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NOTA TECNICA

Numero: DCONF/DIAPE/025/2016
Referéncia: Analise de Impacto Regulatério — Nivel 1 — Roupas com Prote¢io UV de Uso
Adulto e Infantil

1. Introdugao

Conforme recomendagfio do Programa de Analisc de Produtos, esta Nota Técnica tem como
objetivo apresentar a Analise de Impacto Regulatério — Nivel 1 para o objeto Roupas com
Protegdo UV de Uso Adulto e Infantil.

Em particular, este estudo busca recomendar alternativas para o tratamento dos possiveis
problemas associados a este objeto. Para isto, foi realizado um levantamento de informagdes,
visando:

a. Identificar um problema associado ao uso deste objeto, que tenha impacto negativo nas 4reas
de competéncia de atuagdo do Inmetro;

b. Identificar a competéncia legal do Inmetro para atuar como regulamentador deste objeto;

c. Identificar registros de acidentes decorrentes do uso deste objeto no Brasil;

d. Identificar possiveis regulamentagdes para este objeto em outros paises e/ou blocos
econdmicos.

Como resultado desta Analise de Impacto Regulatorio — Nivel 1, as seguintes recomendagdes séo
possiveis:

o Encerrar o tema;

e Seguir para AIR —niveis 2 ou 3;

e Seguir direto para desenvolvimento,
e Outras medidas.

2. Destaques
Problema Identificado

() seguranga;
(X) protegdo da vida e da satide humana, animal e vegetal;
() protegdo do meio ambiente;

(X) prevengio de praticas enganosas de comércio;
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() Outro:
| Justificativa:

a N B

| Protegdo da saide humana: Segundo Hatch e Osterwalder roupas com protegio UV podem ser definidas
| como itens de vestudrio pessoal — incluindo roupas, chapéus, calgados e tecidos utilizados na fabricagiio

de itens de vestudrio pessoal — para os quais ¢ fornecida uma declaragiio de protegdo diferenciada contra
‘ os efeitos deletérios da radiagéo solar.

Sua principal aplicago relaciona-se & protegdo da pele contra os efeitos nocivos da radiag@io solar.

| Ainda segundo estes autores, o uso de tecidos para essa finalidade pode oferecer trés tipos de protegdo,
quais sejam, contra queimaduras solares, contra o desenvolvimento de lesdes de pele pré-cancerosas ¢
fotoenvelhecimento.

Dessa forma, esses objetos tém como piblico-alvo adultos e criangas, em particular, naquelas regides do
globo terrestre com maior incidéncia de radiagBes no espectro do UV provenientes do sol.

Fonte: Hatch, K.L. e Osterwalder, U., Garments as Solar Ultraviolet Radiation Screening Materials,
Dermatologic Clinics 24(2006), 85-100.

Prevencéio de priticas enganosas de comércio: Para a anilise realizada pelo Programa de Anéilise de
| Produtos, foram avaliados 12 produtos: 8 de fabricagdo nacional e 4 estrangeiros, oum total de 9 marcas,

sendo 2 marcas nacionais consideradas nio-conformes, pois possuiam uma prote¢io menor do que a

declarada.

Foi identificada, ainda, camisa com UPF 10. E importante ressaltar que este produto ndo deveria ser

classificado como roupa com protegdo UV, conforme a Tabela 5, extraida da norma AS/NZS
‘ 4399:1996. Esse tipo de nio-conformidade traz prejuizos ao consumidor, uma vez que o induz a

acreditar que esta adquirindo produto com a propriedade desejada, o que nio acontece.

Fonte: Programa de Anilise de Produtos - Relatério da Andlise em Roupas com Protegdo UV de Uso
Adulto ¢ Infantil.

Acidentes identificados no Brasil:

(X) Néo;

() Sim, com perdas financeiras;

0 Sim, com danos as pessoas;

() Sim, com perdas financeiras € danos ds pessoas;
() Sim, com morte(s) relatada(s).

[ Justificativa: Néio ha relatos de acidentes comprovada;ente causados por pr(ﬁema_s em roupas
| com protegéo anti-UV.

Competéncia Legal:
(X) Sim;
() Néo.
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Justificativa: O objeto se enquadra nos critérios da Lein® 9.933/1999, nos aspectos relacionados
4 seguranga e praticas enganosas de comércio.

Porém, cabe destacar que, ainda que o objeto deste estudo — roupas com protegio UV para
adultos e criancas — nfio esteja explicitamente incluido na lista positiva de bens e produtos
regulamentados ¢ fiscalizados pela Anvisa, considerou-se relevante o fato de que a Agéncia ja
ter implementado uma acgdo nio-regulatoria que tangencia a questio das roupas como fonte de
protegéio solar.

Além disso, a Anvisa tem a competéncia legal de elaborar listas positivas e negativas de
substincias com propriedades de prote¢@o UV, as quais, embora restritas, atualmente, 4 sua area
de competéncia, se aplicam ds mesmas substancias utilizadas para conferir essa propriedade aos
‘ produtos téxteis e de vestuario.

Regulamentag¢io em outros paises ou blocos econdmicos:
(X) Néo;

() Uni&o Europeia;

() Estados Unidos da América;

() Canada;

O Australia;

(X) Outro: Medidas ndo regulatérias, envolvendo educagio do consumidor e verificagdo pos-
mercado, nos Estados Unidos e Australia/Nova Zelindia.

Justificativa: A atuagdo dos paises/blocos investigados quanto ao tratamento dos riscos
associados ao objeto em estudo restringe-se & produgdo e divulgagio de material informativo e,
em alguns casos, certificagdo voluntaria, além de acompanhamento no mercado da veracidade

das informagdes divulgadas nas etiquetas, quanio 80 UPF.

Recomendagiio:
() Encerrar o tema,

() Seguir para nivel mais aprofundado de AIR/ARR;
() Seguir direto para desenvolvimento;
(X) Outras medidas.

Justificativa: Com base no levantamento de informagdes realizado, recomendamos:
e Elaboragdo e divulgagdo de material educativo,

e Celebragio de um mecanismo de autorregulaglo do setor, no sentido de elaborar e implantar
codigos de prética/conduta com base na norma brasileira, quando houver,

o Promogo periédica de agdes de verificagio no mercado, quanto & conformidade as

recomendagdes de norma brasileira, quando disponivel, no que diz respeito a etiquetagem |
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r desses produtos.

3. Definigdo do objeto, incluindo uso e pablico alve

Segundo Hatch e Osterwalder', roupas com protegio UV podem ser definidas como itens de
vestuario pessoal — incluindo roupas, chapéus, calgados e tecidos utilizados na fabrica¢do de
itens de vestuario pessoal — para os quais é fornecida uma declaragiio de protegdo diferenciada
contra os efeitos deletérios da radiagio solar.

Sua principal aplicagdo relaciona-se & protegio da pele contra os efeitos nocivos da radiagfo
solar. Ainda segundo estes autores, o uso de tecidos para essa finalidade pode oferecer trés tipos
de protegdo, quais sejam, contra queimaduras solares, contra o desenvolvimento de lesdes de
pele pré-cancerosas e fotoenvelhecimento.

Dessa forma, esses objetos tém como piblico-alvo adultos e criangas, em particular, naquelas
regides do globo terrestre com maior incidéncia de radiagdes no espectro do UV provenientes do
sol.

O nivel de protegdo oferecido por uma pega de vestudrio pode ser quantificado por meio de dois
tipos de ensaios distintos, quais sejam, ensaio in vivo e in vitro. No método de ensaio in vivo, de
forma semelhante ao que é utilizado para verificar a efetividade de filtros solares, esse nivel &
expresso por meio do Fator de Protegdo Solar (FPS ou SPF, em inglés), conforme se segue:

FPS = dose de radiagio necessaria para produzir um eritema’ apenas perceptivel na pele coberta com tecido

dose de radiagio necessaria para produzir um eritema’® apenas perceptivel na pele descoberta

J4 no método de ensaio in vitro, também denominado instrumental, o nivel de protego oferecido
¢ determinado por meio de espectrofotometria. Nele, sobre uma amostra de tecido ¢ direcionada
perpendicularmente um feixe de radiagio de comprimentos de onda no espectro UV. A
quantidade de radiagéo transmitida através do tecido é, entdo, registrada. A partir desse registro,
& calculado o fator de protegio do tecido contra radiagfio ultravioleta (UPF).

Segundo Ranjan Das®, diversos fatores seriam responsiveis pelas propriedades de protegio
contra a radiagfio solar em produtos txteis e de confecgio. S#o eles a estrutura do tecido, a
natureza fisico-quimica das fibras, processamento do tecido — em particular, o tingimento e
acabamento, este tiltimo envolvendo a adigio de branqueadores 6pticos, presenga de umidade ¢
adigiio de substincias quimicas absorvedoras de radiagdo UV.

De forma bastante resumida, pode-se afirmar, no que concerne a relagdo entre esses fatores € 0
UPF o que se segue""”:

! Hatch, K.L. ¢ Ostcrwalder, U., Garments as Solar Ultraviolet Radiation Screening Materials, Dermatologic Clinics 24(2006),
85-100.

2 Fritema - vermelhidio congestiva da pele por dilatag3o dos capilarcs, qmmwmuincnmcmaplmﬁo. Fonte:
hfm:’hvwwjnfgpedixpt_’dicionarb_slgnms-mdiws eritema

3 Eritema - vermelhiddo congesﬁvadapelepordilataqiodoscapilzﬂ, qwduapareoctcmpmmimmcomapludo. Fonte:
hitp:/ ‘Www.infogedm.gt’dicionarios/tennos-medicos leritema

4 Ranjan Das, B., UV Radiation Protective Clothing, The Open Textile Journal, 2010 3, 14-21.

3 Saravanan, D., UV Protection Textile Materials, AUTEX. Research Journal, Vol.7, No.1, March 2007.
Direteria ds Avslinghe du Confermidade - Dosaf
Diviabe 4v e Projotos Enpocials - Dinps

: Rina dn Estreln, 67 - 4° sndar - CEP: 20251-968
Tolafomes: (21)5216-1085 - o-Makk: dispo@inmotre.guv.hr



Servigo Piblico Federal

MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS
INMETRO  INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

+ Quanto a estrutura do tecido, observou-se que tecidos com menor porosidade, isto €, com
uma matha mais fechada, possuem um UPF maior que aqueles com malthas mais abertas;

o Quanto a natureza das fibras, observou-se que as fibras naturais, tais como algoddo, seda
e 15 possuem fatores de protegdo UV menores que as fibras sintéticas;

« Para um mesmo tipo de tecido ¢ corante, tecidos com cores mais escuras podem oferecer
maior protegdo que aqueles de cores mais claras;

« A adigio de branqueadores 6pticos pode ampliar o UPF de tecidos 100% algoddo ou de
composigio mista, porém o mesmo nio foi observado para tecidos de poliéster ou nylon;

+ O UPF de um mesmo tecido seco reduz de forma significativa quando o tecido &
molhado.

Finalmente, quanto is substincias quimicas com propriedades absorvedoras de raios UV, ¢
importante destacar o que se Segue, Uma Vez que sua presenca pode estar associada a riscos para
a saide humana, além de impactos a0 meio ambiente, em decorréncia de sua introdugo no
processo produtivo desses objetos.

Segundo Ranjan Das, as substincias utilizadas como absorvedores de UV sdo, prioritariamente,
derivados de o-hidroxi-benzofenonas, o-hidroxi-fenil triazinas e o-hidroxi-fenil-hidrazinas.

Entre os pigmentos inorginicos utilizados no aumento da protegio UV em roupas sdo pano
particulas dos oxidos de titénio e de zinco, gragas a sua propriedade, quando nestas faixas de
tamanhos de particula, de tomar a reflexiio da huz incidente pos tecidos mais difusa.

Cabe destacar que existem. tanto para os compostos orgdnicos quanto para os inorginicos
nanoparticulados, controvérsias quanto aos limites seguros de utilizachio destas substincias no
que diz respeito aos possiveis riscos 4 saude.

No Brasil, como serd detalhado a seguir, a regulacio do uso destas substincias ¢ objeto de
atuagiio da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa.

4. Avaliar se o objeto em questiio esta no escopo de atuacio do Inmetro tendo como base a
Lei 9933/1999

A competéncia legal do Inmetro para regulamentar objetos estd estabelecida no inciso IV, artigo
30 da Lei n° 9933, de 1999, o qual estabelece a competéncia de:

IV - exercer poder de policia administrativa, expedindo regulamentos técnicos nas areas de
avaliagdo da conformidade de produtos, insumos e servigos, desde que nio constituam objeto da
competéncia de outros orgaos ou entidades da administragdo publica federal, abrangendo os
seguintes aspeclos:

a) seguranga

b)protegdo da vida e da satde humana, animal e vegetal; (Incluido pela Lei n°® 12.545, de 2011).
¢) protegdo do meio ambiente; e

d) prevengdo de praticas enganosas de comércio.”
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Assim, considerou-se que o objeto deste estudo se enquadra nos critérios da Lei n® 9.933/1999.

nos aspectos relacionados & seguranca e préticas enganosas de COmMErcio.

Por outro lado, cabe ressaltar que existe uma percepgio, por parte de determinados setores da
sociedade. de que caberia 3 Agéncia Nacicnal de Vigildncia Sanitaria — Anvisa “o
desenvolvimento de um processo de registro desses produtos, como ocorre com O protetor solar
topico...”, conforme posicionamento da Sociedade Brasileira de Dermatologia em relagiio aos
resultados encontrados pelo Programa de Analise de Produtos quanio & anilise de roupas com
protegéio UV,

Essa percepgdo provavelmente deve-se ao fato da Anvisa ter, enire suas atribuigdes legais’:

A regulamentagio, o controle e a Sfiscalizagio de produtos e servigos que envolvam risco & savde
publica sdo incumbéncias da Agéncia.
Sdo bens e produtos submetidos ao controle ¢  fiscalizagdo sanitdria:
o medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos, processos €
tecnologias;
o alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgdnicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos
velerindrios;

e cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

e saneantes destinados & higienizagdo, desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

s conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

e equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterdpicos e de diagnostico

laboratorial e por imagem;
o imunobiolégicos e suas substéncias ativas, sangue e hemoderivados;
o drgdos, tecidos humanos e veteringrios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

e radioisélopos para uso diagnostico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

s cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produlo fumigero, derivado ou niio do tabaco;

e quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saiide, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo;

Independentemente da regulamentacdo acima, a Agéncia poderd incluir outros produtos e servigos de
interesse para o controle de riscos a saide da populagcdo (grifo nosso), alcangados pelo Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria.

Nesse sentido, cabe ressaltar a inclusdo, na Agenda Regulatéria da Anvisa 2015-2016 os
seguintes temas, relativos 4 protegio uv:

e TEMA 13 - Atualizacio de listas negativas ¢ positivas de substincias para utilizagdo em
produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

3 patp://'www.anvisa. gov.hr‘institucional./anvisaf comp Itm
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e Subtema 13.1 - Lista de Filtres Ultravioletas Permitidos (grifo nosso) para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul).
e TEMA 74 - Nanotecnologia relacionada a produtos € processos sujeitos & vigilancia
samitaria.
e Subtema 74.1 - Nanotecnologia relacionada a produtos € processos sujeitos a
vigildncia sanitéria.

Cabe esclarecer que a inclusfio do Tema 74 deve-se a0 fato da utilizaglio crescente de substincias
quimicas nanoparticuladas com propriedades absorvedoras de UV em filtros solares e em roupas
com protegdo UV, conforme serd discutido a seguir.

Cabe ressaltar, ainda, a veicula¢do, no sitio eletrdnico da Anvisa, de material educativo a
sociedade, intitulado “Protegdo Solar — sua pele merece esse cuidado™.®

Nele, destacamos o seguinte trecho, que faz mengiio ao uso de roupas apropriadas, com
orientagdes sobre o tipo de tecido que seria o mais adequado para protegio solar.

COMO AS PESSOAS PODEM SE PROTEGER?

Devemos nos proleger com o uso de:
* roupas apropriadas, como por exemplo: as de tecidos leves (grifo nosso), que cubram a maior parte
do corpo;
« chapéu com aba larga, que proteja ndo apenas a cabega, mas o pescogo e as orelhas;
» oculos de sol;
» protetor solar com fator de protegdo, no minimo, 15 (FPS 15);
» protetor labial.

Assim, ainda que o objeto deste estudo — roupas com protecdo UV para adultos e criancas — nfo
esteia explicitamente incluido na lista positiva de bens e produtos regulamentados e fiscalizados
pela Anvisa, considerou-se relevante o fato de que a Agéncia j4 implementou uma acdo nio
regulatoria que tangencia a questiio das roupas como fonte de prote¢do solar.

Além disso, a Anvisa tem a competéncia legal de elaborar listas positivas e nepativas de
substancias com propriedades de protecio UV, as is. embora restritas, atualmente, 4 sua drea
de competéncia, se aplicam as mesmas substincias utilizadas para conferir essa propriedade aos
produtos téxteis e de vestuério.

5. Identifica¢dio do problema
A seguir, ser4 apresentada a motivagio para a inclusdo de roupas com protegio UV de uso adulto
e infantil no Programa de Analise de Produtos.

O Inmetro optou por analisar roupas com protegdo solar de uso adullo e infantil, no que
tange & saude e seguranga, buscando prestar esclarecimentos aos consumidores [...] e como

° hﬁg'“www.mvis&gov.hr/cosmeticomot solar‘index.htm
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forma de conscientizar sobre a importéncia do uso deste para aqueles que jd tiveram algum
tipo de caneer de pele, que trabatham ou praticam atividade fisica, ficando expostos 6o sol
diariamente por muitas horas.

Para tanto, foram realizados ensaios de transmitincia, conforme a norma AS/NZS 4399:1996,

visando determinar o fator de protegdo do tecido contra radiagio ultravioleta (UPF) das amostras
coletadas.

Para essa analise, foram avaliados 12 produtos: 8 de fabricagdo nacional e 4 estrangeiros, num
total de 9 marcas, sendo 2 marcas nacionais consideradas niio conformes, pois possuiam uma
protecéio menor do que a declarada.

Uma das quatro amostras de camisa infantil possuia uma declara¢@o de UPF 50+, no entanto, 0
valor encontrado na analise foi de UPF 40. J4 uma marca de camisa de uso adulto declarou um
fator de 30, porém os valores encontrados foram de 10 e 25.

No que se refere & camisa com UPF 10, é importante ressaltar que o produto ndo deve ser
classificado como toupa com protegdo UV, segundo a norma AS/NZS 4399:1996. Esse tipo de
nio-conformidade traz prejuizos ao consumidor, pois seu uso esta diretamente ligado 4 saide e &
protegdo contra a radiago ultravioleta tdo prejudicial a pele.

Cabe ressaltar que, a luz das regras do PAP, o Inmetro acorda com o setor privado quanto aos
critérios adotara no ensaio. Neste caso, acordou-se a utilizagio da norma em quest&o.

6. Analise de risco e Matriz GUT

Com base nas informagdes apresentadas, foi realizada a anslise do risco associado ao objeto em
estudo, utilizando a metodologia Rapex (Anexo I), bem como preenchida a matriz GUT
associada as roupas com protegiio UV para uso infantil e adulto (Anexo II).

Para a analise de risco, foram selecionados dois cendrios, em fungio da gravidade da lesdo
decorrente do fato de um produto que no fomece a protegdo esperada.

Para o primeiro cenério, considerou-se o tipo de lesdo decorrente de «danos a logo prazo devido
a contato com substincias ou exposi¢éo a radiages”. Nele, pode-se incluir desenvolvimento de
lesdes de pele pré-cancerosas.

Para a estimativa do nivel do risco associado neste cendrio, foi considerado um grau de
severidade do dano nivel 4 - cincer.

Quanto a probabilidade de ocorréncia do dano, esta foi considerada de 1/1.000.000.

Essas suposi¢des resultam em um nivel de risco médio.

Em um segundo cendrio, considerou-se o tipo de lesio decorrente de “Queimadura/
escaldadura”. Nele, pode-se incluir os danos causados por queimaduras e fotoenvelhecimento.
Para a estimativa do nivel do risco associado neste cendrio, foi considerado um grau de
severidade do dano nivel 1 — 1° grau, até 100 % da superficie do corpo e 2° grau, <6 % da
superficie do corpo.
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Quanto & probabilidade de ocorréncia do dano, esta foi considerada de 1/100.000.

Essas suposi¢des resultam em um nivel de risco baixo.

Desta forma, o risco associado a falhas no objeto em estudo deve ser considerado médio.

J4 a matriz GUT resultou em uma pontuago total de 525 pontos, o que orienta para a nfio acéo,
ou seja, nfo é recomendado o encaminhamento desta questdo a um aprofundamento, em termos

de AIR de niveis 2 ou 3.

7. Ages adotadas por outros paises/blocos acerca deo cbjeto

A Tabela 1 apresenta as medidas adotadas por Australia/Nova Zelandia, Estados Unidos e Unido
Furopeia ¢ Canada para tratamento dos riscos associados ao objeto em estudo.

Tabela 1: Medidas para tratamento dos riscos associados ds roupas com protegdo UV

Paises Medidas '| Observagdes
Australia/Nova Zelindia | e Norma AS/NZS4399/1996 ~Sun | e Atualmente em revisio, com
protective clothing evaluation and previsdo de versfio atualizada
classification. em 2016.

e Certificagiio voluntéria, emitida |
pela Australian Radiation
Protectionand Nuclear Safety |
Agency— ARPANSA.

e Nio hi regulamentagfo.

Canada e Material informativo ao |
consumidor, divulgado pelo |
Health Canada. |

e Nio hi regulamentagéo. |
Estados Unidos e Norma American Association of
Textile Chemists and Colorists
183-2000 — Transmiitance or
blocking of erythemally weighted
ultraviolet radiation through |
fabrics. |

e O CPSC e a Federal Trade |
Commission realizam, sob
demanda, a verificagdo relativa as |
informagdes declaradas nas
etiquetas de roupas com prole¢io ‘
UV, de forma semelhante ao que
foi realizado pelo PAP. '
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e Nio ha regulamentagéo. ‘

Reino Unido e Norma BS 7914 (1998) — Method ‘

of test for penetration of
erythemally weighted ultraviolet
radiation through fabrics. ‘

e Nio ha regulamentagio. |

Unifio Europeia e Norma EM 13758-1 (2001) - ‘
Textiles — solar UV protective

properties. Part 1: method of test

for apparel fabrics. ||

e Certificagio voluntaria, emitida
pela International Testing ‘
Association for Applied UV
Protection. |

e Nio ha regulamentagio. |

Com base na Tabela acima, observa-se que nio ha, at¢ o momento, regulamentagfo associada ao

objeto em estudo, no mundo.

Existem, contudo, medidas alternativas, associadas a a¢des de orientagdo e divulgacio orientadas
aos consumidores, além de programas de certificagdo voluntarios € a¢des periodicas de

verificagfio do desempenho esperado desses produios, sob demanda.

8. Recomendagdes

o Elaboracgfio e divulgagio de material educativo;

e Celebragio de um mecanismo de autorregulagio do setor, no sentido de elaborar e implantar
codigos de pratica/conduta com base na norma brasileira, quando houver;

e Promogio peribdica de agdes de verificagio no mercado, quanto & conformidade as
recomendagdes de norma brasileira, quando disponivel, no que diz respeito 4 etiquetagem

desses produtos.

1
Riode J '0,09? o de 2016.
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