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Parecer Técnico n° 4, de 21 de dezembro de 2010 (atualizado em 05/07/2011)

Assunto: Utilizagéo de retindides em produtos cosméticos (Reviséo do Parecer Técnico CATEC n° 3, de 22 de margo de 2002)

Considerando que o termo vitamina A é utilizado para se referir ao retinol, forma alcool desta vitamina lipossoluvel e que, na
presenca da fungéo aldeido em substituigdo do alcool no grupo polar terminal da molécula da vitamina A, resultara no retinal e,
caso haja um grupo carboxila, no acido retinéico (1,2,3);

Considerando os beneficios do retinol e seus derivados na pele, em favorecer a manutengdo da pele normal, por atuar no
processo de hiperqueratinizagao, na diferenciagdo das células epiteliais e na sintese de colageno, propiciando maciez a pele, e
favorecendo uma aparéncia mais jovem e saudavel (4,5,6,7,8);

Considerando que os retindides sdo moléculas instaveis, e que a forma palmitato de retinila oferece vantagens, como maior
estabilidade quimica quando incorporado em formulagdes cosméticas, podendo penetrar na pele e exercer os efeitos
anteriormente mencionados (4,6,9,10,11,12,13);

Considerando que o relatdrio final sobre a seguranga de uso do retinol e palmitato de retinila publicado no Cosmetic Ingredient
Review (13 e 14), menciona que, baseado em estudos clinicos e em animais de experimentacao, o palmitato de retinila e o
retinol sdo seguros (nao irritantes e ndo sensibilizantes) como ingredientes cosméticos nas concentragdes normalmente
empregadas (0,1 a 1,0 %);

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

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

Considerando que parte da agéo bioldgica do retinol e dos seus ésteres, bem como do retinaldeido na pele, esta vinculada ao
metabolismo oxidativo destas substancias pelas enzimas em formar o retinol e, posteriormente, o acido retindico (12,16);

Considerando que a concentragdo de acido retindico na pele, formado a partir da aplicagao topica do retinol e do retinaldeido, é
menor do que aquela originada ap6s a aplicagao de preparagdes tdpicas contendo acido retindico nas mesmas concentragdes
(12,17);

Considerando que 99% dos retindides (1 nmol/g) estdo presentes na pele sob a forma de retinol e ésteres de retinila, enquanto
que o retinaldeido e o acido retindico se encontram em concentragdes inferiores a 10 pmol/g (16);

Considerando que, a absorgao percutanea do acido retindico, quando utilizado em cremes a 0,05% é de aproximadamente 2%
A7),

Considerando que observagdes clinicas indicam que as reagdes cutaneas tipicas apds aplicacdes repetidas de produtos com
vitamina A e seus derivados tendem a estabilizar ou cessar apds 10 a 12 dias, e que a aplicacéo tépica de retinol e dos seus
ésteres ou retinaldeido é melhor tolerada, quando comparadas ao acido retindico nas mesmas concentragdes (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 seguranga de uso dos
ésteres de retinila quando comparados ao retinol (8, 12);

Considerando que as preparagdes com retinaldeido a 0,05% e as com palmitato de retinila a 0,1%, quando aplicados
topicamente, tém apresentado eficacia e boa tolerancia (8, 13,18);

Considerando que os retindides podem apresentar reagao de fototoxicidade com formagao de produtos de fotodecomposicédo
téxicos, os quais poderiam comprometer a seguranca e eficacia do produto (19);

Considerando que aplicagdes tépicas repetidas de emulsées cosméticas contendo 30.000 Ul/dia de retinol ou palmitato de
retinila em concentragdes maximas de uso ndo alteraram os niveis plasmaticos humanos de retinol, ésteres de retinila ou acido
retindico, ndo afetando os niveis endégenos, em fungdo da cinética de absorgao ou metabolismo lento (8).

A CATEC recomenda:

1) Que a vitamina A, nas suas formas retinol e ésteres de retinila, seja empregada em preparagdes cosméticas na concentragao
maxima de 10.000 Ul de vitamina A/g de produto acabado.

1.1) Para fins de registro deve ser informado o teor em Ul da matéria-prima utilizada na formulagéo (especificagado do
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fornecedor) utilizado para o calculo da porcentagem da substancia na formulagao final.

2) Que a vitamina A, na sua forma retinaldeido, seja utilizada em produtos cosméticos na concentragédo maxima de 0,05%.

3) Produtos contendo retindides na sua formulacé@o, em concentracéo acima de 1000 Ul, devem apresentar testes de
compatibilidade (irritagéo primaria e acumulada, sensibilizagdo dérmica e fotoirritagdo).

4) Quando atribuidos na rotulagem beneficios relacionados ao uso de retindides, deve ser comprovada a estabilidade quimica
dos mesmos no produto acabado.

5) Na rotulagem destes produtos deve constar:

- Nao aplicar sobre a pele irritada ou lesada;

- Para o uso durante a gravidez, consulte um médico.

6) Para fins de registro, os produtos contendo retinéides na formulagédo séo classificados como grau de risco 2.

A Geréncia Geral de Cosméticos adota o presente parecer como referéncia técnico-cientifica.
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