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Parecer Técnico nº 4, de 21 de dezembro de 2010 (atualizado em 05/07/2011)
Assunto: Utilização de retinóides em produtos cosméticos (Revisão do Parecer Técnico CATEC nº 3, de 22 de março de 2002)  

 
Considerando que o termo vitamina A é utilizado para se referir ao retinol, forma álcool desta vitamina lipossolúvel e que, na
presença da função aldeído em substituição do álcool no grupo polar terminal da molécula da vitamina A, resultará no retinal e,
caso haja um grupo carboxila, no ácido retinóico (1,2,3); 

Considerando os benefícios do retinol e seus derivados na pele, em favorecer a manutenção da pele normal, por atuar no
processo de hiperqueratinização, na diferenciação das células epiteliais e na síntese de colágeno, propiciando maciez à pele, e
favorecendo uma aparência mais jovem e saudável (4,5,6,7,8); 

Considerando que os retinóides são moléculas instáveis, e que a forma palmitato de retinila oferece vantagens, como maior
estabilidade química quando incorporado em formulações cosméticas, podendo penetrar na pele e exercer os efeitos
anteriormente mencionados (4,6,9,10,11,12,13); 

Considerando que o relatório final sobre a segurança de uso do retinol e palmitato de retinila publicado no Cosmetic Ingredient
Review (13 e 14), menciona que, baseado em estudos clínicos e em animais de experimentação, o palmitato de retinila e o
retinol são seguros (não irritantes e não sensibilizantes) como ingredientes cosméticos nas concentrações normalmente
empregadas (0,1 a 1,0 %); 

Considerando que o referido relatório menciona ainda que, os dados disponíveis na Food and Drug Administration (FDA)
indicaram que a maioria dos produtos comercializados utilizam retinol e palmitato de retinila em concentrações inferiores a 0,1%
(13). 

Considerando que 1 Unidade Internacional (UI) de vitamina A corresponde a 0,3 µg de retinol ou 0,55 µg de palmitato de retinila
ou 0,34 µg de acetato de retinila (15); 

Considerando que parte da ação biológica do retinol e dos seus ésteres, bem como do retinaldeído na pele, está vinculada ao
metabolismo oxidativo destas substâncias pelas enzimas em formar o retinol e, posteriormente, o ácido retinóico (12,16); 

Considerando que a concentração de ácido retinóico na pele, formado a partir da aplicação tópica do retinol e do retinaldeído, é
menor do que aquela originada após a aplicação de preparações tópicas contendo ácido retinóico nas mesmas concentrações
(12, 17); 

Considerando que 99% dos retinóides (1 nmol/g) estão presentes na pele sob a forma de retinol e ésteres de retinila, enquanto
que o retinaldeído e o ácido retinóico se encontram em concentrações inferiores a 10 pmol/g (16); 

Considerando que, a absorção percutânea do ácido retinóico, quando utilizado em cremes a 0,05% é de aproximadamente 2%
(17); 

Considerando que observações clínicas indicam que as reações cutâneas típicas após aplicações repetidas de produtos com
vitamina A e seus derivados tendem a estabilizar ou cessar após 10 a 12 dias, e que a aplicação tópica de retinol e dos seus
ésteres ou retinaldeído é melhor tolerada, quando comparadas ao ácido retinóico nas mesmas concentrações (0,30% de retinol,
0,55% de palmitato de retinila) (8); 

Considerando que parte do palmitato de retinila absorvido é hidrolisado em retinol, indicando maior segurança de uso dos
ésteres de retinila quando comparados ao retinol (8, 12); 

Considerando que as preparações com retinaldeído a 0,05% e as com palmitato de retinila a 0,1%, quando aplicados
topicamente, têm apresentado eficácia e boa tolerância (8, 13,18); 

Considerando que os retinóides podem apresentar reação de fototoxicidade com formação de produtos de fotodecomposição
tóxicos, os quais poderiam comprometer a segurança e eficácia do produto (19); 

Considerando que aplicações tópicas repetidas de emulsões cosméticas contendo 30.000 UI/dia de retinol ou palmitato de
retinila em concentrações máximas de uso não alteraram os níveis plasmáticos humanos de retinol, ésteres de retinila ou ácido
retinóico, não afetando os níveis endógenos, em função da cinética de absorção ou metabolismo lento (8). 

A CATEC recomenda:   
1) Que a vitamina A, nas suas formas retinol e ésteres de retinila, seja empregada em preparações cosméticas na concentração
máxima de 10.000 UI de vitamina A/g de produto acabado.   
1.1) Para fins de registro deve ser informado o teor em UI da matéria-prima utilizada na formulação (especificação do
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fornecedor) utilizado para o cálculo da porcentagem da substância na formulação final.  
2) Que a vitamina A, na sua forma retinaldeído, seja utilizada em produtos cosméticos na concentração máxima de 0,05%.  
3) Produtos contendo retinóides na sua formulação, em concentração acima de 1000 UI, devem apresentar testes de
compatibilidade (irritação primária e acumulada, sensibilização dérmica e fotoirritação).  
4) Quando atribuídos na rotulagem benefícios relacionados ao uso de retinóides, deve ser comprovada a estabilidade química
dos mesmos no produto acabado.  
5) Na rotulagem destes produtos deve constar:  
- Não aplicar sobre a pele irritada ou lesada;  
- Para o uso durante a gravidez, consulte um médico.  
6) Para fins de registro, os produtos contendo retinóides na formulação são  classificados como grau de risco 2. 

A Gerência Geral de Cosméticos adota o presente parecer como referência técnico-científica. 
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