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Neste artigo, as autoras abordam os cosméticos infantis: para limpeza e outros,

conforme descritos no Anexo | da RDC n° 15/2015. Sdo apresentados: uma revisao
sobre a fisiologia da pele infantil, a descricdo dos produtos, os testes de seguranca e a

rotulagem para esses produtos.

I [ este articulo los autores abordan los cosméticos para nifios: para limpeza y otros
T productos, de acuerdo con el Anexo I de la RDC 15/2015 (Anvisa). Se presenta una
revision sobre la fisiologia de la piel los nifios, la descripcion de productos, las pruebas
de seguridad y el etiquetado de estos productos.

In this article, the authors discuss the cosmetics for children: for cleansing and other

products, as described in Annex | of RDC 15/2015 (Anvisa). A review is presented on

the physiology of the child’s skin, product descriptions, safety tests and labeling for

these products.

tos infantis sdo classificados como

degrau2 (RDCn°7/2015) e témne-
cessidade de serem registrados na Anvisa,
para a sua comercializaggo.

Devido as caracteristicas proprias da
pele infantil, nomeadamente no que diz
respeito a permeabilidade, é imperioso um
cuidado especial na formulagio dos produ-
tos cosméticos destinados a sua limpeza.
Neste artigo, sdo resumidos também os
principais critérios que devem ser contem-
plados no desenvolvimento dessa classe
de cosméticos.

Q uanto a categoria de risco, os produ-

A Pele

A pele infantil caracteriza-se por ser
sensivel e fragil devido a diferentes fatores.
Sua superficie caracteriza-se por ter pH
neutro, o que diminui significativamente
adefesadapele contraa excessiva prolife-
racdo microbiana. O seu contetdo lipidico
¢ menor por causa da baixa atividade das
glandulas sebaceas, mas apresenta elevado
teor de agua. E uma pele macia, uma vez
que acamada cornea tem menor espessura,
e a epiderme e a derme s3o mais finas do
que as dos adultos.?

A pele da crianga, especialmente das
lactentes, é bastante delicada em razdo da
grande imaturidade das estruturas que a
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constituem, o que faz com que seja mais
facilmente permeada por materiais exoge-
nos potencialmente prejudiciais e menos
apta a manter a homeostasia.

A permeabilidade cutanea da pele in-
fantil ¢ muito elevada, sobretudo durante a
primeira quinzena de vida.? A medida que
o tempo vai passando, a pele da crianga
adquire cada vez mais impermeabilidade,
mas esta se mantém sempre inferior a da
pele do adulto. Por outro lado, a pele in-
fantil também ¢é mais facilmente agredida
mecanicamente. Isto ocorre, por exemplo,
na zona de contato da pele com a fralda
ou por causa da utilizacdo de lengos de
limpeza, que causam a remocao repetida
e localizada de células do estrato corneo,
aumentando a permeabilidade cutanea.

A atividade das glandulas sebaceas da
pele infantil ndo aumenta até acontecerem
as mudancas hormonais da puberdade,
que ocorrem por volta dos 12 anos. Essas
mudangas hormonais também causam di-
ferengas na estrutura e no comportamento
das peles dos meninos e das meninas, que
até essa idade sdo iguais.

Fisiologia da Pele Infantil

A pele, o maior 6rgao do corpo huma-
no, ¢ formada pela epiderme, peladerme e
pelotecido celular subcutaneo (Figura 1).!
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A epiderme compreende o estrato cor-
neo e as camadas granulosa, espinhosa e
basal. A derme é composta de colageno e
clastina, ¢ abriga terminagdes nervosas,
vasos sanguineos e linfaticos e glandulas
sudoriparas ¢ sebaceas. O tecido celular
subcutaneo ¢ composto de tecido conjun-
tivo gorduroso.?

Entre as fungdes da pele, a mais im-
portante ¢ sua agdo como barreira entre o
meio interno e o ambiente, prevenindo a
desidratacdo do organismo, protegendo-o
contra traumas e fazendo sua termorre-
gulagdo.

Entre o nascimento e a maturidade, a
area de superficie da pele da crianca au-
menta e varias estruturas cutaneas sofrem
alteragdes anatomicas e funcionais.'

Apele infantil apresenta facilidade de
descamacdo e maior perda de agua, pois
as células estdo menos coesas entre si, €
possui menor resisténcia a agentes exter-
nos, o que explica o fato de sua textura ser
diferente da pele de um adulto.’

Desenvolvimento dos
Produtos

No desenvolvimento de produtos in-
fantis ¢ necessario selecionar criteriosa-
mente os insumos que serao utilizados,
pois os ingredientes deverao ser apro-
priados e seguros para a finalidade de uso
proposta.

Se a formulagao incluir uma fragran-
cia, esta devera estar de acordo com a
RDCn°3/2012, assim como no caso de se
incluir corantes, devera estar em confor-
midadecomaRDCn°44/2012 ¢ cumprir o
que estadeterminadonaRDCn°29/2012.
Esta RDC traz a lista de sustancias de
acdo conservante permitidas para uso em
produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes.

Cabe ao formulador avaliar a toxici-
dade desses materiais e fazer seus estudos
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Figura 1. Estrutura da pele
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de seguranga ¢ testes de compatibilidade cutanea, assim como
realizar testes de bancada paraa comprovagao de sua estabilidade
fisico-quimica, de sua compatibilidade com a embalagem e de
seu sensorial em uso.

Produtos para Limpeza e Outros

Os produtos para limpeza e outros englobam as seguintes
categorias:

-Produtos de Limpeza e Higieniza¢ao: nessa categoria estdo
incluidos produtos como toalha umedecida, lenco umedecido,
logdo de limpeza em emulsdo, agua e fluido de limpeza.

Esses produtos s@o destinados a limpar e refrescar delica-
damente a pele do bebé ou da crianca por meio da remogao de
sujidades resistentes, como os residuos de pomada e creme de
assaduras ou, ainda, os residuos fecais e urinarios.

Sao produtos sem enxague e sua formulacao deve ser muito
suave para minimizar possiveis reagdes alérgicas.

E necessario selecionar cuidadosamente os tensoativos e
utilizar a menor quantidade possivel destes, uma vez que tém
a capacidade de remover excessiva quantidade de lipidios da
superficie da pele.

Asmatérias-primas utilizadas devem contemplar tensoativos
suaves, como alguns anidnicos e anfotéricos, e ativos calmantes
e suavizantes que auxiliem na limpeza, na higienizag@o e no
cuidado dessa pele.

Entre os tensoativos, podem ser citados o cocoil glutamato de
sodio e o cocoanfoacetato de sddio, que possuem baixo grau de
irritabilidade e boa compatibilidade com a pele e as mucosas, e
tém algum efeito condicionante.

Entre os ativos calmantes e suavizantes, podem ser citados a
alantoina e extratos vegetais, como Aloe vera e caléndula. Nessas
formulag¢oes, outro ponto importante a ser considerado éaescolha
do preservante e da fragrancia que serdo utilizados.

Entre os preservantes, podem ser citados: caprylhydroxamic
acid (and) 1,2-hexanediol (and) propanediol, o caprylhydroxamic
acid (and) 1,2-hexanediol (and) butylene glycol, o benzoato de
sodio, o sorbato de potéssio e, ainda, o polyaminopropyl bigua-
nide, por serem os mais indicados para esse tipo de aplicagao.

Os produtos de limpeza ¢ higienizagdo tém pH em torno de
5,00-6,00.
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-Sabonetes: sdo agentes de limpeza obtidos pelaacdo deuma
base em uma mistura de ésteres de dcidos graxos.

Os sabonetes tradicionais em barra possuem bom poder de
limpeza e produzem bastante espuma, mas podem ser irritan-
tes devido ao seu pH alcalino. Sdo compostos de uma base de
sabonete de origem animal ou vegetal, aditivos estabilizantes,
como disodium distyrylbiphenyl disulfonate, acido etidronico e
tetrasodium EDTA, além de glicerina, perfume, extratos, corantes
e didxido de titanio.

Os sabonetes do tipo glicerinado sdo compostos de uma base
de sabonete de origem animal ou vegetal, glicerina, sucrose, acido
estedrico, trietanolamina, perfume e corante.

Outra alternativa mais suave para obter um sabonete em
barra ¢ usar os chamados syndets, ou sabonetes sintéticos,
que sdo compostos de tensoativos com bom efeito detergente,
possuem pH neutro ou ligeiramente dcido e causam menor irri-
tacdo cutanea. Sdo compostos de isotianato de sodio, estearato
de soédio, sodium tallowate, cocoato de sodio, acido estearico,
sulfato de sodio, acido graxo de coco, cocoamidopropil betaina,
acido etidronico, perfume, extratos, corantes, dioxido de titanio,
tetrasodium EDTA.

Os sabonetes tradicionais t€ém pH em torno de 10-11, e os
sabonetes base syndets, em torno de 5,50-7,00.

-Produtos para Inibir o Habito de Roer Unhas: sdo produ-
tos que auxiliam na inibi¢do do hédbito de roer unhas porque eles
tém gosto amargo. Sdo solucdes liquidas ou géis compostos pelo
ativo benzoato de denatdnio, um composto quimico ndo toxico e
mais amargo conhecido. Algumas formulagdes ainda associam
gengibre ao produto, dando caracteristicas dcidas a este e aumen-
tando a sensacao de amargor.

Os produtos para inibir o habito de roer unhas possuem pH
em torno de 6,50-7,50.

- Produtos para Prevenir Assaduras: sdo produtos que
auxiliam na prevencao do surgimento de assaduras. Uma das
afec¢des mais comuns da pele infantil ¢ a dermatite das fraldas,
conhecida também por “assadura”, que nada mais ¢ do que uma
dermatite de contato irritativa.

A dermatite das fraldas ¢ a designacdo dada a condigdo
inflamatoria localizada na zona da pele (do bebé) que estd em
contato com a fralda. A oclusdo causada pelo uso de fraldas esta
naorigem da maceracao e dairritagdo cutaneas. A friccao confere
a pele maior susceptibilidade a ruptura devido ao atrito gerado
entre a sua superficie e a fralda e, paralelamente, ocorre contato
prolongado da pele com a urina e/ou as fezes.

Aureia daurina € convertida em amonia por bactérias, o que
eleva o pH cutaneo e torna a pele mais susceptivel a infecgdes. A
ureia e ¢ considerada uma substancia irritante para a pele.

Os residuos quimicos ou detergentes de lavagem presentes
nas fraldas, os sabdes, ou mesmo alguma log@o que tenha sido
aplicada diretamente na pele podem ser considerados substancias
potencialmente irritantes.!!

A alterag@o do pH da pele pode desencadear o desenvolvi-
mento de infec¢des oportunistas de origem bacteriana, fungica
ouviral."

O melhor tratamento para a dermatite das fraldas é a preven-
¢do. O uso de cremes e pomadas contendo 6xido de zinco em sua
formulagdo auxiliana prevencao do surgimento das assaduras, de-
vido a suaagao protetora da pele, anti-inflamatoria e cicatrizante.

As formas cosméticas de emulsdao ou pomada tém efeito hi-
dratante na pele e geralmente contém, em sua formulacao, 6leo
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de améndoas e d-pantenol, um poderoso hidratante que contribui
para a melhora da barreira cutdnea. Sdo emulsoes 6leo em agua
ou agua em 6leo e necessitam de emulsionantes e agentes sus-
pensores para sua estabiliza¢do, como ceteareth-20, acrylates/
C10-30 alkyl acrylate crosspolymer, methyl glucose dioleate,
cetearyl alcohol (and) dicetyl phosphate (and) ceteth-10 phos-
phate entre outros.

Os produtos para prevenir assaduras possuem pH em torno
de 7,00-8,50

- Repelente de Insetos: os repelentes sdo classificados como
produtos cosméticos e se apresentam no mercado nas mais va-
riadas formas, como logdes, géis, misturas liquidas, spray, entre
outras, e sao aplicados diretamente sobre a pele. Eles devem
possuir estudos de eficacia para serem aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além de seguir legisla-
c¢ao especifica,aRDC n° 19/2013, que dispde sobre os requisitos
técnicos para a concessao de registro de produtos cosméticos
repelentes de insetos.

Os produtos repelentes de insetos sdo comercializados nas
seguintes apresentacdes:

a) Spray: essa formulag@o tem forma liquida ¢ ¢ composta
de alcool, agua, ativo repelente e fragrancia, podendo ainda ser
adicionado ao produto algum emoliente ou extrato com fungao
de auxiliar na sua cosmeticidade.

Locao: essa formulag@o tem forma de emulséo e ¢ composta
de emulsionantes, como glyceryl stearate (and) PEG-100 stearate,
nonionic emulsifying wax, silicato de aluminio e magnésio, além
de agua, ativo repelente, fragrancia e emolientes.

Gel: essa formulagao tem forma de gel e é composta de alcool,
agua, ativo repelente, fragrancia e um polimero formadaor de gel,
como carbdmero, hydroxyethylcellulose (and) acrylates/vinyl
isodecanoate crosspolymer.

Os ativos repelentes aprovados para uso sdo: diethyl tolu-
amide (DEET), ethyl butylacetylaminopropionate (IR3535) e
icaridina (picaridina).

Algumas formulac¢des utilizam ainda 6leos essenciais,
como lavanda, neem, eucalipto, citronela, copaiba, alecrim
e cravo.

O ativo DEET possui limite maximo de uso conforme legisla-
¢éo especifica,aRDCn° 19/2013, que diz que seu uso é permitido
em criangas de 2 (dois) a 12 (doze) anos de idade, desde que a
concentracdo do referido ingrediente ndo seja superior a 10% e
sejarestritaaapenas 3 (trés) aplicacdes didrias, evitando-se assim
o uso prolongado.

Os repelentes de inseto em spray devem ter pH em torno de
7,00-8,50; em gel, em torno de 6,00-7,00; e, em logao, em torno
de 6,00-7,00.

Avaliacao de Seguranca

Para os produtos infantis, ha necessidade de comprovar que
eles ndo causam irritagdo e/ou sensibilizacdo. Dependendo da
categoria desses produtos, é necessario realizar testes especificos
de fotossensibilizagao ¢ testes exigidos em legislacdo especifica,
por exemplo, no caso de repelente de insetos.

Os testes de comprovacao de seguranca e os estudos de com-
patibilidade ou estudos de aceitabilidade cutanea sdo realizados
em adultos, embora o uso do produto seja infantil. Apos essa
avaliacdo e a aprovagao em pele de adultos, os produtos podem
ser avaliados no publico-alvo.
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Rotulagem

Os dizeres de rotulagem devem atender, além do que esta es-
tabelecidona RDCn° 15/2015, as demais resolugdes pertinentes
sobre rotulagem especifica de alguma categoria, por exemplo, no
caso de repelente de insetos.

Cada categoria de produto possui sua adverténcia especifica,
que esta descritana RDCn® 15/2015.

-Produtos de Limpeza e Higienizacao: podem ser utilizados
por todas as faixas etérias, porém € necessaria a comprovagao de
auséncia de irritabilidade/sensibilizacdo cutanea. Além disso, as
adverténcias de rotulagem sdo: “Deve ser aplicado por adulto ou
sob sua supervisdao”’; “Nao usar na pele irritada ou lesionada”;
“Em caso de irritacdo, suspender o uso e procurar um médico”;
“Este produto nao substitui a lavagem com agua e sabonete” (em
caso de produto antisséptico). E, quando sdo antissépticos, esses
produtos ndo podem ser indicados diretamente para o ptblico
infantil. “As criangas somente poderdo utilizar produtos indicados
aouso familiar/da familia.”

- Sabonetes: podem ser utilizados por todas as faixas etarias
e ¢ necessario comprovar a auséncia de irritabilidade sob uso
continuado (acumulada) e as adverténcias de rotulagem sao:
“Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervisdo”; “Nao usar
napeleirritada ou lesionada”; “Em caso de irritagdo, suspender o
uso e procurar um médico”; “Indicado para uso em situagdes que
exijam protecao adicional contra germes e bactérias. E, quando
os produtos sdo antissépticos, ndo poderao ser indicados direta-
mente ao publico infantil. “As criangas somente poderdo utilizar
produtos indicados ao uso familiar/da familia.”

Para sabonete em barra, a alcalinidade livre maxima ¢ de 0,5%.

- Produtos para Inibir o Habito de Roer Unhas: podem
serutilizados a partir de 5 anos, sdo necessarias a avaliagdo da
toxicidade oral dos ingredientes, a comprovagdo de auséncia
de irritabilidade, de sensibilizagdo cutanea e de fotossensi-
bilizacdo, e as adverténcias de rotulagem sdo: “Nao usar em
criangas menores de 5 anos”; “Deve ser aplicado por adulto
ou sob sua supervisdo”; “Nao usar caso a pele dos dedos ou
cuticulas da crianga estejam machucadas ou inflamadas”; “Em
caso de irritagdo, suspender o uso ¢ procurar um médico”;
“Este produto ndo podera conter solventes organicos volateis
ou aromaticos”; “O produto deve ser facilmente removido
com agua e sabonete”.

- Produtos para Prevenir Assaduras: podem ser utilizados
por todas as faixas etarias, ¢ necessaria a comprovagao de ausén-
cia de irritabilidade/sensibilizagdo cutanea e as adverténcias de
rotulagem sdo: “Deve ser aplicado por adulto ou sob sua supervi-
s30”; “Nao usarna peleirritada ou ferida”; “Em caso de irritag@o,
suspender ouso e procurar um médico”’; “Indica¢do tinica: formar
uma camada protetora para evitar contato da urina e das fezes do
bebé com a pele”.

- Repelentes de Insetos: no que se refere a faixa etaria
possuem legislagao especifica para uso do ativo DEET (RDC
n° 19/2013). E necessaria a comprovagio de auséncia de irrita-
bilidade/sensibilizagdo cutanea e a realizagao dos demais testes,
como o de eficacia, para o registro do produto junto a Anvisa. As
adverténcias de rotulagem sdo: “Deve ser aplicado por adulto ou
sob sua supervisao”; “Nao usar na pele irritada ou lesionada”;
“Em caso de irritagdo, suspender o uso e procurar um médico”;
“Demais adverténcias e instru¢des de uso, consultar legislagao
especifica” (RDC n° 19/2013).
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Conclusao

Por causa das caracteristicas proprias da pele infantil, os pro-
dutos cosméticos destinados a sua higiene e protegdo requerem
cuidado especial na sua formulagao.

Os ingredientes que mais frequentemente sdo responsaveis
por rea¢des adversas a cosméticos sdo 0s preservantes e 0s per-
fumes. Na legislacdo em vigor ¢ apresentada a lista positiva de
preservantes, as doses maximas autorizadas dessas substancias e
restrigdes a sua utilizagdo em produtos para criangas com idades
abaixo de certaidade. Apesar disso, seriautil rever periodicamente
alistadereacdes adversas reportadas aos preservantes autorizados
e utilizar esses dados estatisticos como critério de selegdo.

O pH das formulag¢des deve ser proximo da neutralidade nos
produtos que possam entrar em contato acidentalmente com a
mucosa ocular, pois a crianga tem menor capacidade de utilizar
as palpebras para se proteger.

O conhecimento dessas caracteristicas auxilia o formuladora
desenvolver produtos especificos para esse publico e a selecionar
ingredientes adequados e autorizados pela agéncia reguladora do
setor, a Anvisa.

Uma das condigdes essenciais a aprovagao do produto é que
sejam excluidos todos os ingredientes que possam contribuir para
potencial agressao cutanea, e essa premissa se estende a todos os
cosméticos, mas, sem diivida, ¢ mais importante quando se trata
de produtos para a fragil pele dos bebés e das criangas.
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WELLAGYL®

Envelhecer bem é a arte de estar
em harmonia com a sua idade

Perfil
Envelhecer

~ 0

Eficacia in vitro
- Ativa mecanismos biologicos envolvidos com o
envelhecer bem: proliferagcao, migragao e adesao celular

Beneficios in vivo

- Potencializa os quatro principais parametros do
cer bem cutaneo:
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