente Alta >12<20
apresenta eritema
Sempre Muito Alta > 20

apresenta eritema
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Na rotulagem principal do produto (primaria e secundaria) para protecao solar é

obrigatério indicar de forma destacada que o nimero de protecao solar seja precedido

da sigla “SPF“ ou “FPS”, ou das palavras “Fator de Prote¢cdo Solar” e deverdo ser

informados os produtos que satisfagam os requisitos de “Resistente a Agua” ou “Muito

Resistente a Agua”, ficando & critério do fabricante a incluséo de outras informacdes

orientativas que julgar necessarias. Além disso, devem conter em sua rotulagem a

indicacdo da necessidade de aplicar tdo frequentemente quanto necessario apos

nadar, secar-se com toalha, sudorese intensa, ou tempo de exposi¢ao prolongada ao

sol. No verso da embalagem devera constar a explicacdo dos Fatores de Protecao

Solar conforme a Tabela 6:

Tabela 6 - Expressdes orientativas para rotulagem

Baixa
FPS: >2<6

Moderada
FPS:>6<12

Muito sensivel

Extremamente
sensivel

Fonte: Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - RESOLUCAO-RDC N° 237

Pele pouco sensivel

Pele sensivel

Pele muito sensivel

Pele extremamente
sensivel

Oferece baixa protecéo
contra queimaduras solares

Oferece moderada protecdo
contra queimaduras solares

Oferece alta protecdo contra
gueimaduras solares

Oferece maior protecao
contra queimaduras solares
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Os protetores solares deverao incluir em sua rotulagem as legendas referentes
a necessidade de reaplicacdo do produto para manter a sua efetividade e informacgdes
sobre sua funcionalidade, como a prevengdo as queimaduras solares e, ainda,
deverdo conter a adverténcias quanto a idade indicada para o uso e sobre nao
oferecer nenhuma protecédo contra insolacao. O intervalo de tempo para reaplicagéo,
bem como de espera para garantir a funcionalidade do produto, séo informacdes que
devem constar na rotulagem dos produtos (RESOLUCAO-RDC N° 237).

Os protetores solares ndo devem possuir alegacbes de rotulagem que

impliqguem as seguintes caracteristicas:

| - 100 % de protecéo contra a radiacdo UV ou efeito antissolar;
Il - possibilidade de n&o reaplicar o produto em quaisquer circunstancias;
lIl - denominac¢des que induzam a uma protecéo total ou bloqueio da radiacéo

solar.

A rotulagem dos protetores solares devera conter as seguintes adverténcias e

instrucdes de uso:

| - "E necessaria a reaplicacdo do produto para manter a sua efetividade";
Il - "Ajuda a prevenir as queimaduras solares";

lll - "Para criancas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico";

IV - "Este produto néo oferece nenhuma protecéo contra insolacao”;

V - "Evite exposicdo prolongada das criancas ao sol";

VI - "Aplique abundantemente antes da exposicdo ao sol";

Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes que contenham filtros
solares unicamente para protecédo de sua formulacdo e que néo proclamem atividade
como protetor solar e nem mencionem um valor de FPS ndo necessitam se adequar
a RESOLUCAO RDC N° 629, DE 10 DE MARCO DE 2022.Além disso, o valor de FPS
minimo comprovado ndo devera ser menor que FPS 2 e a protecdo UVA minima
devera ser FPUVA 2.

A Ultima fase compreende a realizacéo de rigorosas avaliacdes para garantir a
qualidade, seguranca e a eficacia dos produtos. A ANVISA, através da RESOLUCAO
DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 629, DE 10 DE MARCO DE 2022, estabelece

algumas metodologias para a determinacdo do Fator de Protecao Solar (FPS), para a
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determinacdo da resisténcia a agua, do nivel da protecdo UVA (FPUVA) e para a
amplitude de protecao UV.

A determinacgéo do Fator de Protecdo Solar (FPS) deve ser realizada seguindo
unicamente métodos in vivo, aplicando estritamente uma das seguintes referéncias

ou suas atualizacoes:

| - FDA, Department of Health and Human Services, Sunscreen drug products
for over-the-counter human use. Final Monograph: Proposed Rule, 21 CFR Part 352
etal, 1999; e

Il - COLIPA/JCIA/CTFA-SA. International Sun Protection Factor (SPF) Test
Method, 2006.

Os testes que garantem a eficacia dos cremes protetor solar baseia-se na
metodologia COLIPA da determinagdo da Dose Eritematosa Minima (DEM) in vivo,
gue sao realizados por Laboratorios de Pesquisa Clinica Cosmética registrados na
ANVISA. As amostras de creme protetor solar utilizadas sé&o aquelas desenvolvidas
apos a etapa de preparo da formulagdo em escala de bancada.

Como demonstrado na Figura 10, o teste utiliza 10 voluntarios com tipo de pele
(cor) especifico para o teste. Aplicamos o produto em uma quantidade padronizada,
os voluntarios sao irradiados por uma forca luminosa especifica e congruente com o
fator de FPS que seré declarado, ap0s essa irradiagéo os voluntarios tém um periodo
de descanso e depois desse periodo calculamos o valor do FPS encontrado. E muito
importante que a empresa saiba o valor esperado do FPS, pois quando ajustamos o
aparelho para um FPS alto a forca luminosa também serd alta, entdo, se a empresa
declara que o FPS é alto, mas na verdade ele é baixo podemos irritar a pele do
voluntario sem ter necessidade. Esse estudo avalia a eficacia através de
instrumentos que tem como alvo avaliar a eficacia do protetor solar com base em um
valor de protecéo estimado, sobre condi¢cdes controladas e com aplicagao de produto

em quantidades padronizadas por profissionais qualificados.
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Figura 10 — Metodologia COLIPA para a determinagao do FPS in vivo.
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Fonte: Anais Brasileiros de Dermatologia 2022;97(2):204---222

O estudo de FPS é um estudo que quantifica a eficacia protetora de um
produto, mas indiretamente ele também vé a seguranca, pois, pessoas que dependem
do uso de um fotoprotetor (exemplo: dermatoses solares, tratamentos com acidos,
prevencdo de melanomas) precisam que o produto esteja com um FPS correto para
gue ele proporcione a seguranca esperada. O estudo tem avaliacdo de seguranca no
inicio e termino por médico dermatologista e durante todo o periodo de estudo o
voluntario tem disponibilidade de dermatologista para eventuais eventos adversos. Se
durante o processo nao houverem reacdes/eventos adversos o produto sera aprovado
para o laudo de eficacia.

Esse estudo € utilizado para verificar o valor de FPS para registro nas
comunidades que aceitem a metodologia COLIPA (Comité de Ligacdo das
Associacdes Europeias da Industria de Perfumaria e Cosméticos). A metodologia
COLIPA prevé os testes in vivo para a determinacdo do UVA e UVB in vitro.

A determinacdo da resisténcia a agua, para o caso dos produtos com FPS
testados de acordo com a metodologia COLIPA, é a proxima etapa ap0s determinado
o valor do FPS estético. O teste utiliza 10 voluntarios com tipo de pele (cor) especifico
gue passam por imersdes em equipamento especifico de imersao como piscina spa
ou banheira com jatos para circulacdo da agua. Jatos de ar (bolhas) ndo devem ser
utilizados. O produto de teste é aplicado na area do corpo designada para imerséao
em agua de acordo com o Método de teste Internacional do Fator de Protecéo Solar

(FPS). Deve decorrer um tempo de secagem de 15 a 30 minutos apos a aplicagédo do
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produto de teste na pele e antes da imersdo em agua. O voluntario € entdo imerso no
equipamento de imersao por 20 minutos garantindo imerséo completa dos locais de
teste sob a a4gua e evitando o contato entre qualquer local de teste e qualquer parte
do equipamento de imersdo. O voluntario sai do equipamento de imersdo apos 0s
primeiros 20 minutos de imersao e o local tratado com o produto pode secar ao ar
(sem toalha) por mais um periodo de 15 minutos. O procedimento de imersédo e
secagem é repetido novamente, totalizando 40 minutos de imersédo para comprovar a
“resisténcia a agua” e 80 minutos para comprovar “muita resisténcia a agua” (COLIPA,
2005).

A etapa seguinte consiste no calculo, para o produto e o controle, a
porcentagem individual de retencdo de resisténcia a agua (%RRAI), através da
Equacéo 2:

_ (FPSii-1)

0 .
%RRAL = (FPSis—1)

x 100 Equacéo 2

Em que:
e FPSii = FPS individual apds imersdo em agua,

e FPSis = FPS individual seco (antes da imersdo em agua).

Em relacdo a amostra populacional estudada, calcula-se, para o produto e o
controle, a porcentagem média de retencao de resisténcia a agua (Y0RRA), seu desvio
padréo (sr) e seu limite inferior do intervalo de 90% de confianca unilateral, através
das equacgoes 3:

drx sr

L190% = %RRA —-d,comd = 7 Equacéo 3

Onde:

¢ L190%: Limite inferior do intervalo unilateral de 90% de confianca.

e n: NUmero de medidas.

e tr: Valor da distribuicéo t de Student, unilateral, de n - 1 graus de liberdade e
90% de confianga.

Considera-se que o produto apresentou resisténcia a agua se o valor de LI90%

foi igual ou superior a 50% (ALLERGISA PESQUISA DERMATO-COSMETICA
LTDA,2012).
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4.8 Lancamento de mercado

No que tange ao langamento de mercado, no nicho de negdcios “Business to
Business” (B2B), existem alguns desafios que o diferenciam das relacdes
desenvolvidas diretamente com o consumidor final. Dessa forma, o primeiro passo é
a criacao do conceito do produto e o entendimento de como a novidade vai conversar
com o publico-alvo, que se caracterizam por serem profissionais qualificados
responsaveis por avaliar os produtos que chegam até a empresa cliente possuindo,
portanto, mais informagdes sobre os itens a serem consumidos, além de investirem
em pesquisas e negociacdes para decidirem o melhor custo-beneficio para a
empresa, no momento da compra.

A introducdo de um produto no mercado envolve 3 etapas fundamentais
definidas pelo pré-lancamento, o lancamento e o pds-lancamento.

O planejamento para um langamento de produto € iniciado algum tempo antes
de ele, de fato, ser introduzido no mercado. Nessa fase, € essencial que o gestor de
marketing busque entender tudo sobre o item, dominando profundamente seus
atributos e o problema que ele busca resolver para o cliente.

Dessa forma, o processo inicia-se com a elaboracédo de um briefing, que retne
os principais dados sobre o conceito do produto. Este material detalha todas as
informacgdes referentes ao cosmético idealizado: forma e textura (locdo, creme ou
gel), tipo de embalagem, publico-alvo e estudo de mercado. Também sdo definidos
0s investimentos a serem feitos e o cronograma até o lancamento oficial, de acordo
com as necessidades do mercado (SINPROQUIM,2017). Além disso, € necessario
estabelecer os Key Performance Indicators (KPIs), ou seja, os indicadores chave de
desempenho relevantes para mensurar a performance da campanha.

Alguns dos KPIs frequentemente utilizados no processo de lancamento de um
produto séo:
namero de consumidores que adquiriram a mercadoria;
porcentagem de clientes declarados satisfeitos;
lucro gerado com vendas em um periodo preestabelecido;

fatia de mercado alcancada apos certo periodo.


https://rockcontent.com/br/blog/tam-sam-som/
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Juntamente com os KPIs devem ser definidas as métricas que seréo utilizadas
para mensurar os resultados.

Em seguida, inicia-se a divulgacdo do produto através de algumas técnicas de
marketing, além da escolha dos canais de comunicacdo. Estes podem ser desde
redes sociais, e-mail marketing e a participacdo em eventos, onde acontecera o
langamento do produto.

No nicho de negdcios B2B, o langamento de novos produtos acontece atraves
dos eventos e participacdo em feiras que reanem diversas empresas divulgando suas
solucbes para os clientes. Na area do setor magistral, a Consulfarma desempenha
papel fundamental para o langamento de novos produtos cosméticos e farmacéuticos.
Muito mais do que apresentar as funcionalidades dos produtos, esses eventos geram
um forte engajamento com o publico, além de favorecer a divulgacdo nos meios de
comunicacédo envolvidos no evento.

A ultima fase é o pos-langamento, ou seja, com o produto ja langcado e adquirido
pelos primeiros consumidores, iniciam-se as etapas de analises e corregdes dos
dados obtidos da performance do produto. A andlise dos KPIs fornece parametros
sobre as preferéncias dos consumidores, a fim de otimizar a estratégia. E de grande
importancia computar, também, o lucro obtido nos primeiros dias de venda e calcular
o Return Over Investiment (ROI) para avaliar as estratégias do ponto de vista
econdmico.

Na ultima fase envolve também a retencéo e fidelizacdo dos clientes, que no
modelo B2B, possuem maiores chances de ocorrer devido a flexibilizagdo das
negociacbes e avaliacdo da qualidade do produto comprado. Por isso, faz-se
necessario nao interromper as atividades de marketing e investir em Customer
Success, a fim de melhorar continuamente a experiéncia dos consumidores e
maximizar a satisfacdo dos clientes. Ao seguir essas diretrizes, as empresas podem

aumentar as chances de sucesso e alcancar seus objetivos de mercado.
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5 Conclusao

A necessidade de investimento e desenvolvimento de cremes fotoprotetores é
cientificamente comprovada, seja pela diminuigéo de ocorréncias de doencas de pele,
como o cancer, ou pela profilaxia e acdo terapéutica contra o envelhecimento precoce.
Diante da grande demanda do mercado por produtos mais eficientes, a Engenharia
Quimica, juntamente com a Quimica e a Farmacia, possui um papel fundamental no
desenvolvimento de novas formulac¢des e na producdo em larga escala do produto.

O conhecimento dos ativos e estruturas quimicas cujas propriedades séo a
absorcdo e reflexdo de raios ultravioleta, bem como do veiculo utilizado, estdo
diretamente ligados ao grau de protecdo oferecido pelos cremes protetor solar. Além
disso, garantir com que o produto esteja dentro da legislacéo e com altos padrdes de
gualidade, envolve a escolha correta dos equipamentos e o monitoramento das
principais variaveis de processo.

E importante salientar que no segmento Business to Business existe,
especialmente, pouca margem para erros, e por se tratar de um ambiente onde se
possui muitas informacdes e agilidade nessas informacfes, € sempre primordial
transmitir com precisdo e qualidade, por isso, a atividade de marketing deve estar
alinhada ao contexto mercadolégico em estratégias e objetivos, a fim de acompanhar
o crescimento do mercado.

Em sintese, pode-se concluir que o processo produtivo do creme protetor solar
mineral FPS 50 é viavel e pode ser realizado com equipamentos e tecnologias
disponiveis no mercado. A legislacdo brasileira para produtos cosméticos € rigorosa
e deve ser seguida para garantir a qualidade e a seguranca do produto. O modelo de
lancamento de mercado proposto pode ser adaptado as necessidades especificas de

cada empresa.
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