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Avaliacdo da capacidade conservante de emolientes naturais e seu uso em produtos
cosméticos

Assessment of the Preservative Capacity of Natural Emollients
and Their Use in Cosmetic Products

Lurian Eduardo?, Eduardo Jodo Agnes?

ABSTRACT

<>

importancia de um sistema conservante eficaz. Foram analisados emolientes sob uma nova
perspectiva: a capacidade conservante. Os emolientes Ethylhexylglycerin e o blend Pentylene
Glycol, Ethylhexylglycerin e Caprylyl glycol demonstraram capacidade conservante nos
produtos testados.

A busca por cosméticos naturais tem crescido cada vez mais. Ressalta-se a

Palavras-chave: Emolientes naturais. Conservantes cosméticos. Produtos naturais.

?‘ L‘ The search for natural cosmetics has grown more and more. The importance of
an effective preservative system is highlighted. Emollients were analyzed from a new
perspective: their preservative capacity. The emollients Ethylhexylglycerin and the blend
Pentylene Glycol, Ethylhexylglycerin and Caprylyl glycol demonstrated preservative capacity
in the products tested.

keywords: Natural emollients. Cosmetic preservatives. Natural products.

I busqueda de cosmética natural ha crecido cada vez mas. Se destaca la
importancia de un sistema conservante eficaz. Los emolientes fueron analizados desde una
nueva perspectiva: su capacidad conservante. Los emolientes Etilhexilglicerina y la mezcla
Pentilenglicol, Etilhexilglicerina y Caprililglicol demostraron capacidad conservante en los
productos probados.

Palabras clave: Emolientes naturales. Conservantes cosméticos. Productos naturales.
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1 INTRODUCAO

Os efeitos dos produtos quimicos e a procura de um estilo de vida mais saudavel e
sustentavel estdo provocando mudangas no mercado cosmético no mundo todo, onde 0s
consumidores estdo cada vez mais interessados em produtos naturais e organicos, livres de
produtos quimicos nocivos. A industria cosmética enfrenta o desafio de encontrar alternativas
seguras e eficazes aos conservantes quimicos tradicionais, mantendo ao mesmo tempo a
integridade e seguranca do produto. No Brasil a industria de cosméticos contribui para a
geracdo de empregos e reducdo de desigualdades através da exploracdo sustentavel de

espécies do bioma da Amazonia, principalmente 2.

Os cosméticos representam uma das mais importantes categorias de produtos para uso
pessoal, onde sdo utilizados diversos ingredientes nas formulacbes. Dentre as diversas
formulacdes utilizadas em cosméticos, as mais utilizadas sdo as emulsées, geis, solucdes,

pomadas, aerossois e demais, cada um com uma composicao 2.

O uso de produtos cosméticos ndo € algo novo, existem evidéncias arqueoldgicas do
uso de cosméticos para embelezamento e higiene pessoal desde 4000 anos antes de Cristo. As
industrias de cosméticos surgiram no inicio do século XX, em funcédo da necessidade de as

mulheres comprarem produtos prontos, pois muitas delas ja trabalhavam fora de casa 3.

O mercado brasileiro de produtos cosméticos esta em expansao. O Brasil € 0 4° maior
pais no ranking de consumo de produtos cosméticos no mundo, estando em 2° lugar como pais
que mais langa produtos da classe. Além disso, estimasse que o0 mercado de produtos

cosméticos naturais cresce cerca de 20% ao ano “.

Cosmeéticos cuja producdo envolve uso de recursos da biodiversidade brasileira —
notadamente da Amazonia - tém despertado interesse por parte de empresas e consumidores
nacionais e internacionais. Alguns dos ingredientes mais procurados para a fabricacdo de
cosméticos naturais sdo os 6leos de semente de maracuja, andiroba, buriti, castanha do Para,
copaiba, e pracaxi, manteigas de cupuagu, muru-muru e ucuuba, mel e derivados, onde a
maioria destes ingredientes possuem propriedades emolientes, antioxidantes hidratantes e
regeneradoras 3. Algumas organizagBes comecam a introduzir a sustentabilidade como

condicédo formal dentro do seu processo de inovacgao e

apresentando-se em pleno desenvolvimento como desafio no meio empresarial 5,



Dentre os ingredientes utilizados na elaboracdo de produtos cosméticos, temos a
classe dos emolientes, que tem a funcdo de conferir melhor espalhabilidade e sensorial a

formulagdo, como resultado, o principio ativo confere mais maciez e suavidade a pele e

cabelo 8. Um emoliente é um produto com capacidade de ocupar 0s espagos entre 0s
queratindcitos em condicdes de pele seca, que também devem ter a capacidade de hidratar e
lubrificar. A capacidade de hidratacdo refere-se a atracdo de moléculas de &gua e a
diminuigdo da perda de agua pelos espagos intercelulares; a capacidade de lubrificar é a
propriedade de aumentar o deslizamento sobre a pele e dar a aparéncia de uma pele lisa e

sem evidéncias de fissuras ’.

No Brasil, os cosméticos sdo controlados pela Camara Técnica de Cosméticos da
ANVISA (CATEC/ANVISA), através da resolucdo RDC n°. 211, de 14 de julho de 2005. A
definicdo oficial de cosméticos compreende todos os produtos de uso pessoal e perfumes que
sejam constituidos por substancias naturais ou sintéticas para uso externo nas diversas partes do
corpo humano — pele, sistema capilar, unhas, l&bios, 6rgdos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral — com o objetivo exclusivo ou principal de limpéa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia, corrigir odores corporais, protegé-los e/ou manté-los em bom
estado. Os produtos do setor séo divididos em 3 categorias: produtos para higiene, cosméticos

e perfumes &,

A ANVISA também estabelece, por meio da RDC 48/2013, as boas préaticas para
fabricacdo dos produtos cosméticos, enfatizando sua qualidade desde a formulacédo até chegar
ao consumidor °.

A medida que a indUstria cosmética abraca essa riqueza natural, surge a necessidade de
garantir a seguranca e a durabilidade desses produtos. Neste sentido, ressalta-se também a
importancia de um sistema conservante eficaz, pois além de preservar a integridade dos
produtos, um sistema conservante bem formulado € essencial para assegurar 0 consumo seguro
e saudavel por parte dos consumidores, evitando a contaminacdo microbiana, mantendo a

qualidade e a seguranca dos produtos ao longo do tempo .

O éacido p-hidroxibenzoico e seus ésteres (parabenos) sao utilizados como conservantes
em elementos desde 1932. Devido ao seu gosto desagradavel esses produtos ndo tém mais um
papel de destaque como conservantes alimenticios, mas sdo usados largamente em produtos

farmacéuticos e cosméticos como conservantes 2.



A RDC n° 528, de 4 de agosto de 2021 dispbe sobre a lista de substancias de acédo
conservante permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Os
conservantes sdo substancias adicionadas como ingrediente aos produtos com a finalidade de
inibir o crescimento de microrganismos durante sua fabricacdo e estocagem ou proteger 0s
produtos da contaminacao inadvertida durante o uso. Apesar de ndo considerados na RDC,
algumas substancias podem apresentar agdo conservante nas formulagdes, cabe ao formulador

o desenvolvimento de metodologias que demonstrem sua eficacia *2.

O Ethylhexylglycerin ¢ um emoliente multifuncional derivado da glicerina. Inibe o
crescimento e a multiplicacdo das bactérias Gram positivas que causam mau odor, sem afetar
significativamente a flora cutinea natural. E utilizado como alternativa aos parabenos e
potencializa os sistemas de preservacéo tradicionais, agindo de forma sinérgica com eles 2. O
emoliente etilhexylglycerin, também conhecido como octoxiglicerina ou 3-(2-

etilhexiloxi)propano-1,2-diol, pertence a familia dos éteres alquil-glicerilicos .

Derivado de cana-de-agucar e madeira, Pentylene Glycol é um ingrediente multifuncional
ideal que hidrata a pele, traz beneficios no cuidado dos cabelos, aumenta a performance dos
ingredientes cosméticos, melhora o perfil sensorial das formulas e potencializa a protecdo dos

produtos, respeitando o microbioma da pele *°.

Sendo um blend de emolientes composto por Pentylene Glycol, Ethylhexylglycerin e
Caprylyl glycol é uma combinagdo dos didis multifuncionais mais usados que pode fornecer
eficacia de espectro completo em bactérias, leveduras e bolores 6. Esse blend representa um
sistema neutro e versatil sem efeitos na cor, odor e pH dos cosméticos acabados. Este sistema
pode ser usado sozinho ou em combinagdo com niveis reduzidos de agentes antimicrobianos ou
conservantes. Adequado para uma ampla gama de cosméticos para deixar e enxaguar, é
particularmente recomendado nas aplicagdes mais delicadas, como area dos olhos, rosto,

cuidados com o bebé e membranas mucosas *°.

Visto o potencial que esses ingredientes proporcionam, surge a necessidade de estudar
as propriedades desses emolientes naturais, conhecidos por suas capacidades de amaciar e

suavizar a pele, sob a nova perspectiva: a capacidade conservante *'.

Dessa forma, o objetivo do presente estudo foi realizar um estudo laboratorial, com
ensaios experimentais realizados nos laboratorios de Pesquisa & Desenvolvimento e

Microbiologia da empresa Agapé Industria Cosmética, a fim de explorar a capacidade



conservante de emolientes de origem natural em formulagdes cosméticas 17 18,

2 MATERIAIS E METODOS

2.1 Materiais

Para avaliar a capacidade conservante dos emolientes naturais em produtos cosmeéticos,
foram utilizados os seguintes emolientes: Pentylene glycol, Ethylhexylglycerin e o blend de
emolientes Pentylene glycol (44.0-48.0%), Caprylyl glycol (43.0-47.0%) e Ethylhexylglycerin
(8.6-9.4%).

Os meios de cultura utilizados para teste desafio foram agar Mueller Hinton (Laborclin,
lote: 240131006 e validade: 27/08/2024) e agar Sabouraud Dextrose (Laborclin, lote:
240226039 e validade: 27/08/2024), cepas diluidas conforme metodologia da Agapé Industria
Cosmética contendo Escherichia coli ATCC 8739; Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027,
Staphylococcus aureus ATCC 6538 e Candida albicans ATCC 10231, além de placas de petri,
pipetas, alca de Drigalski, autoclave e capela de fluxo laminar, no laboratorio de microbiologia
da Agapé Industria Cosmética *°.

Para desenvolvimento e avaliagcdo da estabilidade das amostras submetidas a teste,
foram utilizados: frascos de 30mL para padronizacgao das amostras, bequeres, espatulas, &gua
deionizada, goma xantana, glicerina USP, gluconato de sddio, tocoferol, estufa de
aquecimento a 45°C, refrigerador a 3°C a 8°C, avaliando as amostras nos tempos previstos
pelo Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos, no laboratério de Pesquisa &

Desenvolvimento da Agapé IndUstria Cosmética, em Morro da Fumaca/SC 8,

2.2 Métodos

Trata-se de um estudo microbioldgico, com ensaios laboratoriais a fim de avaliar a
capacidade conservante de emolientes. O desenvolvimento dos estudos ocorreu entre fevereiro
e maio de 2024, onde foram avaliados 0s parametros expressos por cada teste, conforme a

Farmacopeia Brasileira (2019) *°.

Estudo de estabilidade

O estudo da estabilidade de produtos cosméticos fornece informagdes que indicam o



grau de estabilidade relativa de um produto nas variadas condi¢des a que possa estar sujeito
desde sua fabricagdo até o término de sua validade 8,

O objetivo desse estudo foi avaliar a estabilidade dos produtos “Teste 17, “Teste 2”,
“Teste 3 e “Controle Positivo”, analisado no laboratorio de Pesquisa e Desenvolvimento da
empresa Agapeé Industria e Comércio de Cosméticos LTDA, com finalidade de estimar o prazo
de validade '8,

O estudo da estabilidade de produtos cosméticos contribui para orientar o
desenvolvimento da formulacdo e do material de acondicionamento adequado, fornecer
subsidios para o aperfeicoamento das formulacOes, estimar o prazo de validade e fornecer

informac0es para a sua confirmacao, auxiliar no monitoramento da estabilidade organoléptica,

fisico-quimica e microbioldgica, produzindo informacdes sobre a confiabilidade e seguranca
dos produtos 8.

Para os testes de estabilidade, as condigfes de armazenagem das amostras foram
temperatura ambiente (25°C), exposicdo a luz solar, temperatura elevada (45°C) e baixa
temperatura (3°C a 8°C) %,

As amostras foram submetidas a estabilidade acelerada, avaliadas de acordo com o0s
parametros definidos no tempo zero, avaliando-se aspecto, potencial hidrogeniénico (pH), cor
e odor, no 1° dia, 7° dia, 15° dia, 30° dia, 60°dia, 90°dia *&.

Teste desafio de eficacia conservante

O Teste de Desafio do Sistema Conservante consiste na contaminacdo proposital do
produto com microrganismos especificos e avaliacdo da amostra em intervalos de tempo
definidos, com o objetivo de avaliar a eficacia do sistema conservante necessario a protecao do
produto *°,

A Farmacopeia Brasileira preconiza que a utilizacdo de microrganismos seja utilizada
na concentragao final do produto entre 1 x 10° e 1 x 108 UFC/g ou mL *°.

Os ensaios foram realizados no laboratério de Microbiologia da empresa Agapé
Industria Cosmética. Testes de esterilidade e controle de qualidade foram efetuados aos meios de
cultura, bem como controle de crescimento e diluicdo das cepas utilizadas, conforme metodologia
interna da instituicao.

Em uma capela de fluxo laminar, foram preparadas as amostras submetidas ao teste de
desafio. Foram distribuidos 20g do Gel em frascos esterilizados para cada teste, contaminados
com 0,1mL do in6culo de cada microrganismo, padronizado em 10 UFC/mL para Escherichia



coli, Candida Albicans e Staphylococcus aureus e 10" UFC/mL para Pseudomonas aeruginosa,
conforme diluigdes efetuadas. Os frascos foram armazenados em temperatura ambiente (20 a
28°C) até o término do ensaio . O procedimento foi efetuado para as amostras “Teste 17’; “Teste
2” ¢ “Teste 3”. Utilizou-se uma amostra preparada com Phenoxyethanol para controle do meio,
denominada “Controle Positivo”. Uma amostra sem adi¢ao de conservantes foi inoculada, sendo
denominada “Controle Negativo” °.

Apos inoculacdo das cepas em separado nos frascos, aliquotas 0,1 mL foram retiradas
das amostras e semeadas em placas contendo Mueller Hinton e Sabouraud Dextrose, para

bactéria e fungos, respectivamente, sendo espalhadas com o auxilio de alca de Drigalski 2.

As placas semeadas foram incubadas em temperatura condizente (22°C - 25°C),
avaliadas nos intervalos do 7°, 14° e 28° dia ap6s inoculacdo dos microrganismos, contando-se as
unidades formadoras de colonias (UFC) através de um contador de colénias e fotografadas para

registro.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

As amostras coletadas foram cuidadosamente incorporadas a formula cosmética
proposta e preparadas para o teste-desafio, que consiste em avaliar a eficacia dos emolientes
naturais de microrganismos especificos. Antes da realizacdo dos testes, as amostras foram
submetidas a testes de controle de qualidade, conforme recomendado pelo Guia de Controle de
Qualidade de Produtos Cosméticos da ANVISA, garantindo a qualidade das amostras 2.

Nesse sentido, foram selecionados microrganismos relevantes para a industria
cosmética, como bactérias e fungos, conhecidos por serem comuns em produtos de cuidados
pessoais para avaliacdo da capacidade conservante desses emolientes. Os microrganismos
utilizados seguiram os critérios estabelecidos pela Farmacopeia Brasileira, com pequenas
alteragBes. As amostras foram submetidas aos microrganismos Escherichia coli ATCC 8739;
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027; Staphylococcus aureus ATCC 6538 e Candida albicans
ATCC 10231 %,

Os testes de eficacia do sistema conservante sdo importantes para o sucesso de uma
formulacdo cosmética ou farmacéutica, uma vez que em quantidade de conservante superior ou
inferior aos necessarios podem alterar o desempenho da formulagao °.

Os ensaios quimicos de conservantes presentes na medicina ndo séo capazes de prever

com precisdo a vulnerabilidade a contaminagdo microbioldgica do produto, pois a atividade dos



conservantes é influenciada por suas interagdes com outros componentes da formulagio 22,

Em substituicdo aos ensaios quimicos, sao aplicados testes-desafio, uma vez que, nao é
possivel prever a atividade da substancia com caracteristicas conservantes, quando ela pode
sofrer influéncia pelos componentes ativos, adjuvantes de formulacdes e pelo préprio material
do recipiente %,

A capacidade do sistema conservante escolhido para um produto em desenvolvimento
ndo pode ser prevista com base somente na sua composic¢do. Portanto, a formulacdo deve ser
testada através de um desafio. O método utilizado ndo s6 deve ser validado, mas € necessario

levar em consideragio o tipo do produto e a sua utilizagdo 2.

Esse meétodo assegura a eficicia de conservantes antimicrobianos adicionados aos
produtos farmacéuticos. Conservantes antimicrobianos sdo substancias adicionadas em formas
farmacéuticas ndo estéreis com a finalidade de protegé-las de quaisquer crescimentos
microbianos 18,

Através deste teste € possivel verificar se a dosagem conservante esta adequada ao
produto final, e se o produto esta apto a suportar quaisquer condi¢des externas na qual sera
submetido, no decorrer do periodo de validade .

Para analise da capacidade conservante dos emolientes, desenvolveu-se uma formula de

base gel, sendo incorporados os emolientes sujeitos a testes, conforme tabela 1.

Tabela 1 — Desenvolvimento da formulacdo

Compone | Fungao TESTE | TESTE | TEST | CONTROL | CONTROL

nte 1 2 E3 E E
POSITIVO NEGATIVO

Goma Espessante 0,50% |0,50% | 0,50% | 0,50% 0,50%

Xantana

Glicerina | Umectante 5% 5% 5% 5% 5%

Gluconato | Sequestrante 0,30% |0,30% | 0,30% | 0,30% 0,30%

de Sadio de Metais

Vitamina | Antioxidante 1% 1% 1% 1% 1%

E

Agua Veiculo QSP QSP QSP | QSP 100% QSP 100%

Purificada 100% 100% 100%

Ethylhexyl | Emoliente 1%

glycerin (Teste

Conservante)
Pentylene | Emoliente 4%
glycol (Teste
Conservante)
Pentylene | Emoliente 1,50%
glycol, (Teste




Caprylyl Conservante)
glycol,
Ethylhexil
Glycerin
Phenoxyet | Conservante 0,50%
Hanol

Fonte: Autora, 2024.

Estudo de Estabilidade

O estudo de estabilidade é um método exigido pela ANVISA (2004) para validagéo da
eficacia, qualidade e prazo de validade do produto durante todo o tempo de prateleira. Foram

seguidas as diretrizes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através do Guia
de Estabilidade de Produtos Cosméticos (2004), avaliando-se os testes “17, “2”, “3” ¢
“Controle Positivo” a fim de analisar a estabilidade das formulag6es, bem como determinar o

periodo de validade dos produtos 8.

Resultados dos estudos de estabilidade

Nas determinacOes de pH realizadas durante os 90 dias de estudo, foi possivel observar
oscilacdo nos resultados obtidos em todos testes efetuados. Os produtos denominados teste 1
(Ethylhexylglycerin) apresentaram variacdo entre 5,48 e 5,70. No teste 2 (Pentylene glycol),
as amostras oscilaram entre 515 e 5,70. O teste contendo o blend de emolientes
Ethylhexylglycerin; Pentylene glycol, Caprylyl glycol, denominado teste 3 tiveram variacao
entre 5,02 e 5,56, enquanto no teste nomeado controle positivo (phenoxyethanol) observou-
se resultados entre 5,15 e 5,70. As variacOes apresentadas encontram-se dentro da faixa pré-
estabelecida pelo formulador, ndo interferindo na estabilidade do produto.

Na avaliacdo do aspecto dos produtos ao longo dos 90 dias, foi possivel observar leve
separacao de fases na amostra submetida a 45°C do teste 2 (pentylene glycol) no 90° dia de
estudo, sendo avaliado como “2” (levemente modificado). Pequenas alteragdes como esta
podem ser consideradas aceitaveis em temperaturas elevadas, de acordo com o Guia de
Estabilidade de Produtos Cosmeéticos (2004). As demais amostras ndo sofreram alteracoes.

Na avaliacdo do aspecto dos produtos ao longo dos 90 dias, os produtos manteveram-se
estaveis durante o periodo analisado. Na avaliacao da cor do produto, ndo foi possivel observar
alteragdes. Na avaliacdo do odor do produto ao longo do estudo, ndo visualizou-se alteracdes
nas amostras submetidas aos ambientes de estresse.

Através da metodologia definida pelo Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos



(2004), avaliando os testes de estabilidade do Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin), Gel - Teste
2 (Pentylene glycol), Gel - Teste 3 (Ethylhexylglycerin; Pentylene glycol, Caprylyl glycol) e
Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol), pode-se concluir, que nas condic¢des utilizadas nos
testes, os produtos permanecerdo estaveis por um periodo estimado de dois anos. Sugere-se
que mais estudos sejam realizados até o término do periodo de validade estimado !’. Os
resultados obtidos no Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin) foram ilustrados no apéndice 1. Os
resultados do Gel — Teste 2 (Pentylene glycol) foram representados no apéndice 2. O Gel -
Teste 3 (Ethylhexylglycerin; Pentylene glycol, Caprylyl glycol) apresenta o resultados no
apéndice 3, enquanto Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol) tem seus resultados

representados no apéndice 4.

Teste desafio de eficacia conservante

O teste desafio de eficicia conservante teve por finalidade avaliar a capacidade do
sistema conservante dos emolientes naturais de neutralizar ou impedir o crescimento
bacteriano/fangico, tendo em vista que esses emolientes podem ter capacidade conservante,
embora ainda n&o sejam reconhecidos como conservantes pela ANVISA 1°.

As amostras-teste foram manipuladas conforme ordem de fabricagdo definida pelo
formulador, sendo distribuidas 20g de cada teste em 4 frascos de plastico.

Apos contaminacgdo das amostras com a diluicdo das cepas escolhidas, inoculou-se as
placas de petri atraves da técnica spread plate contendo Mueller Hinton e Sabouraud Dextrose,
sendo incubadas em temperatura de 22,5°C a 25°C, no laboratério de microbiologia.

As amostras denominadas “Teste 1" (Ethylhexylglycerin) apresentaram bons resultados
frente aos microrganismos submetidos, ndo havendo crescimento apresentado nos 28 dias de
estudo. Os resultados estéo representados a seguir na tabela 2, sendo ilustrados nas fotos

presentes no anexo 1.

Tabela 2— Avaliacdo da Eficacia Conservante - Teste 1

Gel Microorga Tempo em dias
- Teste 1 nismo
0cdia 7°dia 14°dia 28°dia
Ethylhexyl | C. albicans 0x10 0x10 0x10 0x10
glycerin UFC/mL UFC/mL UFC/mL UFC/mL
Ethylhexyl P. 0x10 0x10 0x10 0x10
glycerin aeruginosa UFC/mL UFC/mL UFC/mL UFC/mL
Ethylhexyl E. coli 0x10 0x10 0x10 0x10
glycerin UFC/mL UFC/mL UFC/mL UFC/mL




Ethylhexyl
glycerin

S. aureus

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

Fonte: Autora, 2024.

Observou-se que todas as amostras nomeadas “Teste 2” (Pentylene Glycol)

apresentaram crescimento microbiano desde o 7° dia de inoculacéo. Isso pode ter ocorrido por

falha do emoliente na capacidade conservante, ou ainda, erros de processo na elaboracdo dos

ensaios. A tabela 3 apresenta os resultados obtidos, sendo ilustrados nas fotos presentes no

anexo 2.

Tabela 3 — Avaliacdo da Eficacia Conservante - Teste 2

Gel - Microorga Tempo em dias

Teste 2 nismo 0°dia 7°dia 14°dia 28°dia
Pentylene | C. albicans 0x10 Incontaveis Incontaveis | Incontaveis
Glycol UFC/mL

Pentylene P. 0x10 Incontaveis Incontaveis | Incontaveis
Glycol aeruginosa UFC/mL

Pentylene E. coli 0x10 Incontaveis Incontaveis | Incontaveis
Glycol UFC/mL

Pentylene S. aureus 0x10 Incontaveis Incontaveis | Incontaveis
Glycol UFC/mL

Fonte: Autora, 2024.

Os ensaios considerados “Teste 3 obtiveram bons resultados. O teste 3 consiste em

um sistema conservante composto pelo blend de emolientes “Pentylene Glycol, Caprylyl

Glycol, Ethylhexylglycerin”. Esses emolientes sdo uma combinagao de didis multifuncionais

mais usados que podem fornecer eficacia de espectro em bactérias, leveduras e bolores 6. A

tabela 4 representa os resultados apresentados. As placas foram fotografadas para registro,

conforme anexo 3.

Tabela 4 — Avaliacdo da Eficacia Conservante - Teste 3

Sérum Microorga Tempo em dias
Facial - nismo 0°dia 7°dia 14°dia 28°dia
Teste 1

Pentylene | C. albicans 0x10 0x10 0x10 0x10
Glycaol, UFC/mL UFC/mL UFC/mL | UFC/mL
Caprylyl
Glycol,

Ethylhexyl
glycerin

Pentylene P. 0x10 0x10 0x10 0x10




Glycaol, UFC/mL UFC/mL UFC/mL | UFC/mL

Caprylyl
Glycaol,
Ethylhexyl
glycerin

aeruginosa

Pentylene
Glycaol,
Caprylyl
Glycaol,
Ethylhexyl
glycerin

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

E. coli

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

0x10
UFC/mL

1x10
UFC/mL

Pentylene
Glycaol,
Caprylyl
Glycol,
Ethylhexyl
glycerin

S. aureus

Fonte: Autora, 2024.

No 7° dia de inoculagdo das cepas no Teste “Controle Positivo”, foi possivel observar
crescimento microbiano nas amostras contendo as cepas de S. aureus e E. coli, sendo
classificados como “Incontaveis”, conforme a tabela 5. A amostra contendo a cepa de C.
albicans demonstrou crescimento microbiano no 14°dia de inoculacdo, tendo crescimento
aumentado no 28°dia, enquanto a amostra com P. aeurigenosa, apesar de demonstrar
crescimento no 14° dia, manteve-se com a mesma populacdo. Isso pode ocorrer por erros na
manipulacdo e inoculacdo dos ensaios, além disso, deve-se considerar que 0s conservantes
podem ser inativados, total ou parcialmente, deixando o produto sem a protecao esperada por
reacbes com outros componentes da formulagcdo ou embalagem 2. As placas foram

fotografadas para registro, conforme anexo 4.

Tabela 5 — Avaliacdo da Eficacia Conservante - Controle Positivo

Sérum Microorga | Tempo em dias

Facial ~ -| nismo 0°dia 7°dia 14°dia 28°dia
Controle

Positivo

Phenoxyet | C. albicans 0x10 0x10 4x10 Incontaveis
hanol UFC/mL UFC/mL UFC/mL

Phenoxyet | P. 0x10 0x10 2x10 2x10
hanol aeruginosa UFC/mL UFC/mL UFC/mL | UFC/mL
Phenoxyet | E. coli 0x10 Incontaveis | Incontaveis | Incontaveis
hanol UFC/mL

Phenoxyet | S.aureus 0x10 Incontaveis | Incontaveis | Incontaveis
hanol UFC/mL

Fonte: Autora, 2024.




As amostras definidas como “Controle Negativo ndo apresentam em sua composi¢ao
nenhum ingrediente conservante. Nesse sentido, foi possivel observar o crescimento
microbiano desde o primeiro dia de inoculagdo. Esse resultado é esperado, uma vez que,
formulacdes contendo maior percentual de dgua em sua composicdo tendem a apresentar
maior suscetibilidade a contaminantes 2°.

A presenca de 4gua e componentes organicos na formulacdo favorece o crescimento
de microrganismos. Em alguns casos, estes afetam a estrutura dos agentes conservantes
influenciando na estabilidade do produto, justificando a avaliacdo microbioldgica do produto

20, A tabela 7 apresenta os resultados obtidos. O anexo 5 demonstra as fotos do 7° dia.

Tabela 7 — Avaliacdo da Eficicia Conservante - Controle Negativo

Sérum Microorg | Tempo em dias
Facial -| anismo 0°dia 7°dia 14°dia 28°dia
Controle
Negativo
Sem C. Incontaveis Incontaveis | Incontaveis Incontaveis
Conservante | albicans
Sem P. Incontaveis Incontaveis | Incontaveis Incontaveis
Conservante | aerugino

sa
Sem E. coli Incontaveis Incontaveis | Incontaveis Incontaveis
Conservante
Sem S.aureus | Incontaveis Incontaveis | Incontaveis Incontaveis
Conservante

Fonte: Autora, 2024.

Conforme esperado, as amostras consideradas “Controle Negativo”, ou seja, que nao
tinham em sua composi¢cdo nenhum componente com capacidade conservante apresentaram
crescimento microbiano em todas as cepas, descartando a hip6tese de que algum outro
componente presente no gel pudesse afetar os testes realizados.

As amostras submetidas a teste 1 (Ethylhexylglycerin) apresentaram bons resultados
frente aos microrganismos submetidos, ndo havendo crescimento nos 28 dias de estudo. Os
resultados sugerem que o emoliente pode ser uma opgao conservante para formulagées “clean
beauty”, no entanto, mais testes devem ser realizados para garantir a eficécia esperada.

No entanto, o teste 2 (Pentylene glycol), ndo apresentou bons resultados, resultado do
crescimento microbiano em todas as amostras desafiadas. Portanto, o emoliente “Pentylene
glycol” ndo deve ser utilizado como fim conservante em formulagdes cosméticas. Sabe-se que,

apesar de apresentar melhores resultados em formulagdes em conjunto com conservantes



sintéticos, o emoliente Pentylene Glycol nédo foi eficaz utilizado isoladamente.

As amostras testadas contendo o blend de emolientes “Ethylhexylglycerin, Pentylene
Glycol e Caprylyl glycol”, considerado “Teste 3” apresentaram eficicia frente aos
microrganismos testados, demonstrando que podem ser uma opgdo conservante frente as
industrias que buscam formulas mais “naturais”.

Sugere-se que mais testes sejam efetuados, uma vez que, os ensaios realizados refletem
a férmula desenvolvida.

Como controle positivo dos testes, foram utilizadas amostras de gel contendo
“Phenoxyethanol”. Foi possivel observar crescimento microbiano a partir do 7° dia de
inoculacdo nas amostras contendo as cepas de S. aureus e E. coli. 1sso pode ter ocorrido por
erros na manipulacdo e inoculacdo dos ensaios, além disso, deve-se considerar que 0s
conservantes podem ser inativados, total ou parcialmente, deixando o produto sem a protecédo
esperada por reacBes com outros componentes da formulacdo ou embalagem. Pode-se
observar, que os emolientes Ethylhexylglycerin e o blend “Ethylhexylglycerin, Pentylene
Glycol e Caprylyl glycol” foram mais eficazes na capacidade conservante dessas cepas, uma
Vez que ndo apresentaram crescimento bacteriano.

As formulagdes que continham “Ethylhexylglycerin” em sua composigdo, ou seja, 0s
testes denominados “teste 1 e “teste 3” apresentaram resultados positivos. 1sso sugere que 0

emoliente Ethylhexylglycerin seja um conservante.

3 CONCLUSAO

De acordo com as metodologias empregadas para avaliar a estabilidade dos produtos
denominados “Teste 17, “Teste 27, “Teste 3” e “Controle positivo”, nas condi¢des usadas no
teste, os emolientes testados nas formulagdes Teste 1 - “Ethylhexylglycerin”, Teste 2
“Pentylene glycol” e o blend de emolientes utilizados no Teste 3 - “Ethylhexylglycerin,
Pentylene Glycol e Caprylyl glycol” permanecerao estaveis por um periodo estimado de dois
anos.

A capacidade do sistema conservante deve ser suficiente para garantir a eficacia durante
todo o periodo de prateleira do produto. Portanto, os emolientes testados no teste de eficacia
de conservantes nas formulagGes Teste 1 - “Ethylhexylglycerin” e o blend de emolientes
utilizados no Teste 3 - “Ethylhexylglycerin, Pentylene Glycol e Caprylyl glycol”

demonstraram eficacia conservante e podem ser uma opc¢do de escolha das inddstrias



cosméticas na formulacao de produtos considerados “clean beauty”.

Pode-se concluir que, de acordo com os testes realizados, considerando que a
estabilidade de produtos cosméticos é de extrema importancia para garantir a qualidade dos
produtos e a capacidade do sistema conservante deve garantir a eficacia contra
microorganismos durante todo o periodo de prateleira do produto, os produtos denominados
“testes 1”7 e “teste 3” podem ser novas opgdes frente aos conservantes sintéticos,
possibilitando as inddstrias a utilizacdo de novos sistemas conservantes.

Sugere-se que mais estudos sejam realizados até o fim do periodo de validade
estimado. Novos testes devem ser realizados para garantir a qualidade e confiabilidade dos
produtos, sugere-se a realizacao de teste de prateleira, ensaios microbioldgicos, avaliando o0s

produtos por todo tempo de validade, bem como testes de seguranca dermatolégico.
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Apéndice 1 -
RELATORIO DE ESTABILIDADE

Nome do Produto: Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin)

Objetivo do Estudo: O objetivo deste estudo foi avaliar a estabilidade do produto a fim de determinar
0 prazo de validade do produto.

Metodologia: As amostras foram armazenadas por 90 dias em condicGes de estresse e sdo avaliadas
quanto a parametros organolépticos e fisico-quimicos do produto. S&o investigadas alteragdes nesses
parametros durante o estudo.

Analista do Estudo: Lurian Eduardo
METODOLOGIA

Equipamentos

Estufa para Agquecimento
Refrigerador

pHmetro de Bancada
Centrifuga

Para realizacdo do teste de centrifugacgdo foi separado 1 (uma) amostra contendo 10g do produto
sérum facial e submetido a teste pelo tempo de Tempo 30 minutos e rotagdo de 3.000 rpm.

Para realizacdo do estudo de estabilidade acelerada foram separadas 4 (quatro) amostras em
embalagem plastica. As embalagens foram divididas para avalia¢es organolépticas (aspecto, cor e
odor) e fisico-quimica (pH), onde as mesmas foram armazenadas em um periodo de trés meses,
submetidas a analise no tempo do 1°dia, 7°dia, 15°dia, 30°dia, 60°dia e 90°dia e distribuidas nas
seguintes condi¢Oes de luz solar, ambiente escuro, aquecimento (45°C +- 2°C) e refrigeracdo (5°C a
8°C).

Determinacao de pH

As determinacdes de pH foram realizadas diretamente no produto em estudo através de um pHmetro
devidamente calibrado com soluges padrao de pH 4,01 e 7,00.

Aspecto e Cor

As avaliacOes de aspecto e cor foram realizadas atravées da analise visual das amostras mantidas nas
diversas condi¢bes comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

Odor

As avaliagcdes de odor foram realizadas através de analise olfativa das amostras mantidas nas
diversas condicGes de armazenagem, comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

RESULTADOS
Periodo de Avaliacdo: 01/02/2024 a 01/05/2024

Embalagem: frasco de plastico 30mL.

Aspecto: Liquido de Baixa Viscosidade



Cor: Translucido

Odor: Caracteristico

pH: 5,00 a 6,50
Densidade: 0,9 - 1,1g/mL
Viscosidade: 300 a 600 cP

Analises Fisico-Quimicas

pH

Nas determinacBes de pH realizadas durante os 90 dias de estudo, foi possivel observar
oscilacdo nos resultados obtidos, com variacao entre 5,48 e 5,70, dentro da faixa pré-estabelecida
pelo formulador.

Avaliacgdes Organolépticas

Aspecto:

Na avaliacdo do aspecto dos produtos ao longo dos 90 dias, ndo foi possivel observar
alteracOes.
Odor:

Na avaliacdo do odor do produto ao longo do estudo, ndo foi possivel observar alteracdes
nas amostras submetidas aos quatro ambientes de estresse.

TABELAS DE RESULTADOS

Legenda: 1 — Sem Alteracdo; 2 — Levemente modificado, separado, precipitado ou turvo (para
0 analista); 3 — Modificado separado, precipitado ou turvo (claramente visivel); 4 —
Irreconhecivel.

Anélises Fisico-quimicas

Graéfico 1 — Determinacdo do pH do Produto
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Analises organolépticas

Tabela 1 — Avaliacdo do Aspecto do Produto

Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar | Ambiente
Escuro

01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024| T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1




Tabela 2 — Avaliacédo da Cor do Produto

Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024 | T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
Tabela 3 — Avaliagdo do Odor do Produto
Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024 | T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
CONCLUSAO

De acordo com a metodologia definida pelo Guia de Estabilidade de Produtos Cosmeéticos (2004),
empregada para avaliar a estabilidade do produto Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin), pode- se concluir
que, nas condic¢des usadas no teste o produto apresentou-se estavel, indicando que permanecera estavel
por um periodo estimado de dois anos. Sugere-se manter o produto em local fresco, arejado e ao abrigo
de luz solar.



REFERENCIA

e AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia de Estabilidade de Produtos
Cosméticos/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 1. Ed1 Brasilia, 2004.



Apéndice 2 -

RELATORIO DE ESTABILIDADE
Nome do Produto: Gel - Teste 2 (Pentylene Glycol)

Objetivo do Estudo: O objetivo deste estudo foi avaliar a estabilidade do produto a fim de determinar
0 prazo de validade do produto.

Metodologia: As amostras foram armazenadas por 90 dias em condicGes de estresse e sdo avaliadas
quanto a parametros organolépticos e fisico-quimicos do produto. S&o investigadas alteragdes nesses
parametros durante o estudo.

Analista do Estudo: Lurian Eduardo
METODOLOGIA

Equipamentos

Estufa para Aguecimento
Refrigerador

pHmetro de Bancada
Centrifuga

Para realizacdo do teste de centrifugacdo foi separado 1 (uma) amostra contendo 10g do produto
sérum facial e submetido a teste pelo tempo de Tempo 30 minutos e rotacdo de 3.000 rpm.

Para realizacdo do estudo de estabilidade acelerada foram separadas 4 (quatro) amostras em
embalagem plastica. As embalagens foram divididas para avalia¢cdes organolépticas (aspecto, cor e
odor) e fisico-quimica (pH), onde as mesmas foram armazenadas em um periodo de trés meses,
submetidas a analise no tempo do 1°dia, 7°dia, 15°dia, 30°dia, 60°dia e 90°dia e distribuidas nas
seguintes condicOes de luz solar, ambiente escuro, aquecimento (45°C +- 2°C) e refrigeragéo (5°C a
8°C).

Determinacao de pH

As determinacdes de pH foram realizadas diretamente no produto em estudo através de um pHmetro
devidamente calibrado com soluges padrao de pH 4,01 e 7,00.

Aspecto e Cor

As avaliacdes de aspecto e cor foram realizadas atravées da analise visual das amostras mantidas nas
diversas condi¢bes comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

Odor

As avaliacdes de odor foram realizadas através de analise olfativa das amostras mantidas nas
diversas condicOes de armazenagem, comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

RESULTADOS



Periodo de Avaliacdo: 01/02/2024 a 01/05/2024
Embalagem: frasco de plastico 30mL.

Aspecto: Liquido de Baixa Viscosidade

Cor: Translucido

Odor: Caracteristico

pH: 5,00 a 6,50

Densidade: 0,9 - 1,1g/mL

Viscosidade: 300 a 600 cP

Analises Fisico-Quimicas

pH

Nas determinacdes de pH realizadas durante os 90 dias de estudo, foi possivel observar
oscilacdo nos resultados obtidos, com variacdo entre 5,15 e 5,70, dentro da faixa pré-estabelecida
pelo formulador.

AvaliacGes Organolépticas

Aspecto:

Na avaliacdo do aspecto dos produtos ao longo dos 90 dias, foi possivel observar leve
alteracdo na amostra submetida a 45°C, apresentando leve separacdo de fases no 90° dia, sendo
avaliado como “2” (levemente modificado). Pequenas alteragcdes como esta podem ser consideradas
aceitaveis em temperaturas elevadas, segundo o Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos. As
demais amostras nao sofreram alteragdes, sendo tabeladas como “1” (sem alteragao).

Odor:

Na avaliacdo do odor do produto ao longo do estudo, ndo foi possivel observar alteracfes
nas amostras submetidas aos quatro ambientes de estresse.

TABELAS DE RESULTADQOS

Legenda: 1 — Sem Alteracgéo; 2 — Levemente modificado, separado, precipitado ou turvo (para
0 analista); 3 — Modificado separado, precipitado ou turvo (claramente visivel); 4 —
Irreconhecivel.

Analises Fisico-quimicas

Grafico 1 — Determinacdo do pH do Produto
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Analises organolépticas

Tabela 1 — Avaliacdo do Aspecto do Produto

Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar | Ambiente
Escuro

01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024| T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 2 1 1




Tabela 2 — Avaliacédo da Cor do Produto

Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024 | T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
Tabela 3 — Avaliagdo do Odor do Produto
Data Tempo (Dias) | Condigdes do teste
Geladeira 45°C Luz solar Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024 | T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
CONCLUSAO

De acordo com a metodologia definida pelo Guia de Estabilidade de Produtos Cosmeticos (2004),
empregada para avaliar a estabilidade do produto Gel - Teste 2 (Pentylene Glycol), pode- se concluir
que, nas condi¢des usadas no teste o produto apresentou-se estavel, indicando que permanecera
estavel por um periodo estimado de dois anos. Sugere-se manter o produto em local fresco, arejado
e ao abrigo de luz solar.



REFERENCIA

e AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia de Estabilidade de Produtos
Cosméticos/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 1. Ed1 Brasilia, 2004.



Apéndice 3 -
RELATORIO DE ESTABILIDADE

Nome do Produto: Gel - Teste 3 (Pentylene Glycol, Ethylhexylglycerin, Caprylyl Glycol)

Objetivo do Estudo: O objetivo deste estudo foi avaliar a estabilidade do produto a fim de determinar
0 prazo de validade do produto.

Metodologia: As amostras foram armazenadas por 90 dias em condigOes de estresse e sdo avaliadas
quanto a parametros organolépticos e fisico-quimicos do produto. S&o investigadas alteragdes nesses
parametros durante o estudo.

Analista do Estudo: Lurian Eduardo
METODOLOGIA

Equipamentos

Estufa para Aquecimento
Refrigerador

pHmetro de Bancada
Centrifuga

Para realizacdo do teste de centrifugagéo foi separado 1 (uma) amostra contendo 10g do produto
sérum facial e submetido a teste pelo tempo de Tempo 30 minutos e rotacdo de 3.000 rpm.

Para realizacdo do estudo de estabilidade acelerada foram separadas 4 (quatro) amostras em
embalagem plastica. As embalagens foram divididas para avalia¢cGes organolépticas (aspecto, cor e
odor) e fisico-quimica (pH), onde as mesmas foram armazenadas em um periodo de trés meses,
submetidas a andlise no tempo do 1°dia, 7°dia, 15°dia, 30°dia, 60°dia e 90°dia e distribuidas nas
seguintes condicOes de luz solar, ambiente escuro, aquecimento (45°C +- 2°C) e refrigeracdo (5°C a
8°C).

Determinacao de pH

As determinacdes de pH foram realizadas diretamente no produto em estudo através de um pHmetro
devidamente calibrado com soluges padrdo de pH 4,01 e 7,00.

Aspecto e Cor

As avaliacOes de aspecto e cor foram realizadas através da analise visual das amostras mantidas nas
diversas condi¢bes comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

Odor

As avaliagdes de odor foram realizadas através de analise olfativa das amostras mantidas nas
diversas condicBes de armazenagem, comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

RESULTADOS

Periodo de Avaliacdo: 01/02/2024 a 01/05/2024



Embalagem: frasco de plastico 30mL.
Aspecto: Liquido de Baixa Viscosidade
Cor: Translucido

Odor: Caracteristico

pH: 5,00 a 6,50

Densidade: 0,9 - 1,1g/mL
Viscosidade: 300 a 600 cP

Analises Fisico-Quimicas

pH

Nas determinacGes de pH realizadas durante os 90 dias de estudo, foi possivel observar
oscilacdo nos resultados obtidos, com variacao entre 5,15 e 5,70, dentro da faixa pré-estabelecida
pelo formulador.

Avaliagdes Organolépticas

Aspecto:

Na avaliacdo do aspecto dos produtos ao longo dos 90 dias, foi possivel observar leve
alteracdo na amostra submetida a 45°C, apresentando leve separacdo de fases no 90° dia, sendo
avaliado como “2” (levemente modificado). Pequenas alteragdes como esta podem ser consideradas
aceitaveis em temperaturas elevadas, segundo o Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos. As
demais amostras ndo sofreram alteragdes, sendo tabeladas como “1” (sem alteragao).

Odor:

Na avaliacdo do odor do produto ao longo do estudo, ndo foi possivel observar alteraces
nas amostras submetidas aos quatro ambientes de estresse.

TABELAS DE RESULTADOS

Legenda: 1 — Sem Alteracéo; 2 — Levemente modificado, separado, precipitado ou turvo (para
0 analista); 3 — Modificado separado, precipitado ou turvo (claramente visivel); 4 —
Irreconhecivel.

Anélises Fisico-quimicas

Gréfico 1 — Determinacdo do pH do Produto
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Analises organolépticas

Tabela 1 — Avaliacdo do Aspecto do Produto

Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024 | T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
Tabela 2 — Avaliacdo da Cor do Produto
Data Tempo (Dias) | Condigdes do teste
Geladeira 45°C Luz solar Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1




02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024 | T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1

Tabela 3 — Avaliacdo do Odor do Produto

Data Tempo (Dias) | Condigoes do teste
Geladeira 45°C Luz solar | Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024| T30 1 1 1 1
01/04/2024| T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
CONCLUSAO

De acordo com a metodologia definida pelo Guia de Estabilidade de Produtos Cosmeéticos (2004),
empregada para avaliar a estabilidade do produto Gel - Teste 3 (Pentylene Glycol,
Ethylhexylglycerin, Caprylyl Glycol), pode-se concluir que, nas condi¢des usadas no teste o produto
apresentou-se estavel, indicando que permanecera estavel por um periodo estimado de dois anos.

Sugere-se manter o produto em local fresco, arejado e ao abrigo de luz solar.

REFERENCIA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos/
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 1. Ed1 Brasilia, 2004.

Apéndice 4 -



RELATORIO DE ESTABILIDADE
Nome do Produto: Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol)

Objetivo do Estudo: O objetivo deste estudo foi avaliar a estabilidade do produto a fim de determinar
0 prazo de validade do produto.

Metodologia: As amostras foram armazenadas por 90 dias em condicGes de estresse e sdo avaliadas
quanto a parametros organolépticos e fisico-quimicos do produto. S&o investigadas alteracdes nesses
parametros durante o estudo.

Analista do Estudo: Lurian Eduardo
METODOLOGIA

Equipamentos

Estufa para Aquecimento
Refrigerador

pHmetro de Bancada
Centrifuga

Para realizacdo do teste de centrifugacdo foi separado 1 (uma) amostra contendo 10g do produto
sérum facial e submetido a teste pelo tempo de Tempo 30 minutos e rotagdo de 3.000 rpm.

Para realizacdo do estudo de estabilidade acelerada foram separadas 4 (quatro) amostras em
embalagem pléstica. As embalagens foram divididas para avaliagcdes organolépticas (aspecto, cor e
odor) e fisico-quimica (pH), onde as mesmas foram armazenadas em um periodo de trés meses,
submetidas a analise no tempo do 1°dia, 7°dia, 15°dia, 30°dia, 60°dia e 90°dia e distribuidas nas
seguintes condicdes de luz solar, ambiente escuro, aquecimento (45°C +- 2°C) e refrigeracédo (5°C a
8°C).

Determinagéo de pH

As determinagdes de pH foram realizadas diretamente no produto em estudo através de um pHmetro
devidamente calibrado com solug6es padrao de pH 4,01 e 7,00.

Aspecto e Cor

As avaliages de aspecto e cor foram realizadas através da anélise visual das amostras mantidas nas
diversas condi¢Ges comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

Odor



As avaliagGes de odor foram realizadas através de anélise olfativa das amostras mantidas nas diversas
condigdes de armazenagem, comparando com a amostra mantida em ambiente escuro.

RESULTADOS

Periodo de Avaliacéo: 01/02/2024 a 01/05/2024
Embalagem: frasco de plastico 30mL.

Aspecto: Liquido de Baixa Viscosidade

Cor: Translucido

Odor: Caracteristico

pH: 5,00 a 6,50

Densidade: 0,9 - 1,1g/mL

Viscosidade: 300 a 600 cP

Analises Fisico-Quimicas
pH

Nas determinacfes de pH realizadas durante os 90 dias de estudo, foi possivel observar
oscilacdo nos resultados obtidos, com variagdo entre 5,02 e 5,56, dentro da faixa pré-estabelecida
pelo formulador.

AvaliacGes Organolépticas

Aspecto:

Na avaliacdo do aspecto dos produtos ao longo dos 90 dias, ndo foi possivel observar
alteragoes.
Odor:

Na avaliacdo do odor do produto ao longo do estudo, ndo foi possivel observar alteragdes nas
amostras submetidas aos quatro ambientes de estresse.

TABELAS DE RESULTADOS

Legenda: 1 — Sem Alteracgao; 2 — Levemente modificado, separado, precipitado ou turvo (para
o analista); 3 — Modificado separado, precipitado ou turvo (claramente visivel); 4 —
Irreconhecivel.

Analises Fisico-quimicas

Gréfico 1 — Determinagdo do pH do Produto
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Analises organolépticas

Tabela 1 — Avaliacdo do Aspecto do Produto

Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar | Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024| T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
Tabela 2 — Avaliacdo da Cor do Produto
Data Tempo (Dias) | Condiges do teste
Geladeira 45°C Luz solar | Ambiente
Escuro




01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024 | T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1

Tabela 3 — Avaliacdo do Odor do Produto

Data Tempo (Dias) | Condigoes do teste
Geladeira 45°C Luz solar | Ambiente
Escuro
01/02/2024| TO 1 1 1 1
02/02/2024| T1 1 1 1 1
09/02/2024 | T7 1 1 1 1
16/02/2024 | T15 1 1 1 1
01/03/2024| T30 1 1 1 1
01/04/2024 | T60 1 1 1 1
01/05/2024 | T90 1 1 1 1
CONCLUSAO

De acordo com a metodologia definida pelo Guia de Estabilidade de Produtos Cosmeéticos (2004),
empregada para avaliar a estabilidade do produto Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol), pode-
se concluir que, nas condi¢cdes usadas no teste o produto apresentou-se estavel, indicando que
permanecera estavel por um periodo estimado de dois anos. Sugere-se manter o produto em local
fresco, arejado e ao abrigo de luz solar.

REFERENCIA

e  AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia de Estabilidade de Produtos
Cosméticos/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 1. Ed1 Brasilia, 2004



Anexo 1 -

Figural: Agar Mueller Hinton com Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin) com Pseudomonas aeruginosa,
7° dia de inoculacédo e 14° dia de inoculacédo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira
foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia)

Figura 2: Agar Mueller Hinton com Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin) com Staphylococcus Aureus,
7° dia de inoculagdo e 14° dia de inoculagdo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira
foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia).




Figura 3: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin) com Candida Albicans,
7° dia de inoculacdo e 14° dia de inoculagdo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira
foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia).

Figura 4: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Teste 1 (Ethylhexylglycerin) com Escherichia coli, 7°
dia de inoculagéo e 14° dia de inoculacgéo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira foto:
14° dia; quarta foto: 28° dia).



Anexo 2 -

Figura 1: Agar Mueller Hinton com Gel - Teste 2 (Pentylene glycol) com Pseudomonas aeruginosa,
7° dia de inoculacédo e 14° dia de inoculacédo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira
foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia).




Figura 2: Agar Mueller Hinton com Gel -Teste 2 (Pentylene glycol) com Staphylococcus Aureus, 7°
dia de inoculacéo e 14° dia de inoculacgéo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia;terceira foto:
14° dia; quarta foto: 28° dia).

Figura 3: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Teste 2 (Pentylene glycol) com Candida Albicans, 7°
dia de inoculacdo e 14° dia de inoculacdo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira foto:
14° dia; quarta foto: 28° dia).




Figura4: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Teste 2 (Pentylene glycol) com Escherichia coli, 7° dia
de inoculacdo e 14° dia de inoculagéo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira foto:
14° dia; quarta foto: 28° dia).

Anexo 3 -

Figura 1: Agar Mueller Hinton com Gel - Teste 3 (Ethylhexylglycerin, Pentylene Glycol, Caprylyl
Glycol) com Pseudomonas aeruginosa, 7° dia de inoculacéo e 14° dia de inoculagdo. (primeira foto:
Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia).



Figura 2: Agar Mueller Hinton com Gel -Teste 3 (Ethylhexylglycerin, Pentylene Glycol, Caprylyl
Glycol) com Staphylococcus Aureus, 7° dia de inoculacao e 14° dia de inoculacdo. (primeira foto:
Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia).

Figura 3: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Teste 2 (Pentylene glycol) com Candida Albicans, 7°
dia de inoculacdo e 14° dia de inoculacdo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira foto:
14° dia; quarta foto: 28° dia).



Figura4: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Teste 2 (Pentylene glycol) com Escherichia coli, 7° dia
de inoculacdo e 14° dia de inoculagéo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira foto:
14° dia; quarta foto: 28° dia).

Anexo 4 -

Figura 1: Agar Mueller Hinton com Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol) com Pseudomonas
aeruginosa, 7° dia de inoculacdo e 14° dia de inoculacéo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7°
dia; terceira foto: 14° dia, quarta foto: 28° dia; quarta foto: 28° dia).



Figura 2: Agar Mueller Hinton com Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol) com Staphylococcus
Aureus, 7° dia de inoculagéo e 14° dia de inoculagéo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia;




Figura 3: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol) com Candida
Albicans, 7° dia de inoculacdo e 14° dia de inoculacdo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia;
terceira foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia).

Figura 4: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Controle Positivo (Phenoxyethanol) com Escherichia
coli, 7° dia de inoculagéo e 14° dia de inoculagéo. (primeira foto: Tempo 0; segunda foto: 7° dia; terceira
foto: 14° dia; quarta foto: 28° dia).




Anexo 5 -

Figura 1: Agar Mueller Hinton com Gel - Controle Negativo (Sem Conservante) com Pseudomonas
aeruginosa, 7° dia de inoculagéo.

Figura 2: Agar Mueller Hinton com Gel - Controle Negativo (Sem Conservante) com
Staphylococcus Aureus, 7° dia de inoculagéo.

Figura 3: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Controle Negativo (Sem Conservante) com
Candida Albicans, 7° dia de inoculagéo.



Figura4: Agar Sabouraud Dextrose com Gel - Controle Negativo (Sem Conservante) com
Escherichia coli, 7° dia de inoculagéo.




