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Resumo

Suplementos alimentares (SA) sdo géneros alimenticios que contém vitaminas,
aminoacidos, minerais, &cidos gordos essenciais, fibras, varias plantas e extratos de ervas
com o objetivo de complementar um regime alimentar normal e nunca substitui-lo. Estes
sdo administrados oralmente.

O Regulamento (EU) n°432/2012 (na sua redacdo atual), publica a listagem de
alegacOes de salde aprovadas para inclusdo na rotulagem dos SA mediante a existéncia
de nutrientes especificos e em determinada concentracdo. A alegacdo de saude especifica
para a pele e anexos consiste na manutencdo normal da pele, cabelo ou unhas. Os
nutrientes para 0s gquais se encontram aprovadas alegacdo de saude para a pele e anexos
sdo a vitamina A, riboflavina, biotina, niacina, vitamina C, vitamina E, cobre, iodo,
selénio e zinco.

Este projeto teve como objetivo: estudar a representatividade dos SA para a pele
e anexos no mercado de SA dispensados em farmacia comunitaria, analisar a composi¢do
dos 5 SA mais vendidos para a pele e anexos e avaliar a conformidade da rotulagem
relativamente a alegacdes de salde. Para responder a estes objetivos foram analisados 0s
dados de vendas de SA para a pele em farméacia comunitaria cedidos pela HMR em 2014.

Os dados obtidos indicam que os SA para a pele e anexos representam cerca de
4,39% do mercado total de SA, sendo os meses com maiores vendas Outubro, Setembro
e Julho. A segregacdo dos dados vendas de suplementos para a pele e para 0s anexos
permite verificar que as vendas de SA para o cabelo e unhas (229.354 unidades) séo muito
superiores as vendas dos suplementos para a pele (90.253 unidades). A avaliagdo da
conformidade da rotulagem relativamente as alegacGes de saude incluidas na mesma
permitiu identificar SA no mercado nacional com alegacBes de salde que nao se

encontram aprovadas de acordo com a legislagdo em vigor.

Palavras-chave: suplemento alimentar, pele, vitaminas, minerais.
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Abstract

Food supplements are food kinds that contain vitamins, amino acids, minerals,
essential fatty acids, fiber, various plants and herbal extracts whose aim is to complement
a normal diet not replace it. These are administered orally.

Regulation (EU) 432/2012 (in its present form), published a health claims list
approved for inclusion on the labeling of food supplements that depends on the existence
of specific nutrients in certain concentration. The claims of health for the skin and
appendages are the normal maintenance of the skin, hair or nails. The nutrients, which
have approved health claims for the skin and appendages, are vitamin A, riboflavin,
biotin, niacin, vitamin C, vitamin E, copper, iodine, selenium and zinc.

This project aimed to: study the representation of food supplements for the skin
and appendages in dietary supplements dispensed in the community pharmacy market,
analyze the composition of the five most sold dietary supplements for the skin and
appendages and assess the compliance of the labeling regarding to the health allegations.
To meet these objectives it was analyzed the dietary supplements sales data regarding
community pharmacy, provided by HMR in 2014.

The data indicate that dietary supplements for skin and appendages represent
approximately 4.39% of the total market of dietary supplements, and the months with
higher sales were October, September and July. Segregation of data of the sales of
supplements for the skin and appendages shows that the dietary supplement sales for hair
and nails (229,354 units) are much higher than the sales of supplements for the skin
(90,253 units). The evaluation of the compliance of the labeling with regard to health
claims allowed the identification of dietary supplements in the domestic market with
health claims that are not approved according to the law.

Keywords: food supplement, skin, vitamins, minerals.
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Capitulo I — Introducéo

CAPITULO I — Introducéo

O sistema tegumentar inclui a pele e as estruturas anexas como pelo, unhas e
glandulas. (Seeley, Steptens & Tate, 2011)

1. Constituicdo anatomica da pele e anexos
1.1. Pele

A pele é o maior 6rgdo do corpo, sendo responsavel por 16% do peso corporal de
cada individuo. Esta é constituida por trés camadas: a hipoderme, a derme e a epiderme.
A figura 1 representa a anatomia da pele humana. (McNab, Vences & Waterman, 2011.
Blair & Tabor, 2009)

Melanocitos

Czl. dentriticas| . g 5 Poros

. Queratinocitos
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Figura 1 - Anatomia da pele humana (Adaptado de Abdallah, Harrad & Pawar, 2015)

Hipoderme

A hipoderme é a camada mais profunda do tecido cutaneo e é composta por
adipdcitos. Esta é vascularizada por arteriolas e vénulas que lhe garante a nutricdo dos
tecidos. Os adipOcitos sao caracterizados por conterem uma grande quantidade de lipidos,
que aumentam durante as primeiras fases de desenvolvimento, mantendo-se estavel no
adulto. A sua estrutura varia com a nutri¢do, o local do corpo e o sexo. (Blair & Tabor,
2009)
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Derme

A derme é a camada acima da hipoderme, responsavel pela resisténcia estrutural da
pele e dos seus anexos (cabelo, unhas e glandulas). Esta é constituida por tecido
conjuntivo com fibroblastos, macrdfagos, algumas células adiposas, terminacGes
nervosas, foliculos pilosos, musculos lisos, glandulas e vasos linfaticos. No tecido
conjuntivo encontramos diversas fibras, tais como colagénio, elastina e fibras reticulares.
(Seeley et al., 2011)

A derme divide-se em duas camadas, a camada reticular — mais interna e a camada
papilar — mais externa. A camada reticular é constituida por tecido conjuntivo denso e
irregular, as fibras encontram-se dispostas irregularmente dando resisténcia a possiveis
distensdes, no entanto verifica-se que as fibras de colagénio e elastina se encontram
orientadas todas na mesma direcdo provocando linhas de clivagem na pele. Quando estas
linhas séo visiveis a superficie da pele denominam-se de estrias. A camada papilar é
constituida por mais células e menos fibras quando comparada com a camada reticular.
Contém numerosos vasos sanguineos que fornecem nutrientes a epiderme, removem
produtos de excre¢do e regulam a temperatura corporal. (Seeley et al., 2011)

A elastina é uma proteina que déa elasticidade e forca a pele, desempenhando um
papel de reparacdo dos tecidos. No entanto, a fibra principal € de colagénio. Este é
produzido a partir de pro-colagénio gerado pelos fibroblastos através de fatores de
crescimento (TGF-) e ativador de proteina 1 (AP-1). (Akram et al., 2015)

O colageénio constitui 75% do peso seco da derme, onde 70% é colagénio tipo | e
15% colagénio tipo Ill. A camada papilar € composta essencialmente colagénio tipo 111,
também denominado por reticulina. As fibras de colagénio tipo I11 sdo pequenas, bastante
estreitas no seu diametro (0,2 — 1mm), pouco interligadas e orientadas aleatoriamente,
enguanto que as fibras de colagénio tipo | sdo de grande didmetro (2-15mm), largas e
bastante juntas, entrelacadas e dispostas paralelamente a superficie da pele. (Gniadecki,
Kobayasi, Sandby-Moller & Wulf, 2004)

Epiderme

A epiderme é a camada mais externa, constituida por epitélio pavimentoso
estratificado. Nao contém vasos sanguineos, sendo alimentada através dos vasos

sanguineos presentes na camada papilar da derme por difusdo. (Seeley et al., 2011)
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A maioria das células presentes nesta camada sdo queratindcitos. Estes sdo
responsaveis pela producédo de queratina, pela resisténcia estrutural e pela permeabilidade
da epiderme. A queratina é uma proteina que contém cadeias poliméricas em espiral, no
entanto estas células também produzem citocinas em resposta a lesées. Embora em menor
quantidade, nesta camada também se encontram melandcitos, células de Langerhans e
células de Merkel, com importante papel nos mecanismos de defesa cutanea contra a
radiacdo solar, na resposta imunitaria, uma vez que sdo capazes de processar antigénios
e desencadear uma resposta inflamatéria a insultos externos e na atividade sensorial,
respetivamente. (Seeley et al., 2011; Adami, Boyenzi, Crosera, Filon & Mauro, 2015)

Nesta camada ocorre um processo de queratinizacao, onde as células sao produzidas
nas camadas mais profundas por mitose, ascendem até a superficie, onde ocorre a
descamacéo. Ao longo desta ascensdo verifica-se a diferenciacdo celular com alteracédo
na forma e composicdo quimica das células. A epiderme divide-se em cinco estratos:
estrato basal, estrato espinhoso, estrato granuloso, estrato transltcido e estrato corneo, do
mais profundo para o mais superficial. (Seeley et al., 2011)

O estrato basal € o mais interno constituido normalmente por uma camada de
celulas cubicas ou cilindricas, exceto na pele glabra e hiperproliferativa que contém 2 a 3
camadas de células. Os queratindcitos demoram cerca de 19 dias a sofrer divisdo mitética
e demoram cerca de 40 a 50 dias a atingir a camada superficial da epiderme e a descamar.
(McNab et al., 2011; Seeley et al., 2011)

O estrato espinhoso € constituido por 8 a 10 camadas de células. Estas encontram-
se ligadas por desmossomas e contém uma aparéncia espinhosa quando observadas ao
microscopio Otico. Nesta camada também sdo visualizadas células de Langerhans. Este
estrato e o estrato basal sdo muitas vezes agrupados e considerados apenas uma camada
denominada de camada germinativa. (McNab et al., 2011; Seeley et al, 2011)

O estrato granuloso é constituido por 2 a 5 camadas de células com forma granular,
uma vez que contém granulos lamelares no seu interior (corpos de Odland). Nas camadas
mais superficiais, encontramos células anucleadas e sem organelos, no entanto as fibras
de queratina e os granulos de queratohialina ndo degeneram. (Seeley et al., 2011)

O estrato translucido é caracterizado por ser uma camada bastante fina e clara,
sobreposto sobre a camada granulosa. E constituido pelas células mortas referidas
anteriormente. (Seeley et al., 2011)

O estrato corneo é o0 mais externo de todas as camadas que constituem a epiderme.

E formado por cerca de 25 ou mais camadas de células mortas queratinizadas unidas por
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desmossomas. (Seeley et al., 2011) Os lipidos neste estrato derivam de granulos lamelares
do estrato espinhoso e estao dispostos em folhas lamelares. Maioritariamente compostos
por ceramidas, acidos gordos, colesterol, pequenas quantidades de ésteres de colesterol,
enzimas hidroliticas tais como é&cidos fosfatados, protéases, lipases e glicosidases.
(Adami et al., 2015)

1.2. Pélo

O numero de foliculos pilosos é igual no homem e na mulher, ndo existe qualquer
diferenca independentemente do sexo. Existem 3 tipos de pélo: “penugem”, pé€lo terminal
e pélo laguno. (Blair & Tabor, 2009) A figura 2 demonstra a constitui¢cdo anatémica do
pélo.

/
Glaedels sebices ~

\\
Tecido cosetive — /
Baiska radicelar extersa— [/
Baisks radicelar isterss -//

Pagpila folicelar = =

Figura 2 - Constituicdo anatémica do pélo (Bergfeld & Vigi, 2015)

O pélo é constituido por duas estruturas, a haste que se encontra fora da superficie
da pele e a raiz que se encontra no interior da pele estendendo-se e formando o bulbo
piloso. Como representado na Fig. 2, o pélo possui trés camadas concéntricas de células
epiteliais queratinizadas mortas: a medula constituida por 2-3 camadas de células
contendo queratina mole, o cértex composto por células contendo queratina dura, e ainda,
a cuticula constituida por uma sé camada de células sobreposta e contendo queratina dura
que forma a superficie do pélo. O foliculo piloso é formado por uma bainha radicular

dérmica (interna) e uma bainha radicular epitelial (externa). Na matriz da raiz do pélo
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encontram-se melandcitos que produzem a melanina, pela cor do pélo. (Seeley et al.,
2011)
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Figura 3 - Mudangas estruturais ao longo do ciclo do pélo. (Adaptado de Everts, 2012)

O ciclo de producédo do pélo envolve a fase de crescimento (andgena) onde o pélo
se forma a partir de células da matriz e se vai diferenciando, tornando-se células
queratinizadas mortas, a fase de repouso (catdgena) que representa a paragem de
crescimento, onde o foliculo piloso se retrai e a fase de perda (telégena). A duracdo de
cada fase depende do tipo, por exemplo o pélo do couro cabeludo é caracterizado por 3
anos de crescimento e 1-2 anos de repouso. Num determinado momento, encontra-se
cerca de 90% do cabelo em crescimento, existindo uma perda normal de 100 cabelos por
dia. O couro cabeludo contém aproximadamente cerca de 180.000 cabelos. (Seeley et al.,
2011; Blair & Tabor, 2009)

O tamanho e o pigmento do pélo, que lhe confere coloracdo, pode variar
dependendo da localizacdo do pélo e pode sofrer alteracbes nomeadamente com o
envelhecimento e em algumas situagdes clinicas (ex. alopécia). (Mirmirani, 2015)

A perda mais comum de cabelo denomina-se de calvicie. Perdem-se imensos
foliculos pilosos, enquanto que os restantes se convertem para produzir “penugem”. Afeta
na maioria dos casos 0 sexo masculino, no entanto também pode afetar o sexo feminino.
As principais causas apontadas sao fatores genéticos e alteracdes hormonais, hormona
testosterona. (Seeley et al., 2011)

Alguns fatores extrinsecos como a luz ultravioleta e o tabagismo também podem

influenciar a funcéo do foliculo piloso. Estudos recentes demonstraram que a luz tem um
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papel critico, uma vez que cria espécies de oxigénio reativo levando a perda de
melandcitos e producéo de pigmento. (Mirmirani, 2015)

Nas mulheres, alguns cuidados de cabelo podem ndo ser bem tolerados com o
avanco da idade. O calor, corantes e produtos quimicos podem enfraquecer e diminuir a
resisténcia a tracdo do cabelo, tornando-o cada vez mais &spero e suscetivel a ruturas.
(Mirmirani, 2015)

1.3. Unhas

As unhas protegem as extremidades dos dedos e ajudam na manipulacao de objetos
de pequenas dimensdes. (Seeley et al., 2011) Como podemos verificar na figura 3, a unha

é constituida por diversas estruturas.

Fiteas da colagmess
Prega

Epiderme  ltesh

Figura 3 - Estrutura anatomica da unha humana. (Adaptado de Murdan, 2002)

A raiz da unha é coberta por pele, ndo sendo visivel ao invés do corpo da unha.
Estas estruturas unem-se ao leito ungueal, cuja por¢do esbranquicada em forma de
crescente na base da unha se denomina de matriz ungueal (matriz da unha). O leito
ungueal é constituido apenas pela camada germinativa, contém um tom rosado devido a
presenca dos vasos sanguineos na derme e é pouco elastico. (Seeley et al., 2011;
Abdalghafor, Lane & Walters, 2012)

A prega ungueal que consiste na pele que cobre os bordos da unha, o suco ungueal
que limita a sua localizacdo, a cuticula ou eponiquio referente a camada cdrnea que cresce
sobre o corpo da unha e o hiponiquio que consiste na regido espessa da camada cornea
por debaixo do corpo da unha. (Seeley et al., 2011) A cuticula e o hiponiquio tem a funcao
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de vedar os espagos mortos acima e abaixo do corpo da unha. Estes espacos podem-se
tornar visiveis em unhas doentes. (Dahdah & Scher, 2006)

Ao contrario da camada de epiderme presente na pele, a matriz da unha ndo contém
0 estrato granular que influencia na quantidade de lipido intercelular no corpo da unha. A
taxa de crescimento da unha € de cerca de 2-3 mm por més, sendo mais rapido o
crescimento das unhas das mados que das unhas dos pés. Estas células ndo possuem
organelos ou nucleos, contendo apenas fibras de queratina embebidas numa matriz
proteica. A queratina presente é denominada dura e é responsavel pela dureza e resisténcia
da unha. O corpo da unha é composto por 3 camadas queratinizadas, uma lamina fina e
dura mais exterior, uma lamina intermedia mais suave mas mais espessa e uma camada
mais interna (Seeley et al., 2011; Abdalghafor et al., 2012)

Relativamente a composi¢do da unha, encontra-se presente cerca de 10% de teor de
enxofre presente principalmente nas ligagbes dissulfureto de cistina que confere
resisténcia, unindo as fibras de queratina. Contém quantidades significativas de
fosfolipidos que conferem flexibilidade, acido glicolico e estearico. A agua € um
elemento essencial na unha e estd presente em cerca de 18%, tendo funcdo de
plastificante. Quando o teor em &gua é inferior a 16% ou superior a cerca de 25%, a unha
sofre alteragOes visiveis, tornando-se respetivamente fragil e mole. Os minerais mais
importantes presentes sao o selénio, magnésio, ferro, zinco, cobre e, contrariamente a
crenca popular, o calcio ndo contribui para a dureza da unha e representa apenas 0,2%.
(Abdalghafor et al., 2012)

A composicgdo destes minerais na unha difere com o género. Os niveis de calcio e
zinco sao superiores no homem, ao contrario do magnésio que o seu teor é mais elevado
na mulher. Os niveis de ferro apresentam igual concentracdo entre os dois. O teor de
calcio aumenta com a idade, verificando-se no entanto que é superior em criancas.
(Cashman & Sloan, 2010).

1.4. Glandulas

As glandulas sebaceas e glandulas sudoriparas sdo as principais glandulas da pele.
No entanto, as glandulas ceruminosas e as glandulas mamaérias também sdo considerados

anexos cutaneos. (Seeley et al., 2011)
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Glandulas sebaceas

As glandulas sebaceas sdo estruturas dérmicas. Possuem forma alveolar, podendo
serem simples ou compostas. A maior parte das glandulas sebaceas encontram-se
associadas ao foliculo piloso por um canal, unidade pilossebacea, exceto as localizadas
nos labios, péalpebras e nos 6rgdos genitais externos, que se encontram diretamente a
superficie da pele. (Seeley et al., 2011)

Estas sdo produtoras de sebo, uma mistura rica em compostos lipidicos. O sebo
engordura o pélo e a superficie da pele evitando assim a desidratacao e protegendo de
alguns microrganismos. A secrecdo sebacea ocorre com a morte das células secretoras.
(Seeley et al., 2011)

Glandulas sudoriparas

As glandulas sudoriparas dividem-se em dois tipos, as glandulas sudoriparas
merdcrinas ou ecrinas e as glandulas sudoriparas apocrinas. (Seeley et al., 2011)

As glandulas sudoriparas merécrinas sdo as mais comuns. Encontradas em grande
nimero nas palmas das maos e nas plantas dos pés e ausentes nas margens dos labios,
pequenos labios da vulva e na extremidade do pénis e clitéris, estas sdo caracterizadas
como glomerulares tubulares simples que se abrem na pele através de poros sudoriparos.
(Seeley et al., 2011)

Anatomicamente, sdo divididas em duas por¢oes, a por¢do mais profunda e o canal
excretor. A porcdo mais profunda glomerular, localizada na derme, produz um liquido
isotonico constituido por &gua, sais e pequenas quantidades de amoniaco, ureia, acido
drico e acido latico. Este ao ascender no canal excretor que se estende até a superficie da
pele torna-se hiposmotico devido a remogdo dos sais por transporte ativo e passa a
denominar-se suor. (Seeley et al., 2011)

Estas tém como principal funcdo a regulacdo da temperatura corporal. Quando a
temperatura aumenta, as glandulas sudoriparas produzem suor que a superficie cutanea
vai promover uma diminui¢do da temperatura. (Seeley et al., 2011)

As glandulas sudoriparas apdcrinas localizam-se nas axilas, nos 6rgaos genitais
externos e em torno do anus. Sdo glomerulares tubulares compostas e, ao contrario das

merdcrinas, fazem parte da unidade pilossebacea. (Seeley et al., 2011)
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As suas secrecdes contém acido 3-metil-2-hexandico, inicialmente inodoro, mas quando
metabolizado por bactérias existentes na superficie cutdnea origina o odor corporal.
(Seeley et al., 2011)

Outras glandulas

Como referido anteriormente, as glandulas mamarias e as glandulas ceruminosas
sdo anexos da pele. (Seeley et al., 2011)

As glandulas mamarias sdo glandulas sudoriparas ap6crinas modificadas e devido
a sua localizacdo e producdo diferenciada de leite adquirem esta denominagdo. As
glandulas ceruminosas sdo glandulas sudoriparas merdcrinas modificadas que se
localizam no canal auditivo externo, em conjugacdo com as glandulas sudoriparas
produzem a cera dos ouvidos, cerimen, que protege a membrana do timpano contra
microrganismos e polui¢do. No entanto, quando produzido em excesso ou ndo removido,

0 cerimen pode bloquear o canal auditivo e ter impacto na audicdo. (Seeley et al., 2011)

O sistema tegumentar, descrito anteriormente, é responsavel por diversas funcdes,
tais como protecdo, sensacdo e homeostasia. O desempenho funcional da pele esta
intimamente relacionado com a manutencao da integridade do tecido cutaneo. (Seeley et
al., 2011)

De modo resumido, existem diversos fatores intrinsecos e extrinsecos que alteram
a integridade da pele condicionando o seu funcionamento. Os fatores intrinsecos
englobam situacOes clinicas terapéuticas com impacto no tecido cutaneo, alteracOes
hormonais (ex. gravidez, menopausa) e envelhecimento. Os fatores extrinsecos sao
essencialmente condicdes ambientais, habitos tabagicos ou de adicdo, estilo de vida
saudavel (exercicio) e alimentacdo. (Seeley et al., 2011)

Deficientes regimes alimentares com aporte inadequado de proteinas, minerais,
acidos gordos esséncias e vitaminas podem causar alteracfes estruturais e funcionais do

sistema tegumentar. (Blair & Tabor, 2009)
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2. Enquadramento regulamentar

Uma alimentacdo equilibrada fornece todos os nutrientes em quantidades
necessarias e recomendadas para um bom desenvolvimento do organismo e manutencao
de um bom estado de saide. No entanto, nem todos os individuos tém um estilo de vida
equilibrado, optando por complementar a sua alimentacdo com suplementos alimentares.
(DL136/2003, na redacéo atual)

De acordo com o DL 136/2003, na redagdo atual, suplementos alimentares sao
caracterizados como “géneros alimenticios que se destinam, a complementar e ou
suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas de
determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisiologico,
estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como cépsulas,
pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de p6, ampolas de
liquido, frasco com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou p6s que se
destinam a ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida™.

Estes sdo caracterizados como produtos que contém vitaminas, aminoacidos,
minerais, acidos gordos essenciais, fibras, varias plantas e extratos de ervas. Podem ser
encontrados individualizados ou em associacOes, ou seja, combinados com diferentes
produtos. A ingestdo em excesso de algumas vitaminas e minerais tem efeitos adversos
indesejados, sendo importante que todos os suplementos alimentares indiquem os limites
maximos de seguranga, garantindo assim uma utilizacdo segura e informada. Os
suplementos alimentares s6 podem conter vitaminas e minerais que constem no
Regulamento (CE) n°1170/2009 da Comisséo de 30 de Nov., as suas quantidades devem
ser expressas em percentagem. (DL136/2003, na redacao atual)

Relativamente a rotulagem, deve constar mengdo a “suplemento alimentar” e deve
conter:

- Designacdo das categorias de nutrimentos ou substancias que caracterizam o
produto ou uma referéncia especifica a sua natureza;

- A toma diéria recomendada do produto; (presente no Reg (UE) 1169/2011, na
redacdo atual - VRN)

- Uma adverténcia de que ndo deve ser excedida a toma diaria indicada;

- Aindicacdo de que os suplementos alimentares ndo devem ser utilizados como

substitutos de um regime alimentar variado;
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- Uma adverténcia de que os produtos devem ser guardados fora do alcance das
criancas.

- Quantidade de nutrientes ou substancias com efeito nutricional ou fisiol6gico
declarado sob a forma numeérica e referente a toma diaria recomendada pelo
fabricante e indicada no rotulo.

- Quantidade de vitaminas e minerais expressa também em percentagem dos
valores de referéncia.

Importante referir que em momento algum podem conter mengGes a propriedades
profilaticas, de tratamento ou curativas de doencas e que um regime alimentar equilibrado
e variado ndo constitui uma fonte nutricional suficiente. (DL136/2003, na redacao atual)

Relativamente as alegac@es nutricionais e de salide é importante consultar o registo
de alegacGes da Comissdo (http://ec.europa.eu/nuhclaims/) ou o regulamento publicado e
jornal oficial em portugués.

A colocacdo no mercado € da responsabilidade do fabricante, a qual ndo carece de
autorizacdo da Autoridade Competente (Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria-
DGAV), apenas de uma notificacdo a este organismo.

A DGAV é responsavel pela avaliacdo, execucdo e avaliacdo de politicas de
seguranca alimentar. A fiscalizacdo competia a Direcdo-Geral de Fiscalizacdo e Controlo
da Qualidade Alimentar e as direcdes regionais de agricultura, sendo uma
contraordenacdo punivel com coimas qualquer desrespeito as normas de fabrico e
comercializacdo, no entanto no novo DL118/2015 atribui as atividades de fiscalizacdo a
Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE). Poderao ser ainda aplicadas
sanc¢des acessorias como perda de objetos, interdicdo do exercicio da profissao, privacao
do direito a subsidios ou beneficios, de participar em feiras ou mercados e ao
encerramento do estabelecimento ou suspensdo de autorizacdes, licencas e alvaras.
(DL136/2003, na redacéo atual)

De modo a tornar mais transparente as entidades envolvidas no processo de
colocacéo de suplementos alimentares conformes com as normas europeias (fabricantes,
distribuidores, importadores, etc), a composicdo e as alegacdes de salde aprovadas para
0 suplemento alimentar, a publicacdo do DL 118/2015 vem alterar o processo de
notificacdo do suplemento alimentar e tornar uniforme e adequada a transferéncia de

informacdo entre o responsavel de colocacdo no mercado e a Autoridade Competente.

29



Suplementos alimentares para a pele
Enquadramento regulamentar | Produtos | Mercado

3. Suplementos alimentares para a pele e anexos

De acordo com o referido anteriormente, os suplementos alimentares apenas podem
incluir na sua cartonagem alegacfes de saude que se encontrem aprovadas ou em
avaliagdo na Unido Europeia.

O Regulamento (EU) n°432/2012 (na sua redacdo atual) estabelece uma lista de
alegacdes de saude permitidas relativas a alimentos que ndo referem a reducdo de um
risco de doenca ou o desenvolvimento e a salde das criancas.

A Tabela 1 inclui os ingredientes que apresentam alega¢des de salde aprovadas
para a pele, assim os Valores de Referéncia de cada Nutriente (VRN).

Tabela 1 - Lista de alega¢des de saude aprovadas para a pele e anexos (Adaptado de Reg (UE)

n°432/2012 e Reg (EU) n°1169/2011)

Nutriente

Alegacdo de saude

VRN / dia

Vitamina A

A vitamina A contribui para a manutencdo de uma pele normal

800 ng RE

Riboflavina

A riboflavina contribui para a manutencdo de uma pele normal

A riboflavina contribui para a protecdo das células contra as

oxidagdes indesejaveis

1,4 mg

Niacina

A niacina contribui para a manutencéo de uma pele normal

16 mg NE

Biotina

A biotina contribui para a manutencéo de uma pele normal

A biotina contribui para a manutencdo de um cabelo normal

50 ug

Vitamina C

A vitamina C contribui para a normal formacéo de colagénio para

funcionamento normal da pele

A vitamina C contribui para a protecéo das células contra as

oxidagdes indesejaveis

80 mg

Vitamina E

A vitamina E contribui para a protecdo das células contra as

oxidac@es indesejaveis

12 mg o-TE

Cobre

O cobre contribui para a normal pigmentagéo da pele

O cobre contribui para a normal pigmentacdo do cabelo

O cobre contribui para a prote¢do das células contra as oxidacdes

indesejaveis

1000 pg

lodo

O iodo contribui para a manutencéo de uma pele normal

150 pg

Zinco

O zinco contribui para a manutencdo de uma pele normal

O zinco contribui para a manutencdo de um cabelo normal

O zinco contribui para a manutencdo de unhas normais

O zinco contribui para a protecdo das células contra as oxidacdes

indesejaveis

10 mg

30




Capitulo I — Introducéo

O selénio contribui para a manutencéo de um cabelo normal

O selénio contribui para a manutenc¢éo de unhas normais

Selénio O selénio contribui para a protecdo das células contra as oxidagdes 55 pg

indesejaveis

4.1. Vitamina A

A vitamina A é um micronutriente lipossolivel que descreve dois grupos de
vitaminas, a pré-vitamina A e a pro-vitamina A (carotenoides). A pré-vitamina A é
composta por retinol (forma de alcool), retinaldeido (forma de aldeido) e acido retindico
(forma de é&cido). A pro-vitamina A é composta por um grupo com mais de 500
compostos, embora apenas 10% possa ser convertido em vitamina A. (Asgari, 2012; FSE,
2013)

A vitamina A encontra-se em alimentos de origem animal, como figado, leite
integral, manteiga, ovos, queijo ou suplementos alimentares. Os carotenoides encontram-
se em concentragdes elevadas em diversas frutas e legumes, sendo 0s mais comuns na
dieta o a-caroteno, B-caroteno, R-criptoxantina, licopeno, luteina, zeaxantina, fitoeno e
fitoflueno. (Ermakov & Gellerman, 2015) O R-caroteno € o carotenoide mais importante
na dieta humana, uma vez que tem acdo antioxidante e previne o dano oxidativo nas
celulas. (Aoki et al., 2015; FSE, 2013)

A pré-vitamina A é facilmente absorvida na parte superior do intestino delgado, ao
contrario da pro-vitamina A que depende de diversos fatores como a gordura dietética e
fibras. (FSE, 2013)

De acordo com o Regulamento (UE) n°432/2012 (na sua redacdo atual), a alegagéo
de salde atribuida a vitamina A passa pela manutencdo normal da pele.

A vitamina A é frequentemente utilizada em produtos de anti-envelhecimento, uma
vez que o palmitato de vitamina A atua na epitelizagdo em pele aspera e seca, assim como
na queratinizagdo anormal. Além disso, o palmitato da vitamina A absorve radiacdo UV
na gama de 300-350nm, podendo ser utilizado como filtro bioldgico. Contudo, a vitamina
A e os seus produtos ésteres sofrem foto-oxidacdo levando a formacdo de espécies
reativas de oxigenio. (Campos et al, 2013)

O éacido retinoico estimula a proliferacdo de queratinocitos e de fibroblastos. Os

fibroblastos estimulam a producdo de colagénio. Este aumento de colagénio na derme,
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aumenta a espessura e a resisténcia ao choque, assim como explica o preenchimento das
linhas finas e rugas. A estimulacdo de proliferacdo dos queratindcitos resulta numa pele
mais suave. Os retinoides também inibem a pigmentacdo induzida por UV. (Saliou &
Shapiro, 2001)

Os carotenoides podem proteger os tecidos expostos a luz, sendo usados como
protetores solares combinados com filtros solares para a prevencdo de queimaduras
solares. Estes podem ser usados individualmente ou combinados com outros carotenoides
ou vitaminas. Os fatores de protecdo oral tém uma atividade muito menor quando
comparados com protetores solares topicos. Na pele, os carotenoides estdo presentes na
corrente sanguinea funcionando como um meio de armazenamento estavel. Estes ajudam
a prevenir o envelhecimento prematuro da pele e certos cancros da pele. (FSE, 2013)

A deficiéncia da vitamina A pode levar a metaplasia do epitélio, incluindo o foliculo
piloso e atrofia da glandula sebécea, assim como a hiperqueratose folicular e alopécia.
Assim sendo, é importante um nivel consistente de &cido retindico para otimizar a funcéo
do foliculo piloso e glandulas sebaceas. (Everts, 2012)

A origem da alopécia pode estar na diminuicdo da sinalizagdo do &cido retindico
que leva a um adiamento da fase andgena ou no excesso de retinol e all-trans &cido
retindico (atRA) que acelera a transicdo da fase telogena a anagena. Esta pode ser

revertida com dietas ricas em vitamina A ou suplementacéo. (Everts,2012)

O Regulamento (CE) n° 1170/2009, a vitamina A pode estar presente nos SA na
forma de retinol, acetato de retinilo, palmitato de retinilo e beta-caroteno.

O seu VRN, valor de referéncia do nutriente, esteja fixado numa toma diaria de 800
ug RE. Relativamente as mulheres, em alguns paises sdo recomendadas doses menores,
exceto na gravidez que é necessario um reforgo de 100ug por dia e durante o aleitamento
um extra até 700pg. Os suplementos contendo vitamina A em lactantes sdo poucos
dependendo do consumo da mée durante a gravidez e lactacdo. (FSE, 2013)

E importante ter em atencdo os niveis de seguranca do seu consumo de modo a
evitar uma hipervitaminose A aguda. Os sintomas séo dores de cabeca, dores 0sseas e
articulares, nauseas, pele seca. O problema mais grave associado com a hipervitaminose
A ¢ a teratogenicidade, sendo importante nas mulheres em idade fértil e suscetiveis de

engravidar de evitar comer figado. (FSE, 2013)
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Assim sendo, o Comité Cientifico da Alimentacdo Humana da Comunidade
Europeia estabeleceu o nivel maximo de ingestdo de 3000ug de pré-vitamina A por dia
para adultos. (FSE, 2013)

Pode ndo ser comparavel a realizacdo de estudos de carotenoides na pele com a
suplementacdo oral de vitamina A ingerida para determinado risco de doencas, tais como
0 cancro de pele. Sendo no futuro importante examinar marcadores para niveis cutaneos
de retinol, podendo ajudar a descodificar o seu papel na quimioprevencdo do cancro da

pele ndo melanoma. (Asgari, 2012)

4.2. Vitaminas do complexo B

A denominacdo de vitamina B representa um complexo vitaminico formado por 8
micronutrientes que agem como coenzimas em numerosas reacdes bioquimicas no
organismo. Fazem parte deste complexo a tiamina (B1), riboflavina (B2), niacina
(B3/B4), acido pantoténico (B5), piridoxina (B6), biotina (B8 ou vitamina H), &cido
félico (B9) e a cobalamina (B12). Estas correlacionam-se para otimizar o funcionamento
umas das outras. (FSE, 2013)

Na sua maioria sdo enzimas envolvidas na producéo de energia utilizando hidratos
de carbono, &cidos gordos e aminoacidos como fonte de energia. Assim sendo, é
importante manter os niveis de vitaminas do complexo B adequados. Caso contrario
podera levar a perda de apetite, fadiga, irritabilidade, falta de concentracéo, pele seca e
anemia. (FSE, 2013)

As vitaminas do complexo B encontram-se em pequenas quantidades na maioria
dos alimentos, tais como carne de vaca, cereais, feijoes, ervilhas, lentilhas. A vitamina
B12 apenas é encontrada em alimentos de origem animal. As vitaminas do Complexo B
sdo compostos relativamente instaveis quando expostas ao calor, luz e oxigénio (excecéo
da niacina e biotina) podendo levar a perdas no processo de manipulacdo e
armazenamento. (FSE, 2013)

Riboflavina

De acordo com o Regulamento (UE) n°432/2012 (na sua redacdo atual), a
riboflavina contribui para a manutencdo de uma pele normal e contribui para a protecéo

das celulas contra as oxidagdes indesejaveis.
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Nos alimentos a riboflavina apresenta-se sob a forma de flavina adenina
dinucleotideo (FAD) e flavina mononucleotideo (FMN) e encontra-se envolvida em
processo de oxidacdo-reducdo. As FAD e FMN sofrem oxidacOes e redugfes devido a
mudanca do namero de hidrogénios e das ligacbes duplas na riboflavina. (Basu &
Dickerson, 1996)

Estudos efetuados referem que a importancia da riboflavina na pele esta relacionada
com a sua atividade como cofator enzimatico nos processos de producdo de melanina e
para inumeras recdes redox, com protecdo dos processos oxidativos celulares. (Cardoso,
Homem-de-Mello, Santos, Scurachio & Skibsted, 2013)

Embora ainda nédo se tenham verificados resultados em seres humanos, a deficiéncia
de riboflavina tem sido relacionada com o risco de cancro. Além disso, a riboflavina pode
exercer efeito sobre a reducdo do metabolismo de outras vitaminas B, especialmente
folato e vitamina B6. (Powers, 2003)

Niacina

A niacina é denominada comumente de acido nicotinico ou nicotinamida. As suas
formas funcionais sd@o a nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD) e nicotinamida
adenina dinucleotido fosfato (NADP). (Blanco & Blanco, 2011)

A falta de acido nicotinico ou de nicotinamida pode desencadear pelagra. Esta é
caracterizada por inumeras lesbes cutaneas simétricas, principalmente no rosto, maos,
membros inferiores. (Blanco & Blanco, 2011) Em contrapartida, o seu excesso pode ter
efeitos colareis induzidos por interagdes com a proteina G que se encontra acoplada ao
recetor GPR109A. Ao ser ativada, esta pode aumentar a libertagdo de acido araquiddnico
e a sintese de prostaglandinas, criando vasodilatacdo e causando rubor. (Copper,
Harirforoosh, Murrel & Roane, 2015)

De acordo com o0 Reg. (UE) n°432/2012, a riboflavina contribui para a manutencéo
de uma pele normal.

Na bibliografia encontra-se descrito que o mecanismo de agdo da nicotinamida na
pele esta relacionada com a sua atividade celular em reacdes NAD dependente. O
aumento de NAD na pele promove a sua funcdo de barreira, uma vez que aumenta a
espessura das camadas da epiderme e do estrato cOrneo e aumenta a expressao de
marcadores proteicos para a diferenciacao da pele. (Kirkland, 2012)

Estudos recentes avaliam a acdo preventiva da niacina no cancro da pele, uma vez

que melhora o metabolismo energético celular apoia as reacdo ADP-ribosilacdo e
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processos de reparacdo do DNA. Deste modo, impede a supressdo imunolégica induzida

por raios UV. (Kirkland, 2012)

Biotina

A biotina funciona como cofator de 5 carboxilases indispensaveis no organismo,
propionil-CoA carboxilases (PCC), piruvato carboxilases, (PC), metilcrotonil-CoA
carboxilases (MCC), acetil-CoA carboxilase 1 (ACC-1) e acetil-CoA carboxilases 2
(ACC-2). (Pacheco-Alvarez, Rio & Solorzano-Vargas, 2002) As carboxilases dependem
de biotina para catalisar as vias envolvidas na biossintese de acidos gordos, glucogénese,
acido tricarboxilico e na regulacdo do metabolismo de carbohidratos. (Akin et al., 2009;
Goldberg & Lenzy, 2010.)

A figura 4 representa o metabolismo da biotina. Este ciclo tem bastante importancia
para manter os niveis de biotina dentro da célula, uma vez que uma mutacdo em qualquer
enzima deste ciclo pode levar a perturbacdo do metabolismo e ser potencialmente letal.

(Pacheco-Alvarez et al., 2002)
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Figura 4 - Metabolismo da biotina. (Pacheco-Alvarez et al., 2002)

Este ciclo tem bastante importancia para manter os niveis de biotina dentro da
célula, uma vez que uma mutacdo em qualquer enzima deste ciclo pode levar a
perturbacdo do metabolismo e ser potencialmente letal. (Pacheco-Alvarez et al., 2002)

A biotina pode ser sintetizada por bactérias na flora intestinal, no entanto é

necessario garantir os requisitos através da biotina encontrada na alimentagdo. Alguns
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antiepiléticos, tal como o acido valproico, podem conduzir a deficiéncias de biotina no
organismo, uma vez gque baixa 0s niveis séricos e a atividade enzimatica da biotinidase
nos tecidos do figado. (Akin et al., 2009)

De acordo com o Reg. (UE) n°432/2012, a biotina contribui para a manutencdo de
uma pele normal e de um cabelo normal.

A ACC-1/2 catalisa o passo limitante da velocidade de alongamento de acidos
gordos. (Mock, 1991). Os &cidos gordos tém um papel importante na pele, principalmente
o acido linoleico ¢ o acido a-linolenico. Estes encontram-se incorporados em ceramidas
na pele, podendo ser metabolizados por enzimas. (Dias, 2008)

O acido linoleico é o acido gordo mais abundante na pele humano e tem como
funcdo a manutencdo da barreira epidérmica, da proliferacdo celular da pele e da
integridade estrutural do estrato cérneo. (Dias, 2008)

A sua deficiéncia provoca alopecia e dermatite. Verificou-se ainda que a
concentracdo de biotina no soro se encontra reduzida em pacientes com doencas
inflamatorias ou auto-imunes cronicas, sugerindo que a biotina esta envolvida em doencas
inflamatdrias. (Akin et al., 2009)

Esta deficiéncia da biotina verifica-se principalmente em gravidas. Verifica-se uma
concentracdo bastante superior no feto relativamente a méae, demonstrando uma
acumulacdo de biotina no feto. Embora alguns estudos em animais demonstrem
teratogenicidade, em mulheres ndo se verifica 0 mesmo. Outras causas apontadas para a
deficiéncia de biotina sdo0 a ma absorcdo intestinal em individuos com sindrome do
intestino curto, utilizagdo prolongada de alguns farmacos, tais como antibioticos,
anticonvulsivantes, o tabagismo e o consumo excessivo de clara de ovo cru. A clara do
ovo contém avidina, uma proteina que se liga a biotina, tornando-a indisponivel para
absorcéo. (Hassan, Wijeratne & Zempleni, 2008; Goldberg & Lenzy, 2010)

Relativamente aos suplementos alimentares com vitamina B, estes s&o formulados
normalmente com uma combinacdo de vitaminas do complexo, melhorando a
probabilidade de atender as exigéncias nutricionais para as vitaminas do complexo B.

De acordo com o Reg. (CE) n°1170/2009 e com o Reg (CE) n°1169/2011, as formas
de riboflavina permitidas em SA séo riboflavina e riboflavina-5’-fosfato de sédio, sendo
0 seu VRN 1,4mg/dia. A niacina pode estar presente nos SA sob a forma de &cido

nicotinico, nicotinamida, hexanicotinato de inositol (hexaniacinato de inositol), com

36



Capitulo I — Introducéo

VRN de 16mg/dia. Enquanto a biotina apenas pode estar presente nos SA na forma D-
biotina com VRN de 50ug/dia.

As vitaminas tém uma elevada taxa de excre¢do no corpo, ndo sendo armazenadas
quantidade apreciaveis.

De acordo com a Comissdo Cientifica Europeia da Alimentacdo Humana, ndo
existem dados suficientes para estabelecer a tolerancia maxima para estas vitaminas, ndo
existindo risco associado a elevada ingestdo de vitaminas do complexo B, com excec¢éo
da niacina. (FSE, 2013)

4.3.Vitamina C

A vitamina C ou é&cido ascorbico é uma vitamina soltvel em &gua. Embora a
maioria dos animais tenham a capacidade de sintetizar a vitamina C, o organismo humano
ndo tem essa capacidade, tendo que recorrer a dieta para a obter. Esta vitamina € um
potente antioxidante e est4 envolvida em diversos sistemas redox, sendo muito importante
na saude humana. (FSE, 2013)

Esta pode estar presente em duas formas: acido L-ascérbico (forma reduzida) ou
acido L-dehidroascorbico (forma oxidada). (Blair & Tabor, 2009) A vitamina C aumenta
a biodisponibilidade do ferro de forma direta. Esta leva a mudanca do estado de ferro, do
ido férrico para o ido ferroso, influenciando o transporte e armazenamento do ferro no
organismo. Esta reacdo é bastante importante para a absorcéo de ferro a partir de fontes
vegetais. (FSE, 2013)

A vitamina C encontra-se em grandes quantidades em frutas tropicais, vegetais
verdes, groselha e pimentéo. A batata contém um nivel baixo de vitamina C, mas devido
a sua frequéncia e quantidade de consumo contribui significativamente para a dieta. (FSE,
2013)

De acordo com o Reg. (UE) n°432/2012, a vitamina C contribui para a sintese
normal de colagénio que leva a funcdo normal da pele e contribui para a protecdo das
células contra as oxidacOes indesejaveis. Sendo que a sua deficiéncia pode levar a
escorbuto. (FSE, 2013)

A atividade de ascorbato na sintese de colagénio tem sido investigada intensamente,
uma vez eu se acredita este intervém na regulacdo de colagénio tipo I e I1l. Esta regulagédo

é independente do seu papel como cofator na hidroxilacao da lisina e prolina que induz a
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sintese de colagénio. Também se verificou que o ascorbato tem um papel na formacao de
lipido no estrato corneo, uma vez que normaliza os perfis lipidicos. (Saliou & Shapiro,
2001)

Esta vitamina também desempenha a func¢do de antioxidante, tendo a capacidade de
doar eletrdes para eliminar radicais livres e espécies reativas de oxigénio. Assim sendo,
protege as membranas das células da peroxidacdo lipidica ao eliminar os radicais peroxil
na fase aquosa e por regenerar a vitamina E. Além disso, esta funciona como antioxidante
intracelular protegendo o DNA de lesdes oxidativas. (Dias, 2008)

A concentracdo de ascorbato (forma ionizada do &cido ascorbico) na pele total varia
de 0,4 a 1mg/ 100g de peso de tecido himido. Apds exposicado a uma variedade de fatores
de stress incluindo a luz UV, a concentracdo de ascorbato na pele diminui. (Saliou &
Shapiro, 2001)

Com a deficiéncia de vitamina C ocorrem alteragdes foliculares, principalmente
hiperqueratose folicular e hemorragia perifolicular. Estes sintomas séo causados por uma
diminuicdo de pontes dissulfeto, levando a diminuicdo da queratina. (Goldberg & Lenzy,
2010)

Relativamente aos SA com vitamina C, de acordo com o Reg. (CE) 1170/2009,
podem ser incluidas as formas: acido L-ascérbico, L-ascorbato de sddio, L-ascorbato de
calcio, L-ascorbato de potassio, 6-palmitato de L-ascorbilo, L-ascorbato de magnesio e
L-ascobato de zinco.

A tabela 2 demonstra a quantidade de vitamina C em SA de venda livre no mercado
Europeu. Contudo o VNR desta proteina é 80mg/dia.

Tabela 2 - Quantidade de vitamina C em suplementos alimentares de venda livre no mercado Europeu.

(FSE, 2013)
Pais Vitamina C (mg/dia)
Dinamarca 25 —-1000
Franca 25-500
Alemanha 25— 1000
Italia 25-90
Holanda 25— 1500
Portugal 25 -1000
Espanha 25-60
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Suecia 25 -1000
UK 25 — 1500

Os valores diérios indicados para a vitamina C sdo bastante discrepantes nos
diferentes paises. Importante referir que estes valores ndo incluem suplementos

alimentares vendidos em farmacias. (FSE, 2013)

4.4 \Vitamina E

A vitamina E é um antioxidante soltvel em lipido mais abundante. Esta familia é
composta por 8 antioxidantes que derivam de tocoferdis e tocotrienois, sendo que a
principal é a-tocoferol. (Driscoll, Grant-Kels, Kwon, Kwon & Skupsky, 2010) As suas
propriedades antioxidantes sdo atribuidas ao grupo hidroxilo aromatico livre presente na
sua composicao. (Ekanayake-Mudiyanselage & Thiele, 2007)

Ao contrério de muitos antioxidantes, a vitamina E ndo pode ser sintetizada pelos
humanos, dependendo apenas das quantidades ingeridas. Esta encontra-se
predominantemente em legumes frescos, 6leos vegetais, cereais e nozes. (Ekanayake-
Mudiyanselage & Thiele, 2007)

O Reg. (EU) n°432/2012 (na sua redacdo atual), alega que a vitamina E contribui
para a protecdo das células contras as oxidacOes indesejaveis.

A concentracdo de vitamina E é mais elevada na epiderme que na derme. E, a
concentracdo no estrato corneo é mais elevada em areas expostas, como testa e bochechas
que em areas ndo expostas a radiacdo solar. (Saliou & Shapiro, 2001) Contudo, alguns
estudos indicam que a vitamina E € o antioxidante predominante na pele. (Ekanayake-
Mudiyanselage & Thiele, 2007)

Algumas evidéncias experimentais apontam que a vitamina E tem efeitos
fotoprotetores, assim como suplemento alimentar que melhora significativamente a
dermatite atopica. Relativamente a dermatite atdpica, existe uma correlacdo entre o
consumo de IgE. (Ekanayake-Mudiyanselage & Thiele, 2007)

Esta vitamina é utilizada como fotoprotetor, embora a maioria dos estudos que
demonstram esta caracteristica seja de aplicacdo tdépica. Também age como anti-
envelhecimento, uma vez que se encontra na derme, onde ocorre a maior parte das

oxidacdes de proteinas. (Ekanayake-Mudiyanselage & Thiele, 2007)
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Além disso, a vitamina E tem um grande impacto sobre a peroxidacédo lipidica,
interrompendo a cadeia de radicais livres doando um atomo de hidrogénio para o peréxido
radical. Contudo este é regenerado pela agdo da vitamina C e glutationa que serve como
cofator na reparacdo do dano por radiacdo UV. (Géalvez, 2010)

Nos Estados Unidos da Ameérica, suplementacdo alimentar com vitamina E é
bastante frequente, principalmente em individuos com idade superior a 55 anos. (Driscoll
et al, 2010) Esta é recomendada na sindrome da unha amarela, para sintese de colagénio,
entre outras. (Ekanayake-Mudiyanselage & Thiele, 2007)

A vitamina E na pele pode ser oxidada através da exposi¢do a radiacdo. Existe
algum sinergismo entre outros antioxidantes, como por exemplo a vitamina C, e a
vitamina E, uma vez que esta a protege da oxidacdo e permite que desempenhe as suas
funcdes normalmente. Assim sendo, varios estudos tém vindo a demonstrar uma maior

eficdcia na associacdo destas vitaminas em suplementos alimentares. (Dias, 2008)

Relativamente aos SA com vitamina E, de acordo com o Reg. (CE) 1170/2009,
podem ser incluidas as formas: D-alfa-tocoferol, DL-alfa-tocoferol, acetato de D-alfa-
tocoferilo, acetato de DL-alfa-tocoferilo, tocoferois tocoferol. Com o VNR de 12mg/dia.

4.5.Cobre

O cobre é um elemento com grande importancia funcional, participa em diversas
proteinas relevantes. Um adulto normal contém cerca de 150mg de cobre distribuidos por
todo o corpo, incluindo figado, ossos, glébulos vermelhos, plasma e outros tecidos.
(Blanco & Blanco, 2011)

Este encontra-se no figado, marisco, graos de cereais, passas de uvas, frutas e carne
em grande quantidade e em menor concentracdo em hortalicas e peixe. Durante o
processo de absorcao, o &cido cloridrico e a pepsina do estébmago facilitam a libertagdo
do cobre aumentando a sua absorcéo ao longo do intestino delgado. (Blanco & Blanco,
2011)

O cobre é considerado um cofator essencial em diversas enzimas, atuando como
componente estrutural e intermediario em reacdo reducao e oxidacgéo. (Blanco & Blanco,
2011)
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De acordo com 0 Reg. (UE) n°432/2012 (na sua redagéo atual), as alegacOes de
salde atribuida ao cobre passam pela contribuicdo para a pigmentacédo da pele e do cabelo,
assim como pela contribuicdo para a protecdo das células contra as oxidacdes
indesejaveis. Na pele, o cobre contribui para a formacéo da melanina. (Cotin, 2015)

A melanina é o pigmento que da cor a pele e ao cabelo. Esta é sintetizada e
armazenada nos melanossomas presentes nos melandcitos de pele humana. A ATPase,
ATP7A, transporta o cobre que se localiza no menalossoma cobre (Cu?*) e fornece a
enzima tirosinase, sustentando assim a sintese de melanina. (Bellono & Oancea, 2014)

Na pele existem algumas enzimas dependentes do cobre, como a oxidase da lisina,
oxidase da tirosinase e superdxido dismutase. A enzima que intervém na oxidacdo da
lisina estabelece pontes cruzadas de colagénio e elastina durante a formacédo do tecido
conjuntivo. A tirosinase esta envolvida na sintese da tirosina e da melanina e a superoxido
dismutase tem uma potente acdo antioxidante. (Dias, 2008)

Uma alimentacéo deficiente em cobre ndo é frequente, mas pode provocar anemia
microcitica hipocromica, despigmentacdo da pele e cabelos, desmineralizacdo Gssea e

alterac@es imunoldgicas. (Blanco & Blanco, 2011)

De acordo com o Reg. (CE) 1170/2009, os SA podem incluir L-aspartato de cobre,
bisglicinato de cobre, complexo de cobre-lisina e 6xido de cobre. O seu VNR é de

1mg/dia.

4.6. lodo

O iodo é um oligoelemento importante na sintese das hormonas tiroideias. Um
adulto tem cerca de 15 a 20mg de iodo distribuido por todo o organismo, principalmente
tiroide, musculos e outros tecidos. (Blanco & Blanco, 2011; Agostini et al., 2014)

A concentracdo de iodo nos alimentos varia bastante nas diferentes regites do
mundo. Ainda assim, os alimentos com maior quantidade sdo os peixes do mar, marisco
e algas marinhas. O iodo encontra-se normalmente na forma de iodato ou iodeto ligados
a aminoacidos livres. (Blanco & Blanco, 2011)

Este é praticamente todo absorvido no duodeno, cerca de 90% e excretado pelos
rins. A ingestdao recomendada pela Organizacdo Mundial de Satide (OMS) ¢ de 150pg/d

para adulto. Importante ter em conta pacientes com insuficiéncia intestinal, uma vez que
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necessitam de nutricdo parentérica de longo prazo evitando o risco de deficiéncia de

vitaminas e oligoelementos. (Agostini et al., 2014)

De acordo com o Regulamento (UE) n°432/2012 (na sua redagédo atual), o iodo
contribui para a manutencdo de uma pele normal.

A deficiéncia em iodo pode levar a disfuncdo da glandula da tiroide, provocando
hipotiroidismo, uma vez que que existe reducao da producdo de hormonas tiroideias. Esta
deficiéncia pode afetar todas as fases da vida, no entanto os grupos de risco sdo mulheres
gravidas, lactantes, criancas menores de 3 anos. (Blanco & Blanco, 2011)

O hipotiroidismo provoca alteracdes dermatoldgicas, tais como pele seca, palida e
fria devido a diminuicdo do fluxo capilar, sudorese e termogénese. Pode ainda levar a
queratose pilar dos foliculos levando a permanente alopecia. Todos estes problemas
podem ser evitados com um suplemento de iodo. (Zimmermann, 2011)

A maioria das mulheres gravidas europeias encontra-se com deficiéncia de iodo
durante a gravidez, sendo que apenas 13-50% delas recebem suplementos contendo iodo.
(Fernandez- Colomer et al., 2012).

De acordo com o Reg. (CE) 1170/2009, os SA incluem iodo com VNR de
150pg/dia.

4.7.Zinco

O zinco desempenha um papel na salde da pele, uma vez que se acredita que
intervém na formacdo de uma nova célula. (FSE, 2013) Este micronutriente mineral é
necessario em diversas enzimas contribuindo para o crescimento, desenvolvimento,
cicatrizagdo, funcdo imunitéria, sintese de colagénio, entre outras funcdes. (Goldberg &
Lenzy, 2010)

Este ndo pode ser sintetizado pelo organismo, sendo obtido através da dieta.
Encontra-se presente em diversos alimentos, embora exista uma discrepancia no teor
encontrado na carne e vegetais. Encontra-se um elevado teor de zinco na carne,
principalmente vermelha, marisco, trigo e cereais nao refinados. Durante o processo de
moagem, o teor de zinco é perdido. Legumes, frutas e leite tém baixo teor deste nutriente.
(FSE, 2013)

O zinco tem uma baixa taxa de absorcéo, cerca de 15-40%. E, com o0 aumento de

ingestdo, a velocidade de absor¢do diminui. Algumas substdncias com baixo peso
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molecular, tais como aminoacidos, acidos hidroxidos e outros acidos organicos estimulam
a absorcéo de zinco, aumentando a sua solubilidade. Outro fator bastante a ter em conta
é a presenca de fitatos nos cereais, uma vez que estes conseguem quelar o zinco
impedindo a sua absorc¢éo. (FSE, 2013; Goldberg & Lenzy, 2010)

O zinco sofre algumas interagdes com outros micronutrientes. Por exemplo, a
ingestdo elevada de ferro reduz a absorcdo de zinco, uma vez que compete com este.
Particularmente durante a gravidez e o periodo de aleitamento. Além disso, a ingestdo
elevada de zinco pode causar alguma deficiéncia de ferro. (FSE, 2013) Outros
medicamentos, como diuréticos, acido valproico e penicilamina podem reduzir 0s niveis

de zinco no organismo. (Goldberg & Lenzy, 2010)

De acordo com o Regulamento (UE) n°432/2012 (na sua redacdo atual), sé&o
reconhecidos como beneficios do zinco com base para as alegacGes de salde a
manutencdo normal da pele, assim como do cabelo e unhas e a sua contribuicdo para a
protecdo das células contra oxidacGes indesejaveis. (FSE, 2013) Conclui-se que existe
uma relacéo causa/efeito entre a ingestéo de zinco e manutencdo normal da pele, unhas e
cabelo. (EFSA, 2010b)

O zinco € um micronutriente necessario para a estrutura normal da pele, para a
proliferacdo celular e para manter a integridade das membranas. Este é um cofator de
diversas enzimas, principalmente nas que estéo envolvidas na sintese de &cidos nucleicos
e sintese de colagénio. Na presenca de deficiéncia de zinco, a producdo de fibroblastos e
colagénio € reduzido, sendo normalmente reversivel com a regularizacdo dos niveis
adequados de zinco. (EFSA, 2010b)

A deficiéncia de zinco pode levar a acrodermatites, uma doenca caracterizada por
erupgOes cutdneas eritematosas, vesiculares e pustulares encontradas em torno dos
orificios do corpo e nas suas extremidades. Esta € uma doenga autossdmica recessiva
causada por defeito na absor¢do de zinco. Tem como manifestacdes clinicas dermatite
extensa, retardo de crescimento, diarreia e perda de cabelo. (EFSA, 2010b)

Relativamente ao cabelo, este pode ainda tornar-se hipopigmentado, adquirindo
uma tonalidade avermelhada. Além disso, muitas vezes verifica-se alopécia. Apoés
ingestdo de suplementacdo oral com zinco verifica-se uma reducdo no progresso da
doenca, assim como a reducdo dos seus sinais. O mecanismo de a¢do do zinco no foliculo

do cabelo ainda é desconhecido, no entanto alguns estudos em ratinhos sugerem uma

43



Suplementos alimentares para a pele
Enquadramento regulamentar | Produtos | Mercado

atuacdo sobre o ciclo do cabelo. As unhas apresentam distrofia ungueal. (EFSA, 2010b;
Goldberg & Lenzy, 2010)

Relativamente aos suplementos alimentares disponiveis no mercado, o teor de zinco
varia consoante o suplemento. Ou seja, 0s suplementos vitaminicos e minerais contém
zinco numa gama de 2-20mg e os suplementos de zinco individuais contém de 15-50mg.
(FSE, 2013).

De acordo com o Reg. (CE) 1170/2009, os SA incluem zinco sob a forma de acetato
de zinco, L-ascorbato de zinco, L-aspartato de zinco, bisglicinato de zinco, cloreto de
zinco, citrato de zinco, gluconato de zinco, lactato de zinco, L-lisinato de zinco, malato
de zinco, mono-L-metionina-sulfato de zinco, 0xido de zinco, carbonato de zinco, L-
pidolato de zinco, picolinato de zinco e sulfato de zinco.

Importante referir que 41,25mg/dia de sulfato de zinco monohidratado equivale a
15mg/dia de zinco (EFSA, 2010b) O valor de VRN, atualmente é de 10mg/dia.

E realmente importante existir uma monitorizacéo dos niveis de zinco em idosos,
uma vez que tomam frequentemente diuréticos levando a um aumento da excregdo de
zinco, sendo a sua absor¢éo reduzida. Este grupo leva a uma maior ingestdo de zinco ou
compensacdo com suplementagédo alimentar. (FSE, 2013)

A ingestdo de zinco em excesso pode ter efeitos adversos, tais como perda de
apetite, diarreia, dores de cabeca, nauseas e caibras abdominais. Um consumo superior a

45mg pode afetar negativamente o sistema imunoldgico. (FSE, 2013)

4.7. Selénio

O selénio é um mineral que se encontra presente no organismo em duas formas,
selenometionina e selenocisteina, uma vez que este substitui o enxofre nos aminoacidos,
metionina e cisteina. A selenocisteina pertence ao grupo de selenoproteinas, € especifica,
bem controlada e tém um papel funcional definido. A selenometionina ndo é especifica,
sendo tratada como metionina normal. Apds a sua degradacdo, o selénio torna-se
disponivel para a sintese de selenocisteina ou ser excretado. (FSE, 2013)

Sao conhecidas cerca de quase 20 selenoproteinas agrupadas de acordo com a sua

fungéo:
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- Glutationa peroxidase — envolvido na protecdo antioxidante, embora também
desempenhe um papel ndo-antioxidante como elemento estrutural no esperma. Hoje em
dia, a sua atividade € utilizada para avaliar a adequacdo do selénio. (FSE, 2013)

- lodotironina deiodinase — envolvido na regulacdo da forma ativa da hormona da
tiroide. (FSE, 2013)

- Tioredoxina redutase — Regenera a vitamina C e estdo envolvidas na manutencéo
da condigéo redox celular. (FSE, 2013)

- Selenoproteina P — surge como proteina de transporte de sangue para o selénio e
participa na protecdo antioxidante da parede dos vasos sanguineos. (FSE, 2013)

Estas classes diferem na sua sensibilidade a um estado de selénio inadequado, sendo
a glutationa peroxidase o primeiro estado e mais gravemente afetada. A atividade destas
classes é garantida na deficiéncia de selénio. (FSE, 2013)

O teor de selénio encontrado nos alimentos é influenciado pela variagéo geografica.
Nos alimentos, o selénio normalmente encontra-se presente ligado aos aminoacidos, o
que representa o teor de proteina. Contudo, o teor real de selénio é bastante variavel.

Como boas fontes de selénio sdo consideradas carne, peixe e ovos. (FSE, 2013)

De acordo com o Regulamento (UE) n°432/2012 (na sua redacdo atual), é
reconhecido como beneficio do selénio com base nas alega¢des de saude, a manutencao
de cabelo normal, manutencdo de unhas normais e contribuicdo para a protecdo das
celulas contra as oxidagdes indesejaveis. (FSE, 2013)

Na pele, o selénio encontra-se através da presenca da tioredoxina redutase e da
glutationa peroxidase. Estas protegem a pele da formacao de lesdes oxidativas através da
eliminacdo das espécies reativas de oxigénio e radicais livres. (Dias, 2008)

A tioredoxina redutase estd presente na membrana celular dos queratindcitos,
protegendo contra possiveis lesbes induzidas pela radiacdo UV. Esta enzima esta
correlacionada com a vitamina C, uma vez que consegue regenerar o acido ascérbico a
partir do &cido dehidroascorbico. A concentragdo da enzima depende do tipo de pele,
encontrando-se em maior quantidade em peles mais escuras. (Dias, 2008)

A deficiéncia em selénio resulta de diversas desordens no organismo, incluindo a
disfuncéo da pele, cabelo e das unhas. Manifesta-se clinicamente com pseudoalbinismo,
alopécia, cabelos finos, hipopigmentacdo e riscas brandas nas unhas. As alteragdes
cutaneas normalmente sdo atrasadas e podem ser subclinicas durante varias anos. Com a

administracdo de selénio é possivel reverter estes sintomas, estabelecendo assim uma
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relagdo causa/efeito entre a ingestdo de selénio e a manutencéo de cabelo e unhas normais.
(EFSA, 2010a; Goldberg & Lenzy, 2010)

Esta deficiéncia em doentes cancerigenos esta associada com a perda de cabelo apos
tratamento com quimioterapia adjuvante com cisplatina. E desconhecida o mecanismo
que leva ao clareamento do cabelo, embora os compostos que contém enxofre, como a
cisteina e glutationa, possam deslocar a sintese de melanina a partir de eumelanina a
feomelanina. Um estudo realizado em ratos deficientes em selénio demonstrou a
producdo de elevados niveis de glutationa. Deste modo, acredita-se que a glutationa
produzida nos seres humanos deficientes em selénio possa causar uma mudanca
semelhante na pigmentacdo da pele e do cabelo. Embora ndo existam enzimas

dependentes de selénio na vida de sintese da melanina. (Goldberg & Lenzy, 2010)

Relativamente aos suplementos alimentares, o selénio pode ser vendido como um
Unico nutriente em suplementos, no entanto normalmente é encontrado combinado com
antioxidantes ou num suplemento multivitaminico e mineral. (FSE, 2013)

De acordo com o Reg. (CE) 1170/2009, os SA incluem selénio sob a forma de L-
seleniometionina, levedura enriquecida em selénio, acido selenioso, selenato de sodio,
hidrogenosselenito de sodio e selenito de sodio.

A tabela 3 indica a quantidade de selénio em SA de venda livre no mercado

Europeu. Estando o VRN fixado em 55ug atualmente.

Tabela 3 - Quantidade de Selénio em SA de venda livre no mercado Europeu. (FSE, 2013)

Pais Selénio (pg)
Dinamarca 25-125
Filandia 25-50
Alemanha 25-100
Irlanda 25-200
Holanda 25-200
Portugal 25-200
Suecia 25-100
UK 25-300

A quantidade de selénio em suplementos alimentares de venda livre no mercado

Europeu, é bastante semelhante em todos os paises, tendo a margem de valores mais
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estreita a Finlandia e mais elevado o UK. E importante referir que estes valores nio
incluem suplementos alimentares vendidos em farmacias. (FSE, 2013)
A ingestéo excessiva de selénio estd associada a seleniose que tem como sintomas

a perda de cabelo, manchas nos dentes e lesdes na pele. (FSE, 2013)

A presente monografia tem como objetivo o estudo da representatividade dos
suplementos alimentares para a pele e anexos no mercado de suplementos alimentares
dispensados em farmécia comunitaria e analisar os 5 suplementos alimentares mais
vendidos para a pele e anexos relativamente a sua composi¢do e conformidade da

rotulagem relativamente a alegacdes de salde.
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CAPITILO Il — Materiais e Métodos

1. Desenho de estudo
A avaliacdo do mercado de suplementacéo alimentar para a pele e seus anexos foi
efetuada através de um estudo retrospetivo, a partir de dados de mercado. Estes foram
cedidos pela HMR, Health Market Research, referente a dados reais sell-out de

suplementos alimentares em farmécia comunitaria no ano 2014.

2. Local e periodo de estudo
Este estudo realizou-se em Portugal e decorreu desde Marco de 2015 a Outubro de
2015.

3. Amostra

A amostra do estudo inclui os suplementos alimentares vendidos em farmacias
comunitéarias no ano 2014. O universo de farmacias é atualizado trimestralmente, pelo
que o saldo final de farmacias no territorio nacional e regiGes autbnomas € valido por 3
meses. No primeiro trimestre de 2015, o nimero de farmacias em Portugal era de 2877
farmacias.

De acordo com os dados cedidos, foram vendidas em 2014, 7.427.756 unidades de
suplementos alimentares das quais 325.726 séo suplementos alimentares para o segmento

pele.

4. Recolha de informacéo

Como referido anteriormente, os dados de mercado foram cedidos pela HMR. Os
dados de mercado sdo estimados para o0 universo das farmacias do pais, com base em
dados recolhidos das farmacias que cedem informacdo comercial, com fecho de rececéo
de informacéo ao 2° dia ap6s a data de venda.

Foi elaborada uma pesquisa bibliografica inicial para reunir os documentos de
referéncia para a suplementagdo alimentar. O enquadramento regulamentar dos
suplementos alimentares foi consultado no sitio da DGAV. Adicionalmente foi efetuada
uma pesquisa controlada na base PUbMED.

Para a pesquisa na base eletronica foi delimitado um intervalo de tempo 1980-
2015, com limites linguisticos de portugués, inglés e espanhol. As palavras-chave

utilizadas durante a pesquisa foram: ‘food supplementation’, ‘nutrition and skin’,
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‘vitamin A supplementation’, ‘vitamin A skin’, ‘riboflavin — skin’, ‘niacin — skin’, biotin
skin’, ‘vitamin B supplementation’, ‘vitamin C supplementation, ‘vitamin E
supplementation’, ‘cooper skin’, ‘iodine skin’, ‘zinc skin’, ‘zinc hair’, ‘selenium skin’,

entre outros.

5. Variaveis em estudo
As variaveis em estudo foram:
- Numero de unidades vendidas de suplementacao alimentar total (2014)
- Numero de unidades vendidas de suplementacdo alimentar para a pele e
anexos (2014)
- Classes de suplementos alimentares para a pele e anexos (classes
estabelecidas pela HMR)
- Ingredientes de suplementos alimentares mais vendidos para a pele e para
0S Seus anexos.

- Alegacao de salde presente na cartonagem

6. Confidencialidade
Por questdes de confidencialidade ndo é efetuada qualquer referéncia aa empresas e
marcas. Os suplementos alimentares sdo identificados por um codigo numérico, sempre

que aplicavel.
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CAPITULO Il — Resultados e Discussao

1. Mercado total de Suplementos Alimentares vs Suplementos Alimentares

para a pele e anexos

Os dados de mercado de SA em volume de vendas em 2014 sdo apresentados na
tabela 4 e figura 5.

Tabela 4 - Volume de vendas de suplementos alimentares totais e suplementos alimentares para a pele e

anexos (2014)

SA totais SA pele e anexos Percentagem
(unidades) (unidades) (%)
Janeiro 652.014 22.533 3,46
Fevereiro 570.407 19.053 3,34
Margo 614.011 22.082 3,60
Abril 586.805 22.930 3,89
Maio 621.938 27.490 4,42
Junho 579.711 26.535 4,58
Julho 634.440 32.211 5,08
Agosto 579.659 28.043 4,84
Setembro 622.183 33.137 5,33
Outubro 701.753 38.199 5,44
Novembro 619.952 28.198 4,55
Dezembro 644.883 25.315 3,93
Total 7.427.756 325.726 4,39

SA TOTAIS VS SAPELE E ANEXOS
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Figura 5 - Volume de vendas de suplementos alimentares para a pele e seus anexos vs suplementos
alimentares totais em 2014.
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Em 2014, o volume de vendas de SA totais foi de 7.427.756 unidades e de SA para
a pele e anexos foi de 325.726 unidades, representando cerca de 4,39%. A avaliacdo
global das vendas permite verificar uma evolugdo relativamente paralela entre os SA

totais e SA para a pele e anexos.

Apos a analise das oscilagdes nas vendas de SA é possivel concluir que os meses
Julho (5,03%), Agosto (4,84%), Setembro (5,33%) e Outubro (5,44%) representam o
maior numero de vendas, em contrapartida, 0 més de Fevereiro (3,34%) apresenta 0
menor valor. Na analise dos resultados ao longo do ano verifica-se a existéncia de uma
sazonalidade nas vendas dos SA para a pele e anexos. A tabela 5 apresenta a analise

sazonal dos SA para a pele e anexos.

Tabela 5 - Representatividade das vendas de suplementos alimentares relativamente as estagdes do ano,
2014.

Inverno Primavera Verao Outono
(Dez — Fev) (Marg — Maio) (Jun — Ag) (Set — Nov)

Suplementos alimentares
para a pele e seus anexos 3,58 3,97 4,83 511
(%)

A sazonalidade de vendas dos SA para a pele e anexos pode ser atribuida ao facto
das estacOes do ano influenciarem de alguma forma a pele humana, sendo necessarios
cuidados essencial para a sua manutencdo normal e saudavel. O Outono representa a
estacdo do ano com maior nimero de vendas (5,11%), ao inves do Inverno (3,58%).
Embora os dados fornecidos ndo o permitam, seria interessante a analise da sazonalidade

dos SA para a pele separadamente dos SA para o cabelo e unhas.

O frio e o calor influenciam as caracteristicas da pele, sendo importante ter alguns
cuidados diferenciados. (Adam, 2011) Nas estacOes mais quentes, a pele precisa
essencialmente de fotoprotecdo devido a radiacdo UV, enquanto que nas estacdes mais
frias, a pele necessita de uma maior hidratacdo. Existe influéncia da variacdo sazonal
sobre a composicdo lipidica do estrato cérneo. No Inverno verifica-se uma diminuicao
dos niveis lipidos em comparagcdo com a Primavera e Verdo. Esta diminui¢do contribui
para 0 aumento da suscetibilidade da pele e perturba a sua funcdo como barreira. (Banks,

Harding, Mayo, Rawlings & Rogers, 1996)
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2. Classe de Suplementos Alimentares para a pele

Com os dados fornecidos foi possivel subdividir os suplementos alimentares para a
pele e anexos em duas categorias gerais, pele e cabelo/unhas. A tabela 6 apresenta as

classes consideradas para SA para a pele e SA para cabelo e unhas.

Tabela 6 - Volume de vendas de acordo com as diferentes categorias de suplementos alimentares para a a

pele em 2014.
Classes N Total
Anti-celuliticos 36.749
Potenciador da Fotoprotecdo e bronzeador oral 33.171
Anti envelhecimento e anti-rugas 18.675
Pele Anti-acne 1.209 90.253
Ativador de pigmentacdo 195
Despigmentante facial 129
Olhos 122
Refirmante e modelador dos seios 3
Cabelo e Fortalecedor cabelo e unhas 169.016
Unhas Antiqueda 60.338 229.354

Na categoria da pele estdo incluidos SA para manutencdo geral da pele, os quais
correspondem a um volume de vendas de 90.253 unidades. A categoria cabelo e unhas

representa um valor bastante superior, 229.354 unidades.

A andlise global de vendas permite concluir que os SA mais vendidos tém como
funcao fortalecer o cabelo/unhas (169.016 unidades) e impedir a queda do cabelo (60.338
unidades). Relativamente a pele, os produtos mais vendidos sdo anti-celuliticos (36.749
unidades), potenciadores da fotoprotecdo e bronzeadores (33.171 unidades) e produtos

anti-envelhecimento e anti-rugas (18.675 unidades).

3. Mercado nacional

Com os dados fornecidos pela HMR foi efetuada a analise do Top 5 de SA mais
vendidos para a pele e 0 Top 5 de SA para cabelo e unhas. Como referido anteriormente,
por questdes de confidencialidade ndo séo referidas marcas, 0s SA sao identificados por

um codigo numérico.
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Top 5 - Suplementos alimentares destinados a pele

A tabela 7 apresenta 0s 5 suplementos alimentares mais vendidos destinados a pele.
De seguida € apresentada uma breve discussdo de cada produto, relativamente a sua

composicdo e alegagédo apresentada.

Tabela 7 - Top 5 de suplementos alimentares para a pele vendidos em 2014!

Forma
Produto Classe farmacéutica Ingredientes ativos
Ananas sativus, Aesculus hippocastanum,
1 Anti-celulitico Comprimido Taraxacum officinale e Vitis vinifera
2 Polypodium leucotomos, betacaroteno e
Fotoprotetor Cépsula Camellia sinensis
Arctium lappa
3 Securae Cépsula Borrago officinalis
elasticidade da pele Daucus carota
Medicago sativa L
Melilotus officinallis, Curcuma longa, Camellia
4 Anti-celulitico Comprimido sinensis, Coleus forskohlii, Aesculus
hippocastanum e Centella asiatica
5 Anti-acne Cépsula Zinco

Suplemento alimentar 1 e Suplemento alimentar 4

A celulite € uma desordem metabdlica localizada no tecido subcuténeo. Esta é
representada por ondulagdes na pele e nédulos. Ocorre principalmente na regido pélvica,
membros inferiores e abdomen. No local da celulite, as fibras de colagénio formam uma
malha delicada composta por estrias distensas. (Khan, Rao, Sadick & Victor, 2010) A
celulite origina deterioracdo vascular cutanea juntamente com deposicdo de
glicosaminoglicanos hiperpolimerizados nas paredes capilares dérmicas entre colagénio
e feixes de elastina. (Khan et al., 2010)

O suplemento alimentar 1 tem como ingredientes ativos: Ananas sativus
(ananas), Aesculus hippocastanum (Castanheira-da-india), Taraxacum officinalle (Dente-

de-ledo) e Vitis vinifera (Videira). A maioria destes ingredientes ativos possuem na sua

1 Os ingredientes ativos foram retirados do sistema SIFARMA 2000, exceto o produto 4 no qual ndo consta
nenhuma informacédo neste sistema. Para o SA 4, a informac&o foi retirada da cartonagem.
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composicdo flavonoides. A tabela 8 descreve os principais compostos ativos e o

aconselhamento indicado para estes ingredientes.

Tabela 8 - Composicéo e aconselhamento para cada ingrediente ativo do SA 1

Ingredientes ativos Compostos principais? Acao fisiologica®

Enzima proteolitica — bromelina Drenagem de fluidos corporais,

Ananas sativus e papaina mircrocirculacéo e celulite
Aesculus hippocastanum Aescina e aesculina Microcirculagéo
Taraxacum officinale Vitexina, sesquiterpenos, Drenagem de fluidos corporais

fenilpropanoides e inulina.

Microcirculagdo e antioxidante.

Vitis vinifera Proantocianidinas Tropismo e funcéo da pele.

O suplemento alimentar 4 ¢ classificado no segmento da pele como anti-celulitico,
tal como o suplemento alimentar 1. No entanto a sua composi¢do € bastante diferente.
Este é composto por Melilotus officinallis, Curcuma longa, Camellia sinensis, Coleus
forskohlii, Aesculus hippocastanum e Centella asiatica. A tabela 9 demonstra 0s

principais compostos ativos e o aconselhamento indicado para estes ingredientes.

Tabela 9 - Composicéo e aconselhamento para cada ingrediente ativo do SA 4

Ingredientes ativos Compostos ativos* Acdo fisiolégica®

Melilotus officinallis Cumarina Microcirculagdo e drenagem de

fluidos corporais.

Camellia sinensis Polifendis (catequina) Drenagem de fluidos corporais e

antioxidante

Curcuma longa Curcumina Antioxidante

Coleus forskohlii Forscolina Equilibrio de peso corporal
Aesculus hippocastanum Aescina e aesculina Microcirculagdo

Centella asitica Triterpendides Celulite e microcirculacdo

Os suplementos orais tém demonstrado efeitos benéficos sobre a pele, uma vez que

contém ingredientes importantes para a estrutura e a aparéncia. Entre os ingredientes

2 (Goldman & Hexsel, 2010; Abascal & Yarnell, 2009)

3 DL 9 de luglio 2012 — Ministero Della Salute, aconselhado pela DGVA.
4 (Goldman & Hexsel, 2010; Ammon & Wahl, 1991)

> DL 9 de luglio 2012 — Ministero Della Salute, aconselhado pela DGVA.
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importantes encontra-se o célcio, que participa em varias reacdes enzimaticas como
ativador da lipase e da ATPase; o magnésio que afeta o ritmo dos processos lipoliticos no
tecido subcutaneo; o zinco que atua como antioxidante e ajuda na regeneracao da pele e
no reforgo da sua estrutura; o silicio e o cromio. (Klimowicz, Nowak, Turek & Zielonka,
2015)

Os flavonoides, saponinas e taninos sdo bastante utilizados em produtos anti-
celuliticos, uma vez que impedem o inchaco, estimulam o tecido da pele e vasos
sanguineos fortalecendo as suas paredes. Existem ainda ingredientes que estimulam a

atividade de enzimas lipoliticas, tais como metilxantinas (Klimowicz et al., 2015)

Os flavonoides encontram-se divididos em diferentes classes dependendo do seu
estado oxidativo, substituintes e alteragdes estruturais. Dividem-se em 4 grupos: flavonol
(catequinas), flavondis (quercetina), flavonas (diosmetina, vitexina) e antocianidinas.
(Gilaberte & Gonzélez, 2010) Estes existem em grandes quantidades nas frutas e legumes.
No entanto, possuem baixa biodisponibilidade na forma p-glicosideos, necessitando de

sofrer desglicosilacdo enzimatica. (Jager & Saaby, 2011; Hu, Ma, Sun & Zeng, 2014)

Os polifenois, principalmente catequinas, desempenham acdo antioxidante, anti-
inflamatoria e anticarcinogénica. As principais catequinas encontradas sao a epicatequina
(EC), epigalocatequina (EGC) e epigalocatequina galato (EGCG). A EGCG é a catequina
com maior concentracdo no cha verde, sendo por esse motivo a mais estudada. Na pele,
esta desempenha acao antioxidante inibindo a formacéo de eritema induzido pela radiacéo
UV, uma vez que tem efeito protetor contra espécies reativas de oxigénio (Dias, 2008)

Relativamente aos restantes compostos ativos, a cumarina é uma lactona utilizada
vulgarmente como vasodilatadora contra varizes. (Buia et al., 2002) A forscolina é um
diterpeno que atua diretamente sobre a adenilato-ciclase que promove a redugdo de
gorduras armazenadas através do AMP ciclico, reduzindo assim a gordura corporal.
(Almada et al., 2005) e os triterpendides (acido asiatico e asiaticoside) induzem a sintese
de colagénio do tipo | em células de fibroblastos dérmicos, tendo particular interesse em

produtos anti-celuliticos e de anti-envelhecimento. (Jung et al., 2006)
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Suplemento alimentar 2

A exposicdo solar é o principal fator que influencia a sintese de melanina. A
radiacdo UV leva a um aumento da expressdo da pré-opiomelanocortina (POMC),
percursora da hormona adrenocorticotrofica (ACTH) que ativa a via de pigmentacao.
(Kumar & Scherer, 2010) A melanina é responsavel pelo bronzeamento da pele através
de foto oxidacdo e da aceleracdo da transferéncia da melanina para os queratindcitos.
Apesar de existir um aumento da sintese da melanina, a sua principal acdo é como
absorvente da radiacdo UV. (Dias, 2008)

Existem varios filtros solares orais que oferecem fotoprotecdo sistémica.
Normalmente estes contém principios ativos como antioxidantes que repdem a
capacidade antioxidante normal do organismo ap0s a alteracdo ou perda dos antioxidantes
enddgenos devido a radiacdo UV. Por norma, sdo associados VArios principios ativos que
atuam com mecanismo de acdo diferente evitando os danos. (Fernandez-Lorente &
Gilaberte-Calzada & Gonzalez, 2008)

Esta combinacdo normalmente inclui carotenoides, como o licopeno, vitamina C e
E. Além disso, pode incluir Polypodium leucotomos, EGCG, genisteina (isoflavona de
soja) e mega 3 (&cidos graxos poliinsaturados) (Fernandez-Lorente et al., 2008)

O suplemento alimentar 2 é integrado na classe de SA para a fotoprotecéo,
administrado oralmente por capsulas e composto por Polypodium leucotomos, Camellia
sinensis e betacaroteno. A tabela 10 indica o aconselhamento fisiol6gico para cada um

dos ingredientes ativos deste SA.

Tabela 10 - Aconselhamento para cada ingrediente ativo do SA 2

Ingredientes ativos Acdo fisiolégica

Polypodium leucotomos Regularidade de processo de transpiragdo, drenagem de fluidos

corporais. Tropismo e funcionalidade da pele.

Camellia sinensis Drenagem de fluidos corporais e antioxidante

O Polypodium Leucotomos € o uUnico constituinte botanico que demonstrou
propriedades benéficas para fotoprotecdo da pele humana, devido a presenca de imensos
compostos antioxidantes e fotoprotetores como o &cido p-cumarico, ferdlico, cafeico,

DL 9 de luglio 2012 — Ministero Della Salute, aconselhado pela DGAV.
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vanilico, 3,4-di-hidroxibenzoico, 4-hidroxicindmico, 4-hidroxicinamoil e &cido
clorogénico. Uma vez que tem a capacidade de protecdo contra os efeitos nocivos da
radiacdo ultravioleta, o P. Leucotomos minimiza o fotoenvelhecimento por efeito da luz
solar. Este mantém a integridade estrutural da matriz extracelular através do aumento da
expressdo de metaloproteinase da matriz e da inibicdo da sintese de colagénio. (Bucay et
al., 2014) O seu mecanismo como antioxidante baseia-se na sua capacidade de desativar
0 4tomo de oxigénio. Assim tem um efeito preventivo relativamente ao eritema induzido

pela radiacdo UV, a reducdo de possiveis queimadoras e danos ao DNA. (Gélvez, 2010)

Com uma dose de 7,5mg/kg é possivel exercer este efeito na pele humana. Este
reduz o eritema, forma dimeros de timina e reduz as células de Langerhans. Devido a sua
elevada capacidade antioxidante, este inibe a fotoisomerizacdo do acido urocanico e tem

a capacidade tanto in vivo como in vitro de fotoprotecédo. (Fernandez-Lorente et al., 2008)

Uma funcdo bastante particular € a inducdo e ativacdo do gene p53. Este gene
acelera a remocdo direta de fotoprodutos no DNA. Além disso, o P. leucotomos previne
lesbes oxidativas do DNA, uma vez que inibe a conversdo de guanosina em 8-

desoxiguanosina reduzindo mutacdes. (Gilaberte & Gonzélez, 2010)

Como referido anteriormente, o beta-caroteno atua como antioxidante na pele,

assim como os compostos ativos da Camellia sinensis.

Suplemento alimentar 3

Relativamente ao 3 produto mais vendido, ndo se trata de 1 SA, mas de uma gama
de 4SA da mesma marca utilizados para a pele. A tabela 11 descreve os principais

aconselhamentos indicado cada ingrediente ativo.

Tabela 11 - Aconselhamento para cada ingrediente da gama de SA 3

Ingredientes ativos Acdo fisiolégica’
Arctium lappa Beleza da pele e drenagem de fluidos corporais.
Borago offincinallis Tropismo e funcionalidade da pele
Daucus carota Drenagem de fluidos corporais
Medicago sativa Metabolismo lipidico

’ De acordo com o DL 9 de luglio 2012 — Ministero Della Salute, aconselhado pela DGAV.
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O Arctium lappa, nome comum bardana, tem compostos ativos que promovem a
circulacdo do sangue para a superficie da pele, melhorando a sua textura. (Chan et al.,
2011)

O Borago officinallis, nome comum o6leo de borragem, ndo possui na sua
constituicdo a vitamina E, como tal, esta é adicionada ao suplemento. O 6leo de borragem
é rico em &cidos gordos poliinsaturados e vitamina C que interferem na sintese de
colagénio. Estudos com esta suplementacdo demonstram prevenir a desidratacdo da pele.
(Berardesca & Rona, 2008)

O Daucus carota, nome comum cenoura, € constituido essencialmente por
vitamina A. Como retratado anteriormente, o betacaroteno e o acido retindico ajudam na

funcdo de fotoprotecao/antioxidante e percursor de colagénio, respetivamente.

O Medicago sativa L., nome comum Luzerna ou alfafa, é composta por dois
metabolitos secundarios capazes de atuar na pele, as saponinas triterpenos e 0s

flavonoides, contribuindo para a manutencdo normal da pele.

Suplemento alimentar 5

O suplemento alimentar 5 é composto por gluconato de zinco, sendo 0 zinco o seu

ingrediente ativo.

Alguns estudos revelam que o zinco via oral € bastante eficaz no tratamento da
acne, mais na acne inflamatdria grave que na acne leve ou moderada. O zinco inibe a
migracgdo do P. acnes, tendo um efeito bacteriostatico. Assim sendo, a suplementacéo oral
de zinco demonstra ter igual ou menor eficacia que as tetraciclinas no tratamento da acne.
(Bowe et al., 2010)

Rotulagem e alegacdes presentes na cartonagem dos SA para a pele

A tabela 12 demonstra a comparacdo entre as alegacdes aprovadas para cada
ingrediente ativo e as alegacfes presentes na cartonagem do produto. Posteriormente, é
realizada uma analise relativamente a concordancia da rotulagem com a regulamentacéo

aplicavel.

59



Suplementos alimentares para a pele
Enquadramento regulamentar | Produtos | Mercado

Tabela 12 - Comparacdo entre alegacGes aprovadas e alegac@es inscritas na cartonagem.

SA Alegacéo aprovada para Alegacéo presente na cartonagem
ingrediente ativo®
1 Sem alegacéo “Cell Reducer”
2 Sem alegacédo Sem alegacédo
Sem alegacéo Sem alegacéo
3 Sem alegacéo Sem alegacéo
Sem alegacéo Sem alegacéo
Sem alegacédo Sem alegacédo
4 Sem alegacéo “Contra a celulite e a acumulagdo de liquidos e
gorduras
5 Manutengdo normal da pele “Coadjuvante no tratamento do Acne”

O suplemento alimentar 1 e o suplemento alimentar 2 ndo possuem qualquer
alegacdo relativamente a pele. O SA 1 possui alegacdes em inglés e 0 SA 2 nem sequer
possui qualquer tipo de alegagdo para a sua utilizagdo. Assim sendo, encontra-se de
acordo com a regulamentacdo aplicavel, podendo ser dispensado por aconselhamento
farmacéutico.

A gama de suplementos alimentares presentes no SA 3 nao contém nenhuma
alegacdo na cartonagem. Contudo, esta gama de produtos encontra-se divida por cores de
acordo com o segmento “beleza da pele, cabelo e unhas”.

O suplemento alimentar 4 contém alegacédo para o combate a celulite e acumulacéo
de liquidos e gorduras, no entanto nenhum ingrediente ativo contém alegacao de satde
para a pele. Verifica-se uma falta de concordancia da rotulagem presente
comparativamente a regulamentacdo aplicadvel. Esta rotulagem ndo se encontra em
conformidade.

No suplemento alimentar 5 constam informa¢des como “coadjuvante no tratamento
da acne”. No entanto, de acordo com o DL 136/2003 art.7a), a rotulagem de suplementos
alimentares ndo pode conter mencGes que lhes atribuam propriedades profilaticas, de
tratamento ou curativas de doencas. Deste modo, a cartonagem ndo se encontra em

conformidade com a regulamentacéo aplicavel.

8 De acordo com o Regulamento (EU) n°432/2012 (na sua redagéo atual)
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Top 5 - Suplementos alimentares para cabelo e unhas

O Top 5 de suplementos alimentares destinado a anexos da pele (Tabela 13), cabelo
e unhas é caracterizado por 4 produtos que se destinam ao fortalecimento destes (1,2,3 e
4) e apenas 1 produto destinado a anti-queda do cabelo (5).

Tabela 13 - Top 5 de suplementos alimentares para anexos da pele vendidos em 2014 (SIFARMA) ®

Produto Classe Forma Ingrediente ativo Ingrediente com alegacdo

farmacéutica
(Reg (CE) 432/2012

Fortalecedor Cistina, Glutationa,
1 de cabelo e Cépsula zinco, piridoxina, cobre, Cobre e zinco
unhas acido pantoténico.

Vit. D, &cidos gordos

2 Fortalecedor Cépsula essenciais - omega 3 Zinco
de cabelo (DHA, EPA, ALA),
zinco

Cisteina, metionina,

3 Fortalecedor | Comprimido piridoxina, acido
de cabelo e P6 pantoténico, biotina, Biotina e zinco
unhas zinco e Spirulina
maxima.
Fortalecedor Cistina, ferro, zinco,
4 de cabelo e Cépsula acido pantoténico, Biotina e zinco
unhas piridoxina, biotina.
Anti-queda Capsula Biotina, cisteina, ferro,
5 metionina, piridoxina, Biotina
niacina, vit. E

Com o passar dos anos, o brilho e o volume que caracteriza um cabelo jovem torna-
se fino, sem brilho, quebradico. Todas estas alteracdes sdo resultado de fatores genéticos
ou ambientais que influenciam as células do foliculo piloso, principalmente as celulas
estaminais deste e 0s melandcitos. (Goodier & Hordinsky, 2015)

% Todas composicdes foram retiradas do SIFARMA 2000, exceto do suplemento alimentar 2 cuja
composicdo foi retirada da cartonagem do produto
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A aparéncia do cabelo é normalmente correlacionada com a percecéo de juventude
e virilidade, principalmente entre o sexo masculino. Logo, o aparecimento de alopécia
com o avango da idade torna-se muitas vezes uma fonte de ansiedade e angustia.
(Mirmirani, 2015)

A causa mais reconhecida para a queda do cabelo masculino é a alopécia
androgenética. Embora ndo existam dados demograficos claros, afirma-se que em 50%
dos homens se manifesta algum grau desta patologia. A variacdo entre as ragas ndo é

significativa. (Mirmirani, 2015)

Na alopécia, o calibre do foliculo torna-se progressivamente mais fino, levando a
diminuicdo da cobertura do couro cabeludo. Estas alteragdes verificam-se apenas em
algumas regiGes do couro cabeludo, predominantemente na linha da frente, topo e vértice
do couro cabeludo. Por norma, ndo afeta as laterais e a parte de tras do couro cabeludo,
mesmo em homens com extensa calvicie. Ha transformacdo da testosterona em di-
hidrotestosterona pela enzima 5-redutase. A di-hidrotestosterona tem maior afinidade
para 0 recetor de androgénio em comparacdo a testosterona, o que desencadeia a
diminuigdo dos foliculos pilosos. A atividade da enzima 5-redutase diminui com a idade.
(Mirmirani, 2015)

Existe outro tipo de alopécia, alopécia senescente, a qual surge por volta dos 60
anos de idade e € caracterizada por um abandono folicular e desbaste como resultado de

apoptose e stress oxidativo. (Mirmirani, 2015)

O zinco é um potente inibidor da regressdo do foliculo do cabelo e acelera a
recuperacdo do foliculo piloso. Este, como referido anteriormente, esta envolvido na
sintese de proteinas e de &cido nucleico. Outro mineral associado é o cobre que

desempenha um papel na sintese de melanina e colagénio. (Kil, Kim & Kim, 2013)

Todos os suplementos alimentares destinados ao fortalecimento do cabelo e/ou
unhas tém na sua composicao zinco. Este normalmente encontra-se associado a outros
elementos, como o cobre no produto 1 ou a vitaminas, como a biotina nos produtos 3 e 4.
Esta associagé@o provavelmente potencia o efeito de fortalecimento, uma vez que cada um

atua com um mecanismo diferente.

62



Capitulo 111 — Resultados e Discussdo de Resultados

Estes minerais e proteinas tém uma funcdo essencial dentro do foliculo piloso, uma
vez que funcionam como cofatores de diversas enzimas. O zinco acelera o

desenvolvimento do foliculo piloso e inibe a regresséo deste. (Abdorazagh et al, 2014)

O produto 5 destina-se a evitar a queda do cabelo e é composto principalmente por

vitaminas do complexo B (biotina, piridoxina, niacina), ferro e vitamina E.

Embora o ferro ndo faca parte dos minerais destinados a manutencdo normal do
cabelo, este em parte afeta o seu funcionamento, associado com a queda do cabelo.
(Abdorazagh et al, 2014)

Rotulagem e alegacdes presentes na cartonagem dos SA para cabelo e unhas

A tabela 14 apresenta a comparacdo entre as alegacdes aprovadas para cada
ingrediente ativo e as alegacgdes presentes na cartonagem do produto. Posteriormente, é
realizada uma analise relativamente a concordancia da rotulagem com a regulamentacéo

aplicavel.

Tabela 14 - Comparac&o entre alega¢Ges aprovadas e alegac@es inscritas na cartonagem.

SA | Alegacéo aprovada para ingrediente ativo'° Alegacdo presente na cartonagem

1 Manutencao normal cabelo e unhas e normal “Revitalizante de cabelo e unhas”

pigmentac&o do cabelo

2 Manutencdo normal cabelo e unhas “Fixagdo e crescimento capilar”
Manutencdo normal cabelo e unhas “Beleza e brilho — cabelo e unhas”

3

4 Manutenco normal cabelo e unhas “Suplemento alimentar revitalizante para

cabelo e unhas”

5 Manuten¢do normal cabelo “Suplemento alimentar para cabelo,

couro cabeludo e unhas”

Maioritariamente nos suplementos alimentares para o cabelo e unhas, a cartonagem
encontra-se em conformidade com a regulamentacéo aplicavel. Com excecdo do SA 5
que contém alegacdo na sua cartonagem referente as unhas, no entanto a Unica alegacao

de saude presente no Regulamento (EU) n°432/2012 (na sua redacéo atual), destinado ao

10 De acordo com o Regulamento (EU) n°432/2012
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principio ativo deste produto é referente ao cabelo. Assim sendo, a cartonagem ndo se

encontra em conformidade com a regulamentacéo aplicavel.

4. Limitacdes ao estudo

O estudo efetuado apresenta algumas limitagGes, nomeadamente o facto, por razes
de confidencialidade, ndo serem apresentadas e discutidas com maior pormenor as

cartonagens dos SA.

Os dados utilizados representam as vendas dos SA na farmécia comunitaria e ndo

em todos os locais de venda (ex.: grandes superficies).
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CAPITULO IV - Conclusio

Ao longo dos anos tem-se verificado um aumento no consumo de suplementos
alimentares. Este facto tem sido potenciador das alteracdes do quadro regulamentar
verificadas nos Ultimos anos para os suplementos alimentares as quais tém como objetivo

major a protecao da saude publica.

Embora nesta analise se verifique que SA para a pele e anexos representam 4,39%
do total de suplementacdo alimentar em farméacia comunitaria, € provavel que a sua
representatividade seja maior quando analisado todo o mercado nacional, ou seja,

incluindo todos os postos de vendas.

De acordo com a classificacdo da HMR, alguns produtos do top 5 de SA destinados
a pele no mercado nacional farmacéutico ndo contém alegacao de salde referentes a pele
na cartonagem, nem qualquer ingrediente ativo com alegacgéo para tal. Nestes casos, a

intervencdo do farmacéutico no aconselhamento e dispensa é fundamental.

Dois SA mais vendidos ndo se encontram de acordo com o Reg. (CE) 432/2012
contendo mencdes proibidas na cartonagem e alegac6es de saude que ndo se encontram
de acordo com os ingredientes ativos presentes. Quanto aos SA para cabelo e unhas, neste
setor, 0s SA apresentam a cartonagem em conformidade relativamente as alegacGes de

salde, com exce¢do do SA 5.

A andlise efetuada permitiu identificar a necessidade de um maior controlo na
rotulagem dos SA disponiveis no mercado. Embora existam diplomas regulamentares
para este sector verifica-se que 0s mesmos ndo estdo a ser adotados na integra,
nomeadamente em relacdo as alegacGes de saude. As alteracBes introduzidas pela
publicagdo do DL 118/2015, vdo permitir um maior envolvimento do responsavel pelo
produto no mercado, na medida em que na notificacao fornece mais dados sobre o produto
e por outro lado a Autoridade Competente também relne informacdo mais detalhada

sobre o produto permitindo uma vigilancia mais adequada.
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