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E! sol es imprescindible para la vida, y en el ser hu-
mano es necesario para la sintesis de la vitamina
D, favorece la circulacién sanguinea y mejora algu-
nas enfermedades de la piel. También es conocido
su efecto en la produccidon de neurotransmisores,
sustancias quimicas que facilitan la actividad de las
neuronas.

Sin embargo, deben sopesarse muy bien estos efec-
tos positivos, con los potenciales efectos negativos
producidos por la exposicion intensa (quemaduras
de la piel y lesiones oculares) o por la exposicidn
crénica {envejecimiento, manchas y lesiones cuta-
neas y el cancer de piel). Son especialmente nocivas
las exposiciones sin proteccion en las edades infan-
tiles y jovenes, claramente relacionadas con ef ries-
go de aparicion del melanoma (cancer de piel).
Para protegerse de estos efectos perjudiciales, la
piel del ser humano cuenta con la produccién de
melanina, una sustancia que impide que las radia-
ciones solares mas perjudiciales penetren en la piel.
La melanina es la que da el color moreno a la piel y
su produccion se estimula por el efecto del sol o por
productos quimicos.

La cantidad de células que producen esta sustancia
varia segun los tipos de piel. Es maxima en las per-
sonas de piel negra, y minima en las de piel blanca,
y dentro de ellas, las pieles mas claras son las mas
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sensibles al efecto del sol.

La luz solar se descompone al llegar a la superfi-
cie terrestre en distintos tipos de radiaciones que
segun su longitud de onda, se clasifican en: las ra-
diaciones ultravioletas, las radiaciones visibles y los
rayos infrarrojos.

A su vez, las radiaciones ultravioletas pueden ser
UVC, UVB o UVA. Los rayos UVC tienen la longitud
de onda mas corta, son las de mayor energia y, por
tanto, con mas capacidad de producir quemaduras,
pero son retenidas por la capa de ozono. Por ello la
disminucién o la existencia de agujeros en la capa
de ozono es tan peligrosa.

La region UV abarca el intervalo de longitudes de
onda de 200 a 400 nm y se divide en las tres bandas
siguientes:

UVC: 200nm - 290nm

UVB: 290nm - 320nm

UVA: 320nm - 400nm

A su vez, la banda UVA se divide en:
UVA T 320 - 340nm

UVAT 340 - 400nm

Cuando la luz solar atraviesa la atmésfera, el ozono,
el vapor de agua, el oxigeno y el diéxido de carbono
absorben toda la radiacién UVCy aproximadamente
el 90% de la radiacion UVB. La atmosfera absorbe la
radiacion UVA en menor medida. En consecuencia,
la radiacién UV que alcanza la superficie terrestre se
compone en su mayor parte de rayos UVA, con una
pequefia parte de rayos UVB.

Pequefias dosis de radiacién UV son beneficiosas
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para el ser humano y esenciales para la produccion
de vitamina D. La radiaciéon UV también se utiliza
para tratar diversas enfermedades, como el raqui-
tismo, la psoriasis y el eczema.

Estos tratamientos se realizan bajo supervision mé-
dica y la ponderacion de sus ventajas frente a los
riesgos de la exposicion a la radiacion UV es cues-
tién de juicio clinico. En el ser humano, una expo-
sicion prolongada a la radiacién UV solar puede
producir efectos agudos y cronicos en la salud de
la piel, los ojos y el sistema inmunitario. Las quema-
duras solares y el bronceado son los efectos agudos
mas conocidos de la exposicion excesiva a la radia-
cidn UV; a largo plazo, se produce un envejecimien-
to prematuro de la piel como consecuencia de la
degeneracion de las células, del tejido fibroso y de
los vasos sanguineos inducida por la radiacion UV,
La radiacion UV puede producir también reacciones
oculares de tipo inflamatorio, como la queratitis ac-
tinica. Ademas del tipo de radiacion, es necesario
conocer los factores que influyen en la accién del
sol sobre la piel. Asf, debemos tener en cuenta que,
cuanto mas alta es la zona geogréafica donde esta-
mos, mas intensa es la exposicidn; la oblicuidad de
los rayos del sol con la tierra también influye, segin
la estacion, el momento del dia y la latitud de la
zona geogréfica.

El clima también influye, ya que la lluvia y las nubes
absorben parte de las radiaciones. También, el tipo
de superficie donde estamos, ya que la nieve refleja
hasta el 85% de los rayos, y la arena seca hasta el
17%. Siempre que se esté expuesto al sol debe pro-
tegerse la piel expuesta a las radiaciones, bien me-
diante el uso de prendas de vestir (preferiblemente
de color claro y de fibra natural) y el uso de som-
breros o gorras y, en las zonas de piel expuestas,
mediante la utilizacion de protectores solares.

Los protectores solares contienen sustancias que
actan como filtros solares, reduciendo la cantidad
de rayos que penetran en la piel, evitando las que-
maduras y los cambios degenerativos de la piel, si
se utilizan adecuadamente.

Seglin cdmo actlen los filtros pueden ser fisicos o
quimicos.

Filtros fisicos: son sustancias impermeables a la ra-
diacién solar, que crean una pantalla en las zonas
donde se ha aplicado y reflejan la luz. Impiden el
paso de los tres tipos de radiaciones: rayos ultravio-
leta, visibles e infrarrojos. Los mas utilizados son: el
dxido de zing, el didxido de titanio y la mica.
Filtros quimicos: absorben |a radiacion solar ultra-
violeta, Algunos de los utilizados son la Benzofeno-
na, la Avobenzona, el Octocrileno y el Octilmetoxi-
cinamato.

Para la fabricacién de Protectores Solares, la Dispo-
sicion ANMAT N° 2341/2002, con la actualizacién de
la Disp. ANMAT N° 309/2006, menciona el listado
de filtros quimicos y fisicos aprobados para su utili-
zacion junto con los limites maximos permitidos. Es
necesario destacar que existen listados similares de
la Food and Drug Administration, FDA, y de la Unién
Europea, que contienen los filtros permitidos con
sus limites maximos y las combinaciones permiti-
das. La FDA cita el listado de filtros permitidos en el
21 CFR Ch. 1(4-1-06 Edition) 352.10 Subpart B Active
ingredientes y 352.20 Permitted combinations of ac-
tive ingredients. La EU menciona el listado de filtros
permitidos en: COUNCIL DIRECTIVE of 27 July 1976
on the approximation of the laws of the Member Sta-
tes relating to cosmetic products, Annex Vil (3.10:06).
Es necesario tener estos datos presentes si se esta
pensando en exportar un protector solar.

El 30 de Abril de 2011 se aprobd el Reglamento Téc-
nico MERCOSUR sobre Protecteres Solares en Cos-
méticos MERCOSUR/XXXIV/ SGT N° 11/P RES. N°
01/10. Se deroga la Res. GMC N° 26/02 a partir del
1° de noviembre de 2011. La ANMAT debera imple-
mentar la presente resolucion, que seréd de aplica-
cidn en el territorio de los Estados Parte, al comercio
entre ellos y a las importaciones extrazona. En Bra-
sil, Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, hasta
el momento tampoco dictd una Resolucion con re-
ferencia al Reglamento Técnico Mercosur.

La Resolucion Mercosur indica cémo se debe reali-
zar la determinacién del Factor de Proteccion Solar
FPS, siguiendo Unicamente métodos in vivo, apli-
cando las siguientes metodologias:

A) FDA, Department of Health and Human Services,
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Sunscreen drug products for over the counter human
use. Final Monograph: Proposed Rule, 21 CFR Part
352 et al, 1999

B) COLIPA/JICIA/CTFA-SA. International Sun Protec-
tion Factor (SPF) Test Method, 2006.

La determinacion de la resistencia al agua debe
ser realizada aplicando estrictamente una de las si-
guientes referencias o sus actualizaciones:

A) Para el caso de los productos con FPS proba-
dos de acuerdo con la metodologia FDA: FDA, De-
partment of Health and Human Services, Sunscreen
drug products for over the counter human use. Final
Monograph: Proposed Rule. 21 CFR Part 352 et al,
1999.

B) Para el caso de los producios con FPS probados
de acuerdo con la metodologla COLIPA: COLIPA

Guideline for evaluating sun product water resistan-
ce, 2005. La determinacion del nivel de proteccion
UVA (FPUVA) debe ser realizada conforme a una de
las siguientes metodologias, o sus actualizaciones:
A) Método in vivo: European Commission - Stan-
dardization Mandate Assigned to CEN Concerning
Methods for Testing Efficacy of Sunscreen Products
— Anex 2 — Determination of the UVA protection fac-
tor based on the principles recommended by the Ja-
panese Cosmetic Industry Association (PPD method
published 15.11.1995).

B) Método in vitro: COLIPA Guideline. Method for the
in vitro determination of UVA protection provided by
sunscreen products, 2007.

A su vez, la Resolucion GMC N° 26/02, establece el
siguiente rotulado para los protectores solares:

s Proteccion (DCP) relativa a la proteccion ofrecida por un producto
U
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Esta Resolucion provocaré la necesidad de una ade-
cuacién de las formulaciones actualmente utilizadas
en el Mercado Argentino. La poca cantidad de filtros
UVA comercializados en la actualidad, hace de la
Avobenzona (Butyl Methoxydibenzoylmethane) una
sustancia fundamental ante estas circunstancias.

Por otro lado, la Avobenzona es un filtro poco fo-
toestable y la utilizacion de sustancias como el Oc-
tocrileno, el Diethylhexyl Syringylidene Malonate, el
Bis-Ethylhexyl Hydroxydimethoxy Benzylmalonate,
matrices de alta polaridad y el didxido de titanio
con silica hacen posible su fotoestabilidad. ¢
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