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RESUMO

DE OLIVEIRA, Claudio Peluso. Preservantes no Segmento de Cosméticos:
Tendéncias e Oportunidades de Negédcios. Orientador: Daniel Weingart
Barreto: UFRJ/EQ, 2008. Dissertacao (Mestrado em Tecnologia de Processos

Quimicos e Bioquimicos)

Os produtos com caracteristicas preservantes, para uso em formulagdes
cosméticas, sdo analisados a partir de um levantamento realizado entre as
empresas atuantes nesse segmento de mercado. Suas caracteristicas, usos e
aplicacdes, as vantagens e desvantagens de cada sistema preservante e as
estratégias de composicdo dos produtos oferecidos pelas empresas sao
estudados. No presente trabalho também sdo apresentadas as dificuldades de
introducao de novos produtos preservantes no mercado. A analise se estende
também a situacao tecnoldégica de desenvolvimento de novos produtos para o
mercado, através da avaliacdo de patentes concedidas e depositadas. Assim
verificam-se tendéncias e oportunidades de negdcios no desenvolvimento e na
producdo de preservantes para cosméticos, com especial destaque para
preservantes preparados a partir de produtos nao tradicionais de origem

natural.
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ABSTRACT

DE OLIVEIRA, Claudio Peluso. Cosmetic Preservatives: Business Trends
and Opportunities. Advisor: Daniel Weingart Barreto: UFRJ/EQ, 2008.
Dissertation (Master of Science on Biochemical and Chemical Process

Technology)

Preservative products used on cosmetic formulations have been evaluated from
a survey among cosmetics companies and their suppliers. Their characteristics,
uses and applications, as well as advantages and disadvantages have also
been pointed out. The difficulties to introduce a new product into the market are
described. The product portfolio strategy of companies on the market is also
commented. The evaluation also encompasses the technology status for the
development of new products from a survey on patents. Thus trends and
business opportunities on the development and production of preservatives for
cosmetics are pointed, markedly on those from non traditional natural products.
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1. INTRODUCAO

Os cosméticos sao substancias preparadas especialmente para serem usadas
em partes externas do corpo humano com objetivo de limpa-las, perfuma-las,
alterar sua aparéncia, corrigir odores corporais, protegé-las ou manté-las em
bom estado, visando obter uma melhor aparéncia. O uso dos cosméticos é
uma pratica muita antiga e a popularidade continuada destes produtos permitiu
que essa industria assumisse uma posicao de destaque. Ha registros histéricos
sobre 0 uso de cosméticos desde o ano 3800 AC, no antigo Egito. (Ashcar R.,
2001)

O segmento de cosméticos vem apresentando um grande crescimento no
cenario mundial nas ultimas décadas. Nesse contexto, o Brasil se apresenta
como um mercado destacado, tendo atingido o terceiro maior volume em
vendas em 2006, apds varios anos de taxas de crescimento, superiores a
outros paises, tais como: Franca, Alemanha, Gra-Bretanha e Japao.
Atualmente o mercado brasileiro se encontra atras apenas dos mercados dos
EUA e Japao, conforme os Quadros 1 e 2 a seguir.

Quadro 1: Taxa de Crescimento Deflacionada do Mercado Brasileiro de

Cosméticos
ANO Taxa de Crescimento Deflacionada - %
2004 15,0
2005 13,5
2006 15,0
2007 9,7

Fonte: ABIHPEC, IBGE; Banco Central: Euromonitor
Obs.: considerando o mercado em R$ (reais)



Quadro 2: Mercado Mundial de Cosméticos — 2006

MERCADO MUNDIAL

%

2006
Crescimento Participacao
Mundo 269,90 4,8

1 | Estados Unidos 50,45 2,9 18,7
2 | Japao 29,77 -4,2 11,0
3 Brasil 18,20 26,2 6,7
4 | Franca 14,11 1,6 5,2
5 | Alemanha 13,58 1,2 5,0
6 | Reino Unido 12,91 -1,3 4,8
7 China 11,70 11,6 4,3
8 Italia 10,05 2,0 3,7
9  Russia 8,45 14,4 3,1
10 | Espanha 7,77 6,4 2,9

Total TOP TEN 176,99 4,1 65,6

Fonte: Euromonitor 2006

Notas:1) valor de mercado em R$ bilhdes — “ex-factory”

2) crescimento e participacédo (%): em US$

Uma das caracteristicas mais interessantes e desafiadoras do mercado de
cosméticos é a grande influéncia de fatores emocionais na decisdo de compra
por parte do consumidor final. Tais fatores podem envolver, de forma
combinada, aspectos ligados a auto-imagem, as sensacdes, a memdria
olfativa, a padrdes e modelos estéticos e as fantasias, dentre muitos outros, e
se mesclam as caracteristicas individuais de cada consumidor, como: sexo,
idade, tonalidade e forma do cabelo, por exemplo.

Tal multiplicidade de fatores, caracterisiticas e valores tornam cada consumidor
um universo em si. Como encanta-lo, conquista-lo e torna-lo fiel sdo desafios
que a industria cosmética enfrenta a cada dia.

Dentre os varios aspectos importantes na conquista dos consumidores,
aqueles envolvendo questdes culturais e ambientais vém ganhando destaque
nos ultimos anos.

A associacdo, muitas vezes emocional, entre “quimica’ e aspectos negativos,
do ponto de vista ambiental ou mesmo do risco ao uso, tém se mostrado uma

tendéncia crescente no mercado.



O consumidor tem apresentado um forte aumento na preocupag¢ao com 0 uso
de produtos quimicos sintéticos na vida diaria. Essa tendéncia, que se verifica
em varios segmentos de mercado, como nos aditivos para alimentos, nos
corantes, nos farmacos e outros, também encontra eco no segmento de
cosméticos, com a busca e valorizagdo, cada vez maior, de produtos
cosméticos que utilizem ingredientes naturais. Essa valorizacdo crescente
aumenta a pressao pela substituicdo de componentes de origem sintética por
ingredientes de origem natural.

No presente estudo, definimos que os produtos naturais sdo aqueles extraidos
de espécies vegetais ou animais sem que ocorram reag¢des quimicas que

alterem sua estrutura quimica.

A preservacdo de uma formulacdo cosmética, ou de um alimento, entendida
como a manutencdo de um produto em sua forma original, com os efeitos
desejados durante todo o periodo estimado para seu uso é uma necessidade

antiga da humanidade, porém, ndo € uma tarefa simples.

Um sistema preservante deve fundamentalmente: auxiliar na preservacao das
propriedades do produto ao longo de sua vida 0til e proteger a saude do

usuario.

A preservagdo, porém, se apresenta como um problema complexo. As
formulacdes cosméticas apresentam um ambiente ideal para a proliferacdo de
microrganismos, como a presenga de agua e nutrientes, além de valores de
temperatura e pH favoraveis.

No caso do uso de um preservante em uma formulacdo cosmética, deve-se
identificar um produto que ndo seja toxico, nem alérgeno e seja capaz de
destruir e/ou inibir o crescimento de microrganismos.

Os problemas aumentam quando se exige também estabilidade do produto em
larga faixa de pH e temperatura, em um longo periodo de tempo, além da
necessidade de compatibilidade quimica com os outros compostos da
formulacao, garantindo a seguranca do usuario.



Nesta dissertacao é realizada uma avaliacido do mercado de preservantes para
cosméticos para verificar tendéncias e oportunidades de negécios, e
particularmente se ha oportunidades para produtos a patir de fontes naturais.
Assim, sdo apresentadas as principais empresas produtoras e suas respectivas
linhas de produtos; também sao realizados comentarios sobre suas formas e
estratégias de atuacées no mercado. Através das analises de patentes
buscam-se indicagdes sobre tendéncias e oportunidades futuras nesse
mercado. Por fim é realizada uma avaliagao do potencial de uso de produtos de

origem natural no segmento.
1.1. Breve Historico do Uso de Preservantes

O histérico do uso e denvolvimento de substancias e sistemas preservantes se
confudem entre as aplicagbes a alimentos, perfumes e cosméticos,
principalmente perfumes e unglentos, que eram comuns na antiguidade.
(Ashcar R. 2002)

“As lagrimas do Deus Sol Ra vém para a vida”. Assim os antigos egipcios se
referiam ao mel, ja ha 3.000 anos AC. Na escrita com hieroglifos, a abelha
simbolizava o farad e o poder do reino. Alguns altos oficiais e funcionarios de
alto escalao eram pagos com mel. O mel era usado, no antigo Egito, ndao s6 por
seu poder adocante, mas também para preservar as frutas, fartas na regiao,

gue eram exportadas de navio, inclusive para Roma.

Ha registros que apontam que em 1299, na cidade de Gérz, aquela época
parte do Império Saxado, e atualmente Gorizia, cidade italiana na regido do
Tirol, préximo a Eslovénia, um nobre ofereceu um banquete, onde constavam,
dentre outros: 1.500 kg de arroz, 1.700 kg de figos, 55.000 paes, 29.000
queijos, 35 tonéis de gordura, 242 carneiros, 19.000 litros de vinho e 200 kg de
pimentas e especiarias. A época, as pimentas e especiarias eram muito caras e
populares, pois serviam nao s para conservar os alimentos, mas também para
mascarar o sabor salgado dos alimentos que eram conservados em sal. Nao s6
as carnes, mas também vegetais nas formas de ervilhas e sementes eram

conservados com especiarias. (Schilke&Mayr, 2008)



Durante muito tempo, os mercadores italianos de Veneza dominaram o
comércio de especiarias, oriundos da Asia, Com a tomada de Constantinopla,
atual Turquia, pelos otomanos, em 1453, esses mercadores vieram a ser
alijados de suas rotas comerciais, em parceria com o0s arabes. As rotas
comerciais terrestres faziam a ligacdo entre a Asia e a Europa, através da
regidao atualmente ocupada pela Turquia, € Constantinopla fazia parte do
trajeto. Nesse momento histérico da evolucdo comercial, havia Vvarios
interessados em descobrir uma nova rota de acesso as especiarias do oriente:
0s genoveses, que haviam sido desbancados do mercado pelos venezianos; 0s
florentinos e os portugueses, que possuiam avancados conhecimentos de
navegacao nautica, dentre outros. As especiarias compradas no oriente eram
vendidas na Europa com margens de lucro que variavam de 4.000 a 10.000 %.
Em Veneza, nessa época, 1 kg de pimenta era comercializada a 1 ducado
(equivalente a 3,5 g de ouro, ou a US$ 103,6 / kg atuais (*)). Tais fatos
culminaram com os acontecimentos histéricos protagonizados por Vasco da
Gama em 1498 e Pedro Alvares Cabral em 1500. (Nepomuceno R., 2005; e
Pelt J., 2002)

Em 1800, Napoledo |, imperador da Franca, Napoledo Bonaparte, instituiu um
prémio de 12.000 francos em ouro, para aquele que apresentasse um sistema
de preservacgao de alimentos. A época Napoledo ja planejava suas campanhas
de conquista de quase toda a Europa e sabia que o suprimento de alimentos
era crucial para o sucesso da guerra. Em 1810 Francois Nicolas Appert, mestre
da culinaria, apresentou um sistema de preservagao de alimentos, que mais
tarde deu origem a industria de preservacdo de alimentos em recipientes
(metalicos ou ndo) herméticamente lacradas. Seu trabalho foi publicado com o
titulo de “L'Art de conserver, pendant plusieurs années, toutes les substances
animales et végétales” (Schilke&Mayr, 2008)

(*) cotacdo do ouro em 05 fevereiro de 2008; fonte: website disponivel em:
http://www.xe.com/ucc/convert.cgi. Acesso em 5 fevereiro 2008.




Em 1875, H. Fleck, relatou as propriedades preservantes do acido benzéico em
alimentos, que somente foram introduzidos comercialmente na virada do
século; e em 1859, A. W. Hoffmann, que pioneiramente relatou os efeitos
preservantes do acido sérbico, viu sua descoberta ser usada comercialmente a
partir de 1939. (Schilke&Mayr, 2008)

Até meados do século passado o uso de preservantes em cosméticos ainda
nao alcancava grande interesse. Somente apds a publicacdo “The Chemistry
and Manufacture of Cosmetics” por G. De Navarre, em 1941, que chamou a
atencao dos formuladores cosméticos para o uso de ésteres do acido para-
hidréxibenzdico, a industria passou a dar mais atencdo ao assunto. (Woodruff
J.,2006). As propriedades microbicidas dos ésteres de acido para-
hidréxibenzéico haviam sido identificadas na década de 1920, quando se
tentava melhorar o desempenho do &cido benzéico em pH mais elevado, pela
equipe do laboratério britanico Nipa Laboratories.

Muitos anos apéds, a adequada preservacao de formulacbes cosméticas ainda
apresentava problemas. Em 1969, estudo feito pelo FDA — Food and Drug
Administration, nos EUA, em 169 amostras de formulagdes cosméticas
coletadas aleat6riamente no mercado, indicou que 20% delas apresentavam
contaminacao microbiana. (Woodruff J., 2006)

Em 1971, a Europa ja se mobilizava para enfrentar tal questédo, através da
realizacdo de simpdsios e encontros técnicos, como o evento organizado,
nesse ano pela: UK - Society of Cosmetic Chemists e pela Pharmaceutical
Society of Great Britain. (Woodruff J. Soap, Perfumery and Cosmetics, 2006)
Em 1976, foi emitida a legislagdo: Diretiva 76/768/EEC, para toda a Unido
Européia, em que afirmava que antes de tudo a formulagdo cosmética deveria
ser segura para o usuario e em uma de suas demandas exigia um “teste de
desafio” ou “challenge test”, reconhecido para todas as formulacdes
comercializadas na Unido Européia. Em seu Anexo VI, A Diretiva apresenta
uma lista de preservantes permitidos para uso em formulagbes cosméticas e

suas recomendagoes.



No Brasil, a ANVISA — Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, subordinada
ao Ministério da Saude, regula o registro e uso de formulagbes cosméticas
através da Lei n® 6.360, de 23 setembro 1976, que foi regulamentada pelo
Decreto n® 79.094 de 05 janeiro 1977.

1.2. Preservacao

A preservacao, em formulacées cosmeéticas, consiste na garantia de que um
produto ndo terda suas caracteristicas originais alteradas, de forma que
mantenha suas condi¢des previstas de uso, até o tempo estimado para sua

vida util.

Existem algumas formas de se obter a preservacao de um produto. Pode-se
atuar através da restricdio de um meio propicio a proliferacdo dos
microrganismos, como também aplicar uma determinada condi¢gdo, como por
exemplo a temperatura ou pH; ou ainda a adicdo de uma substancia, que iniba,

restrinja ou mesmo elimine o crescimento dos microrganismos.

e restringir o meio, ou seja a agua disponivel;
e alterar o meio;

e adicionar um preservante

A forma mais simples de se evitar a proliferacdo de microrganismos é restringir
a presenga de agua. Em verdade a restricdo se aplica a parcela de agua
disponivel, ou seja, aquela que ndo estad combinada. “Atividade da Agua” é
como é conhecido o parametro que indica a disponibilidade de agua em um
meio e é expressa como a razao entre a pressao de vapor do produto ou
mistura e a pressdo de vapor da agua pura a mesma tempertura. Busca-se
assim evitar que exista agua suficiente para que os microrganismos encontrem

um meio apropriado para se desenvolverem.

A adigdo de certas substancias ao meio, em determinadas concentrages,
restringe a disponibilidade de agua. A presenca de acucar em um meio, em



concentracdes altas, pode inibir a formacdo de microrganismos, ao se
combinar com a agua do meio ndo permitindo que ela se apresente no estado

livre. Assim também ocorre com o mel, sal, etanol e a glicerina.

As condigdes extremas de pH, tanto as acidas com as alcalinas, também nao

se apresentam como um meio apropriado para 0s microrganismos.

O calor e o frio também sao condicbes que evitam a proliferacado de
microrganismos. Radiacdes ionizantes, como 0s raios gama e raios X, ou
radiagbes nao ionizantes, como os raios UVC, séo letais para microrganismos
(Tortora G., 2005).

A outra forma de se tentar evitar a presenca de microrganismos é pela adicao
de substancias que apresentam acdo de inibir, ou retardar o crescimento

microbiano, ou ainda exterminar esses microrganismos.

Agentes quelantes também favorecem a inibicdo da proliferacdo de
microrganismos por nao permitir que elementos tracos permanegam

disponiveis para determinados processo metabdlicos celulares.

1.3. Preservante

O termo preservante é usado para designar uma ou um conjunto de
substancias que se destinam a prevenir que uma formulagdo cosmética sofra

contaminacao causada por bactérias e fungos.

No Brasil o uso de preservantes é regulamentado pela Resolugdo RDC n? 162,
de 11 de setembro de 2001, que substituiu 0 Anexo Il da Resolucao n® 79, de
28 de agosto de 2000, ambos da ANVISA; que apresenta uma lista de
substancias permitidas para uso em formulacbes cosméticas e também
apresenta a seguinte definicdo para o preservante (a ANVISA se refere ao
preservante como “substancia de acao conservante”), que é reproduzida a

sequir:



“ CONSERVANTES : Sao substancias adicionadas aos Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes com a finalidade primaria de preserva-los de
danos e/ou deterioragbes causados por microorganismos durante sua
fabricacdo e estocagem, bem como proteger o consumidor de contaminagcdo

inadvertida durante o uso do produto.

Existem outras substancias usadas em formulacdes de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes que também possuem agdo conservante
nestes produtos, como por exemplo: muitos 0leos essenciais e alguns alcoois.

Estas substancias ndo estao incluidas nesta lista.”

De acordo com a definicdo apresentada anteriormente pela ANVISA para
substancia com acao preservante (conservante) € observado que em duas
ocasides distintas pode dar-se a contaminagdo: durante a fabricacao,
estocagem e transporte, até o produto se encontrar em poder do usuario, e

também durante o manuseio, de forma indevida, pelo usuario.

Os cuidados tomados pelo fabricante de uma formulagdo cosmética, através de
sistemas de fabricacao e controle, assim como pela adicdo de substancias com
acao microbicida tentam evitar que o produto seja passivel de contaminagao
até a chegada ao usuario.

Porém, os fabricantes também devem prever as circunstancias em que, pelo
manuseio e/ou forma de armazenamento do produto, pelo usuario, este possa
a vir a se contaminar. Nestes casos o fabricante recorre as embalagens e
aplicadores especiais; instru¢cdes de manuseio € armazenamento, assim como

também as substancias preservantes.

1.3.1. Requisitos

Sao muitos os requisitos a serem apresentados por um preservante.
Substancias com acao preservantes combinam eficiéncia e eficacia no controle
dos microragnismos com outros fatores como seguranca ao usuario,
peramanéncia de acao, custo, facilidade de incorporacdo em férmulas

cosmeéticas.
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Outro problema importante a ser considerado é o comportamento fisico-
quimico desse produto microbicida frente aos outros inUmeros componentes de
uma formulacdo cosmética. Interacées quimicas e fisicas poderao ocorrer
desestabilizando a formulacdo. Da mesma forma, o desempenho cosmético da
formulacao podera ser alterado pela adicdo da substancia preservante.

Ainda que centenas de substdncias quimicas possam apresentar acao
microbicida somente algumas poucas encontram lugar no mercado devido as

inUmeras exigéncias a que sao expostas.

Assim, uma substancia microbicida — preservante — dever apresentar uma série
de caracteristicas para poder ser usada adequadamente em uma formulacao
cosmeética: (Steinberg D., 2006)

e Largo espectro de atividade.

e Efetividade a baixas concentragdes.

e Soluvel em agua e insolavel em dleo.

e Estabilidade: térmica e quimica.

e NA&o causar cheiro e coloragédo indesejavel.

e Compatibilidade com outros componentes da formulacao.
e Manutencao de atividade por longo periodo.

e Seguranca de uso.

e Facilidade de caracterizacéo e analise.

e Na&o reatividade com outros componentes da formulagéao.
e Facilidade de manuseio e formulagéo.

e Baixo custo.

e Permissao de uso global.

Em funcdo dessas limitacbes, mesmo que centenas de substancia quimicas
possam apresentar acdo microbicida somente algumas poucas encontram

lugar no mercado.
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1.3.2. Contaminacao.

A contaminacgdo, por uso indevido e/ou condi¢cdes de armazenamento, pelo
usuario também podera advir de bactérias, leveduras e fungos, e de qualquer
origem (fonte de contaminacdo). Nestes casos a previsdo da prevencao,
através do uso da substancia preservante, torna-se mais complexa, pois ha a
possibilidade de acéo por meio de metabdlitos microbianos, tais como toxinas e
enzimas, que podem fazer sentir seus efeitos mesmo em presenca de um
preservante.

Outra dificuldade advinda de contaminacdo, quando do uso indevido pelo
usuario, relaciona-se a quebra de emulsao e perda das fungdes cosméticas do
produto.

Nos casos em que formulacées cosméticas, contenham também substancias —
ingredientes ativos — com atividade bioldgica, os chamados cosmecéuticos, tais
ativos podem perder sua atividade em decorréncia dessa contaminacao

microbiana advinda dos metabdlitos. (Kabara J., 1984)

1.4. Microrganismo

1.4.1. Composicao e estrutura do microrganismo.

Para um melhor entendimento do modo de acdo dos microbicidas —
preservantes — € importante verificar a estrutura dos microrganismos
envolvidos.

Para avaliarmos a estrutura dos microrganismos serdo analisadas a parede
celular e a membrana plasmatica, baluartes da manutengéo da integridade das
células, no que concerne aos microbicidas. Esse “envelope” que protege a
célula atua como uma barreira que permite ou restringe o fluxo de nutrientes;
produtos de degradacdo do metabolismo celular e qualquer outra substancia
quimica exdgena. (Kabara J., 1984)

A estrutura das células de organismos procarioticos — bactérias, e eucariéticos
— fungos e leveduras, sdo quimicamente similares; utilizam os mesmos tipos de
reacdes quimicas para metabolizar alimentos, formar proteinas e armazenar

energia. As principais diferencas se encontram na estrutura das paredes
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celulares e das membranas plasmaticas e da auséncia de organelas nas

células procarioticas.

A membrana plasmatica é formada principalmente por fosfolipideos e
proteinas. Os fosfolipideos se apresentam dispostos em camadas duplas
formando uma barreira com suas extremidades lipofilicas voltadas para o
interior. No seio dessa barreira estdo inseridas as proteinas. A estrutura da
membrana celular é estabilizada pela formagdo de pontes de hidrogénio e
ligacbes hidrofébicas. Cations de magnésio e calcio também ajudam a
estabilizar a membrana. Dessa forma, substancias preservantes de carater

lipofilico, n&o polares, podem penetrar a membrana celular. (Kabara J., 1984)

As células procaridticas das bactérias diferem consideravelmente das células
eucariéticas de fungos e leveduras na estrutura da parede celular.

Mesmo entre as bactérias, as Gram-positivas e as Gram-negativas apresentam
variada susceptibilidade a preservantes lipofilicos devido as diferencas
estruturais das paredes celulares.

1.4.1.1. Bactérias:

As bactérias Gram-positivas apresentam estrutura da parede celular mais
simples, composta em sua maioria por peptideoglicana — rede macromolecular
formada por um dissacarideo unida por polipeptideos. J& as bactérias Gram-
negativas possuem sua parede celular formada por 5 a 20% de peptideoglicana
e uma camada externa que consiste de lipopolissacarideos — lipoproteinas e
fosfolipideos. Essa camada externa confere maior resisténcia aos preservantes
as bactérias Gram-negativas do que as bactérias Gram-positivas. (Tortora G.,
2005)

De um modo geral substancias quimicas que alteram a parede celular
bacteriana ou interferem em sua sintese frequentemente nao danificam as
células humanas — eucariéticas — pois sao formadas por substancias diferentes

em sua estrutura.
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1.4.1.2. Fungos e Leveduras

A maioria das células eucaritticas de fungos e leveduras possui parede celular,
porém muito mais simples do que as células procaridticas das bactérias.
Podem ser formadas por celulose ou ainda por quitina. Outros polissacarideos
como glicana e manana também estdo presentes nas paredes celulares dos

fungos.

As células eucaridticas nao contém peptideoglicanas, base da parede celular
de procariéticos — bactérias.

As membranas plasmaticas dos fungos se assemelham em fungdes e estrutura
as das bactérias. As diferencas ficam por conta de que as membranas das
células eucaridticas também contem carboidratos, que atuam como sitios
receptores; e contém também esterdis (como o colesterol) e outros lipideos
complexos nao encontrados nas células procariéticas. Essas particularidades,
nas membranas plasmaticas diferenciam as células em relacao a permeacao

de substancias exdgenas que podem danificar a célula. (Tortora G., 2005)
1.4.2. Modelos de Acao Antimicrobiana (Tortora G., 2005)

As substéancias ativas biologicamente podem agir sobre 0os microrganismos de
duas formas distintas: matando o microrganismo — microbicida; ou inibindo o

crescimento e proliferacdo do mesmo — microbiostatico.
Os principais modos de acao sao:

¢ Inibicdo da Sintese da Parede Celular.

¢ Inibicdo da Sintese Protéica.

e Dano a Membrana Plasmatica.

e Inibicdo da Sintese de Acidos Nucléicos.

¢ Inibicdo da Sintese de Metabdlitos Essenciais
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1.4.2.1. Inibicdo da Sintese da Parede Celular.

A parede celular das bactérias é formada por peptideoglicanos, somente
encontradas em organismos procariéticos. Certas substancias ativas impedem
a sintese dos peptideoglicanos, fragilizando dessa forma a parede celular e

impedindo a proliferacdo da bactéria.
1.4.2.2. Inibicdo da Sintese Protéica.

A sintese protéica € comum as células procaridticas e eucaribticas; ndo se
apresentando, dessa forma, como um mecanismo de acdo muito adequado
(pode afetar o ser humano). Diferencas em tipos de ribossomos de células
procaribticas e eucaridticas fazem com que se apresente toxicidade seletiva em
relagdo ao ingrediente ativo. O mesmo também é verdade para os
mitocéndrias, 0 que em resumo , podera acarretar efeitos adversos para o ser

humano.

1.4.2.3. Dano a Membrana Plasmatica.

Certos ingredientes ativos promovem alteragdes na permeabilidade da
membrana plasmatica. Estas alteracbes podem resultar na perda de
metabdlitos importantes da célula. Algumas substancias reagem com

esterdides da membrana plasmatica causando a ruptura da mesma.

1.4.2.4. Inibicao da Sintese de Acidos Nucléicos.

Atuam nos processos de replicagdo e transcricdo do DNA. Tal modo de acao

pode interferir com as células do ser humano (usuario).
1.4.2.5. Inibicdo da Sintese de Metabdlitos Essenciais

Nesse caso, uma atividade enzimatica especifica, essencial para o crescimento

do microrganismo, pode ser inibida competitivamente por uma outra substancia
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que se assemelha ao substrato normal da enzima. Dependendo, caso a caso,

pode causar efeitos adversos ou ndo, aos usuarios.

1.5. Seguranca de Uso e Toxicidade

Como os ingredientes ativos usados como preservantes apresentam atividade
biolégica, todos esses compostos apresentam potencial risco de toxicidade,
irritabilidade e sensitividade. Assim, ha uma grande preocupag¢ao sobre a
seguranca no uso de tais compostos, e cada pais e/ou conjunto de paises
estabelece seus critérios para uso dos mesmos, enquanto os produtores de
cosméticos se preocupam com o atendimento de cumprimento das normas e

limites j& que comercializam seus produtos em escala global.

1.5.1. Estados Unidos da América:

Os preservantes sao regulados pela FDA — “Food and Drug Administration”,
que nao aprova o uso de preservantes; apenas emite uma listagem de
compostos que sdo proibidos ou possuem seu uso com restricbes — “Lista

Negativa”.

CIR — “Cosmetic Ingredient Review” frequentemente emite revisbes sobre o
uso de preservantes e emite declaracées sobre seu “uso seguro até uma

determinada concentragdo maxima”.

O “Painel de Especialistas” do CIR é um organismo independente, de cunho
cientifico, que nao visa ao lucro, organizado em 1976, com o apoio do FDA e
do CFA — Consumer Federation of America para avaliar a segurangca dos
compostos usados em cosméticos nos EUA. (Cosmeticinfo.org, 2008)
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A legislacdo norte-americana (FDA) requer que as formulacbes cosméticas:
(Steinberg D., 2006)

® nao estejam contaminados com microrganismos patogénicos.
e Qque 0S microrganismos nao-patogéncios apresentem baixa
concentragao.

e mantenham suas condicdes de uso ao longo do periodo de aplicacao.
1.5.2. Uni&o Européia:
Utiliza uma “lista positiva” conhecida como: “ Annex VI — List of Preservatives
Which Cosmetics Products May Contain (Cosmetic Directive 76/768 EEC) que

€ seguida por diversos paises membros.

A legislacdo da UE requer que as formulacées cosméticas: (Steinberg D.,
2006)

®* ndo causem danos aos usuarios.

e mantenham-se seguras durante condigdes normais e razoaveis de uso.

Também se exige de toda matéria prima e formulacdo cosmética uma

especificacdo microbioldgica.

1.5.3. Japéo:

Utiliza uma “lista positiva”.
A legislacao requer para as formulacdes cosméticas: (Steinberg D., 2006)

e testes microbiolégicos para produtos usados na area proxima aos olhos.
e microrganismos patogénicos ausentes.

e microrganismos totais < 1.000 cfu/ml.
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1.5.4. Canada:

Utiliza uma lista negativa (“hot list”) onde sédo apresentadas as substancias
proibidas e com uso restrito. A lista é emitida pelo “Cosmetics Division of
Consumer Product Safety Bureau”, vinculado ao Ministério da Saudde.
(Steinberg D., 2006)

1.5.5. Brasil:

Utiliza uma lista elaborada pela ANVISA — Agencia de Vigilancia Sanitéria,
ligada ao Ministério da Saude, representada pela Resolucdo RDC n® 162, de
11 de setembro de 2001, onde apresenta os produtos permitidos, suas

concentracdes maximas, as limitacoes de uso e os avisos obrigatorios.
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2. Preservantes

Nesse Capitulo serdo apresentados comentarios sobre os principais produtos
usados como preservantes em cosméticos, como suas vantagens e
desvantagens, condicdes e restricdes de uso, principais fornecedores, dentre
outros.

Existem diversos tipos e classes de preservantes que apresentam diferentes

modos de acao microbicida.
As familias de produtos mais comumentes usados séo o0s:

e Esteres do Acido Para-Hidroxibenzéico.
e Hidantoinas (*)

e Imidazolidinonas (*)

e Fendlicos

e |sotiazolinonas

e Acidos Organicos (*) liberadoras de Formaldeido
Entre essas familias os produtos mais comuns sao:

e Esteres do Acido Para-Hidroxibenzéico — ésteres alquilicos, conhecidos
popularmente como “parabenos”

e Hidantoinas - DMDM Hidantoina

e Imidazolidinonas- Imidazolidinil Uréa e Diazolidinil Uréa

e Fendlicos - o0 mais comum é o Fendxietanol

¢ Isotiazolinonas — Metilcloroisotiazolinona (MCI) e Metilisotiazolinona (Ml)

e Acidos Organicos - Benzéico, Sérbico e Deidroacético.

Em um levantamento (Steinberg D., 2006) sobre os principais preservantes
usados nos produtos cosméticos, lancados no mercado norte-americano, no
ano de 2003, (vide Quadro 3 a seguir) pode-se notar que os ésteres do acido p-
hidréxibenzéico sdo, por larga margem, os mais usados dentre todos os
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preservantes. Tal posicdo no ranking de ingredientes ativos mais usados se

mantém desde 1996

Quadro 3: Ingrediente Ativo por Formulacdes Registradas nos EUA - 2003

Ingrediente Ativo

NUmeros

de  Formulacées
Registradas — FDA/EUA - 2003

Metil p-hidréxibenzoato 7.161
Propil p-hidréxibenzoato 5.809
Butil p-hidréxibenzoato 2.326
Imidazolidinil Uréa 2.038
Etil p-hidréxibenzoato 1.725
Fendxietanol 1.670
DMDM Hidantoina 993
Diazolidinil Uréa 725
Isotiazolinonas 699

Fonte: Steinberg D., 2006

No Quadro 4 a seguir (ltoe R. 2005) pode-se verificar o nimero de registro de

formulacbes de cosméticos, junto ao FDA, nos EUA, de produtos contendo

parabenos, ou seja, 0 numero total da “familia” de ésteres do acido p-

hidroxibenzdico: metila, etila, propila e butila.

Quadro 4: Ingrediente Ativo por Formulagdes Registradas nos EUA — Familia
dos Parabenos — 1977 a 2003

Parabenos 1977 1987 1996 2001 2003
Metil 5.693 7.306 7.731 6.893 7.161
Propil 5.329 6.030 6.278 5.621 5.809
Butil 483 1.072 1.991 2.174 2.326
Etil 31 581 1.240 1.451 1.725
Total 12.536 14.989 17.240 16.139 17.021

Fonte: Itoe R., 2005 Personal Care / Steinberg D.
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No Grafico 1 seguinte sdo apresentados os registros encontrados nos EUA,
desde 1977 para outros importantes preservantes. Nesse caso nao foram

apresentados os valores para os parabenos isoladamente.

Grafico 1: Evolugao do Registro de Formulacbes Cosméticas por Ingrediente
Ativo — 1977 a 2003 (Excluidos os Parabenos)
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Fonte: FDA / D. Steinberg / R. ltoe

E possivel observar que o nimero de formulacdes registradas, somadas os
seis principais ingredientes ativos, excetuando-se os parabenos, ndo chega a

metade do numero de formulacdes registradas com os parabenos.

Nessa avaliacdo foram apreciados os dez produtos mais usados, no mercado

norte-americano, quatro parabenos e mais seis outros produtos.
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Os parabenos representam, por larga margem, a familia de preservantes mais
usados em formulagcdes cosméticas, e tal posicdo se mantém ha mais de

cincoenta anos.

No Grafico 1 pode-se notar que a isotialozinona e a diazolidinil uréa, lancados
na década de 1980, em aproximadamente dez anos encontraram seu espaco
no mercado, e desde entao se apresentam estagnados.

Os outros ingredientes ativos, com excecdo do fendxietanol, ou seja:
imidazolidinil uréa, DMDM hidantoina e quartenium — 15, também apresentam
usos e aplicagdes estagnados, ndo apresentando crescimento.

A Unica excecao é o fenoxietanol que apresenta elevada taxa de crescimento
desde 1977, porém representa aproximadamente 10% do numero total de
formulacbes registradas nos EUA quando comparada aos outros parabenos

conjuntamente.

2.1. Esteres do Acido Para-Hidroxibenzoico;

Testados inicialmente como microbicidas em 1924, por Sabalitschka, foram
aceitos comercialmente a partir de 1934, apbs publicacdo na Swiss
Pharmacopeia 5% edicdo e nos EUA a partir de 1947, apds publicagao pela US
Pharmacopeia Xlll. (Kabara J., 1984)

Tornaram-se popularmente conhecidos como “parabenos” nos EUA. A
designacao € usada para qualquer éster dessa familia, tais como: metilico,
etilico, propilico, butilico, isopropilico, isobutilico e benzilico, que ja foram
usados comercialmente. Atualmente sdo os preservantes mais usados no
mundo devido a ndo apresentarem nem coloracao e cheiro; ndo serem volateis;
serem estaveis; serem efetivos em uma ampla faixa de pH e serem ativos
contra um grande espectro de microrganismos, além de apresentarem baixo
custo. (Kabara J., 1984)

A seguir na Fig. 1 pode ser vista sua estrutura quimica:
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Fig. 1: Esteres do Acido Para-Hidréxibenzéico
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Os parabenos podem ser usados isoladamente ou em misturas, e as vezes na
forma de sal. Sdo mais ativos contra fungos e pouco ativos contra bactérias
Gram-negativas. Sua limitacéo se deve principalmente a baixa solubilidade em
agua, a perda de atividade em pH maior que 8. Devido a redugdo de
solubilidade em agua com o aumento de tamanho do radical “R”, os éteres de
metila, etila, propila e butila sdo os mais usados.

Quando usados em misturas sdo mais efetivos pois suas solubilidades sao
independentes da presenca de outro éster, podendo-se dessa forma usar uma
maior concentragdo de parabenos. Normalmente sdo adicionados as

formulacdes nas proporcoes de 0,1 a 0,8%. (Steinberg D., 2006)

Os principais paises produtores de parabenos sao: EUA; Japao; Inglaterra;
Alemanha; China; Israel; México, india e Africa do Sul. As maiores empresas

produtoras sao: a Ueno, no Japéao; a Clariant na Suiga e a Bayer na Alemanha.

As recomendacdes de uso dos parabenos, de acordo com a legislacao vigente
nos principais mercados, emitidas pelos respectivos organismos controladores,

podem ser vistas no Quadro 5 a seguir.

Quadro 5: Recomendacgdes de Uso de Parabenos — Principais Mercados

% Unido Européia Brasil Japéo
Parabeno (qualquer) max. 0,4 max. 0,4
parabeno total max 0,8 max 0,8 max 1,0

Fonte: Steiberg D., 2006
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2.2. Formaldeido e Substancias que Liberam Formaldeido

O formaldeido, comercializado como solucdo aquosa a 37%, também
conhecido como formalina, foi durante muito tempo bastante usado como
preservante em formulacbes cosméticas. De 1996 a 2003 foi registrada no
FDA, para uso no mercado norte-americano, uma meédia anual de 160
formulacbes cosméticas que usavam formaldeido como preservante
(comparado a mais de 15 mil formulagbes cosméticas anuais para o0s
parabenos). (Steinberg D., 2006)

A Uniao Européia (UE) e o Brasil permitem o uso até 0,2%, como formaldeido
livre e até 5% em produtos para as unhas. Nessa ultima aplicacao a UE requer
avisos de uso seguro contendo instrucdes. Ainda na UE, concentracdes acima
de 500 ppm, como formaldeido livre, requerem um aviso informando que o
produto contém formaldeido. De acordo com a legislacdo aplicada a UE, o
formaldeido € classificado como um produto que causa problemas a
reproducdo humana, sendo incluido na Categoria 3: CMR (Carcinogen,
Mutagen or Toxic to Reproduction). (Steinberg D., 2006)

No Japéao o uso de formaldeido nao é permitido. (Steinberg D., 2006)

Nos EUA seu uso é considerado seguro e € recomendado que ndao exceda a
concentracao de 0,2% (como formaldeido livre). (Steinberg D., 2006)

2.3. Imidazolidinil Uréa

Produto da reacédo de alantoina com formaldeido, e também conhecida como
“‘imidurea”. A imidazolidinil uréa é muito soluvel em agua e insolavel em éleo,
sendo vendida como pé. O produto é muito ativo contra bactérias e pouco ativo
contra fungos, e apresenta efeito sinergistico com os parabenos. (Steinberg D.,
2006)

A sequir, na Fig. 2 sera apresentada a estrutura quimica do produto:
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Fig. 2: Imidazolidinil Uréa
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As recomendacoes de uso da imidazolidinil uréa, de acordo com a legislacao
vigente nos principais mercados, emitidas pelos respectivos organismos

controladores, podem ser vistas no Quadro 6 a seguir.

Quadro 6: Recomendagbes de Uso de Imidazolidinil Uréa — Principais

Mercados
% Unido Européia Brasil Japao
Imidazolidinil Uréa max. 0,6 Max. 0,6 | max 0,3 (1)

Fonte: Steiberg D., 2006

(1) apenas permitido em produtos para enxagie (cremes-rinse) e ndo podem

ser usados por criangas sensiveis ao formaldeido.

Nos EUA, a ultima revisdo desse produto foi realizada pelo CIR e publicada
através do J. of Environmental Pathology and Toxicology, que concluiu, em
1980, que seu uso, de acordo com as praticas usuais, & seguro. (Steinberg D.,
2006)

A empresa que lancou o produto, e seu maior produtor € a ISP, norte-
americana. Também é produzido e comercializado com destaque no mercado

por: Induchem, na Suica; Clariant, na Suica; Jan Dekker, nos Paises Baixos.
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2.4. DMDM Hidantoina

E o produto de reacdo de formaldeido com dimetil-hidantoina formando a
chamada: dimetilol-dimetil hidantoina ou DMDM Hidantoina. (Figura 3)

O produto foi desenvolvido inicialmente para ser aplicado em tecidos como
uma forma de formaldeido sem cheiro (Steinberg D., 2006), e apresenta-se
como solucao em agua ou propileno glicol a 55%, ou ainda na forma anidra. A
solucao aquosa contém até 2% de formaldeido livre.

A substancia é muito ativa contra bactérias e pouco ativa contra fungos, sendo
estavel entre pH de 3 a 9 e até 80°C. (Steinberg D., 2006)

Fig. 3: DMDM Hidantoina
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As recomendacgbes de uso da DMDM Hidantoina, de acordo com a legislacao

vigente nos principais mercados, emitidas pelos respectivos organismos

controladores, podem ser vistas no Quadro 7 a seguir.

Quadro 7: Recomendagbées de Uso de DMDM Hidantoina — Principais

Mercados
Y% Unido Européia Brasil Japao
DMDM Hidantoina max. 0,6 Max. 0,6 | max 0,3 (%)

Fonte: Steiberg D., 2006

(*) No Japéao é apenas permitido em produtos para enxagie (cremes-rinse) e
com aviso de que nao podem ser usados por criangcas sensiveis ao

formaldeido.
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Nos EUA, a ultima revisdo desse produto foi realizada pelo CIR e publicada
através do J. of Environmental Pathology and Toxicology, que concluiu, em
1988, que seu uso, de acordo com as praticas usuais, € seguro. (Steinberg D.,
2006)

A empresa que langou o produto, e seu maior produtor, € a Lonza, da Suica. A
DMDM Hidantoina € produzida e comercializada com destaque no mercado
por: Mcintyre, nos EUA; Clariant, na Suica; R.I.T.A., nos EUA; Jan Dekker, nos
Paises Baixos.

2.5. Fenoxietanol

Produto da reacdo de 6xido de etileno com fenol, na presenga de um meio
basico e sob pressao. A presenca de fenol ndo reagido, por ser irritante, pode
causar problemas na sua aplicacao.

E um excelente solvente para os parabenos e as misturas com esses

preservantes sao usadas com frequéncia.

O fendxietanol (Figura 4) ndo apresenta grande espectro de aplicagdo, sendo
muito efetivo contra as bactérias Gram-negativas. (Steinberg D., 2006)

Fig. 4: Fendxietanol

O\/\OH

As recomendacdes de uso do fendxietanol, de acordo com a legislacao vigente
nos principais mercados, emitidas pelos respectivos organismos controladores,

podem ser vistas no Quadro 8 a seguir.
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Quadro 8: Recomendacdes de Uso de Fendxietanol — Principais Mercados

% Unido Européia Brasil Japao

Fendxietanol max. 1,0 max. 1,0 max 1,0

Fonte: Steiberg D., 2006

Nos EUA, a ultima revisdo desse produto foi realizada pelo CIR e publicada
através do J. of Environmental Pathology and Toxicology, que concluiu, em
1990, que seu uso, de acordo com as praticas usuais, € seguro. (Steinberg D.,
2006)

Os principais fabricantes sao a Clariant, na Suica; a Cognis, na Alemanha e a
BASF na Alemanha.

2.6. Diazolidinil Uréa

Também é o produto da reagédo de alantoina com formaldeido, em diferentes
proporcées. Vendido como um p6 ou em solugdes de propilenoglicol, é solavel
em agua e insoluvel em déleo, sendo estavel em faixas de pH de 2 a 9 e
temperatura de até 60° C. Muito ativa contra bactérias, a Diazolidinil Uréa
(Figura 5) também é vendida em misturas com parabenos. (Steinberg D., 2006)
Nos EUA, a ultima revisdo desse produto foi realizada pelo CIR e publicada
através do J. of Environmental Pathology and Toxicology, concluiu, em 1990,
que seu uso, de acordo com as praticas usuais, é seguro, até a concentracao
de 0,5%.. (Steinberg D., 2006)

Fig. 5: Diazolidinil Uréa
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As recomendacdes de uso do diazolidinil uréa, de acordo com a legislacao
vigente nos principais mercados, emitidas pelos respectivos organismos

controladores, podem ser vistas no Quadro 9 a seguir.

Quadro 9: Recomendacdes de Uso de Diazolidinil Uréa — Principais Mercados

Y% Unido Européia Brasil Japao
Diazolidinil Uréa Max. 0,5 max. 0,5 Nao
Permitido

Fonte: Steiberg D., 2006

Os principais fabricantes de Diazolidinil Uréa sdo a Induchem na Suica; a

Clariant, na Suica; a Mclintyre, nos EUA e a ISP, nos EUA.

2.7. Isotiazolinonas

Desenvolvido por estudos realizados nos anos 1960’s pela empresa norte-
americana Rohm & Haas. O produto comercial é normalmente vendido como
uma mistura na proporcdo 3:1 de: metilcloroisotiazolinona — MCI — e
metilisotiazolinona — M| (Figuras 6 e 7 respectivamente), e a concentracao do
material ativo é de 1,5%. O produto clorado é mais ativo que a outra molécula.
O produto € miscivel em agua e propilenoglicol e insoluvel em 6leo, apresenta
um largo espectro de atividade contra varios microrganismos, e € eficaz a
baixas concentracdes. (Steinberg D., 2006). O nome comercial pelo qual é
mais conhecido é Kathon CG®

Fig. 6: MIC - Metilcloroisotialozinona
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Fig. 7: Ml — Metilisotialozinona.

As recomendacgdes de uso do isotiazolinonas, de acordo com a legislacédo
vigente nos principais mercados, emitidas pelos respectivos organismos

controladores, podem ser vistas no Quadro 10 a seguir.

Quadro 10: Recomendacdes de Uso de Isotiazolinonas — Principais Mercados

% Unido Européia Brasil Japao
MCI /Ml Max. 0,1 Max. 0,1 15 ppm
(1) (1) (2)

Fonte: Steiberg D., 2006

(1): 15 ppm de ingrediente ativo

(2): somente em produtos: rinse-off.

Nos EUA, a ultima revisdo desse produto foi realizada pelo CIR e publicada
através do J. of Environmental Pathology and Toxicology, que concluiu, em
1992, que seu uso, de acordo com as praticas usuais, é seguro, até a
concentracdo de 15 ppm para produtos rinse-off, e até a concentracao de 7,5
ppm para produtos leave-on. (Steinberg D., 2006)

Os principais fabricantes sdo a Rohm & Haas, nos EUA e a Thor, na G.
Bretanha. (Steinberg D., 2006)

2.8. Bronopol
Bronopol é o produto de reagdo de nitrometano com formaldeido e posterior

bromacgao (Figura 8). Apresenta-se na forma sélida, e é soluvel em agua e
apresenta largo espectro de acdo. Durante seu manuseio deve-se evitar
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temperaturas superiores a 40°C e pH menor que 7. E aprovado para uso na EU
e no Brasil, porém nao é permitido no Japao.
Sob determinadas condi¢des pode liberar nitrosaminas; e, por essa razao se

encontra atualmente sob severas restricdes. (Steinberg D., 2006)

Fig. 8: Bronopol
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Br
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2.9. Outros Preservantes Importantes:

Os seguintes preservantes também se apresentam, com alguma freqiiéncia, no
mercado de cosméticos: Quaternium-15 (Figura 9); Acido Benzoéico e seus sais
(Figura 10); Acido Sérbico e seus sais (Figura 11); Acido Deidroacético (DHA) e
seus sais (Figura 12); Alcool Benzilico (Figura 13); lodopropil Butilcarbamato -
IPBC (Figura 14) e 1,2 Dibromo-2,4-dicianobutano ou
Metildibromoglutaronitrila — MDGN (Figura 15).

Fig.9: Quaternium-15 Fig. 10: Acido Benzdico.
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Fig. 11: Acido Sérbico Fig. 12: Acido Dehidroacético
A
o) 0] o
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Fig. 13: Alccol Benzilico Fig. 14: IPBC - lodopropil Butilcarbamato

O
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Fig. 15: MDGN — Metildibromoglutaronitrila.
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2.10. Preservante Ideal

Os microrganismos podem se apresentar com diferentes caracterisiticas, como:
forma, tipo, tamanho, citologia e outras. Da mesma forma, as formulacdes

cosméticas variam em sua composicao, pH, contetudo de agua, etc.
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Assim, ha preservantes ativos contra uma classe de microrganismos € inativos
ou de pouca atividade para outros; outros preservantes funcionam em uma

determinada formulagéo e sao inativos em outras.

A quantidade de requisitos que um preservante deve atender é tamanha que
certamente esse preservante ideal, que poderia ser usado em todas as
aplicacoes, nao existe.

Durante muitos anos, formaldeido foi considerado um excelente preservante,
mas atualmente ndo é permitido na Europa. Outros preservantes,
desenvolvidos ha pouco mais de 15 a 20 anos, e que se apresentaram como
novos entrantes no mercado, ja apresentam dados histéricos de alergenicidade
que estdo restringindo sobremaneira seu uso, como nos casos de IPBC -
lodopropil Butilcarbamato e MDGN — Metildibromoglutaronitrila. (Iltoe R., 2005)

As legislagbes tém se tornado cada vez mais exigentes acarretando em
enormes despesas em testes para se ter um produto incluido na lista dos
produtos permitidos. O acirramento da concorréncia também contribui para o
aumento de gastos com divulgacdo e propaganda, levando as empresas a
atuacao em escalas globais para obtencdo de economia de escala em suas
operacdes. Como consequiéncia dessas dificuldades tornou-se pratica comum
a mistura de ingredientes ativos diferentes buscando formulagbes mais
eficientes, de maior espectro de agdo e com menor incidéncia de custosos

registros e testes de novas substancias ativas.

Assim, das caracteristicas necessarias para se ter um ingrediente ativo usado
como preservante em cosméticos, conforme apresentado a pagina 10, podem-

se destacar algumas caracteristicas de grande importancia:

e Condicao de registro global, ou seja, permissdao de uso em todos os
mercados no mundo.
e Seguranca de uso — toxicidade, alergenicidade.

e Largo espectro de atividade.
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A caracteristica para registro global, ou seja, permitido o uso em todo o mundo

e em todas as aplicagdes, limita consideravelmente a abrangéncia no mercado

dos preservantes. Efetivamente, podemos considerar que o uso global é valido

apenas para dezesseis produtos, conforme Quadro 11.

Quadro 11: Preservantes Aprovados — Mercados Principais

Numero total de
preservantes aprovados

aprovados em todas
as aplicacbes

Com. Econdmica Européia 56 34
EUA 57 (1) 40 (2)
Japao 43 16

Fonte: ltoe R., 2005

(1) analisados pelo CIR - Cosmetic Ingredient Review.

(2) CTFA — Cosmetic Toiletry and Fragrance Association e CIR.

O Quadro 12 a seguir apresenta comentarios referentes a cada categoria de

preservantes, apontando suas vantagens e desvantagens, de forma sucinta e

resumida, conforme informacdes apresentadas anteriormente:




Quadro 12: Preservantes: Vantagens X Desvantagens
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Preservante (Ativo)

Vantagens

Desvantagens

Esteres de Parabenos

_ Baixa toxicidade

_ Estéavel e efetivo em larga faixa de pH.
Aprovado mundialmente em todas

aplicacoes.

_ Usado em misturas para aumentar a efetividade

de liberadores de formaldeido.

as

_ Baixa solubilidade aquosa.

_ Fraca atividade contra bactérias.

_ Incompativel com algumas proteinas e
emulsificantes.

Acidos Organicos:
Sérbico; Benzoico e
DHA.

_ Baixa toxicidade.
_ Otima atividade contra fungos.

_ Baixa atividade contra bactérias.

_ Perda de atividade a baixo pH.

_ Incompativel com algumas proteinas e
emulsificantes

Imidazolidinil Uréa

_ Soluvel em agua.

_ Baixa solubilidade em 6leo.
_Ativa contra bactérias.

_ Ativo entre pH 4 a 9.

_ Fécil manuseio.

_ Baixa atividade contra fungos.
_ Caro.

_ Baixa estabilidade ao calor.

_ Libera formaldeido.

DMDM Hidantoina

_ Barato.

_ Soluvel em agua.

_ Largo espectro de atividades.
_ Ativo em pH de 4 a 10.

_ Baixa atividade contra fungos.
_ Libera formaldeido.

M1/ MCI

_ Largo espectro de atividades.
_ Ativo a baixas concentracoes.

_ Causa alergias na pela.

_ Limite maximo de 15 ppm.

_ Dificuldade de manuseiro.

_ Pobre estabilidade em pH maior que 8.




Quadro 12: Preservantes: Vantagens x Desvantagens (continuacao)
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Preservante (Ativo)

Vantagens

Desvantagens

Fendxietanol

_ Baixa toxicidade.

_ Compativel com proteinas e emulsificante nao-
ionicos.

_ Usado como solvente para aumentar a atividade
de outros ativos.

_ Altas concentracdes requeridas se usado sé.

Alcool Benzilico

_ Boa atividade contra gram positivas e leveduras.
_ Baixa toxicidade.

_ Compativel com proteinas e emulsificante néo-
ionicos.

_ Altas concentracdes requeridas se usado sé.

Bronopol _ Excelente atividade bactericida. _ Baixa atividade contra fungos.
_ N&o aprovado globalmente.
_ Associado c/ liberacao de nitrosaminas.
IPBC _ Excelente atividade fungicida. _ Insoltvel em agua.
_ Compativel com proteinas e emulsificante ndo- | _ Baixa atividade bactericida.
ionicos _ Pode causar descoloracéao.
_ Nao aprovado globalmente.
_ Passivel de banimento na EU para produtos
infantis.
_ Exigéncia de aviso no rotulo.
MDGN _ Excelente atividade bactericida. _ Baixa atividade contra fungos.

_ Compativel com proteinas e emulsificante nao-

ionicos

_ Pode causar descoloracdo em presenca de ferro.

_ Causa alergias na pele.

_ Instavel em pH maior que 8.

_ Passivel de banimento na EU para todas as
aplicacoes.
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3. Principais Empresas no Segmento de Preservantes

Nesse Capitulo serdo apresentados os produtos oferecidos pelas principais
empresas do segmento de preservantes em cosméticos, assim como 0s
principios ativos que formam seus produtos , seja na forma de um composto
puro ou mistura de compostos. Tais informagdes permitirdo avaliar as

estratégias das empresas relativamente ao “portfolio” de produtos ofertados

Como apresentado anteriormente as empresas mais importantes no segmento

de preservantes s&o:

Clariant (Suiga): lider de mercado, atuando fortemente em pelo menos quatro

familias de preservantes.

Jan Dekker (Paises Baixos), Induchem (Suica), Mcintyre (EUA), Lonza (Suica)
e ISP (EUA) com forte presenca em pelo menos duas familias de preservantes,
além de presenca da Dow (EUA) e Rohm & Haas (EUA).

A Suica e os EUA apresentam o maior numero de produtores em destaque no
segmento, seguidos de outros paises europeus como: Alemanha (Bayer, BASF
e Cognis), G. Bretanha e Paises Baixos.

3.1. Clariant Ltd.

Em 1863 foi fundada a Hoechst AG, no pequeno suburbio de Héchst, préximo a
Frankfurt, na Alemanha; e em 1886 foi fundada a Sandoz AG, em Basiléia, na
Suica. Em 1995, a Divisdo de Especialidades Quimica da Sandoz torna-se uma
empresa independente a passa a chamar-se Clariant Ltd., baseada em
Basiléia. Em 1997 a Divisao de Especialidades Quimicas da Hoechst se junta a
Clariant. Em 2000, a Clariant adquire o Grupo britanico BTP plc, proprietario do
Nipa Laboratories, introdutores dos parabenos no mercado. (Clariant
website,2008)
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A seguir sera apresentado Quadro 13 com a lista de todos os produtos

preservantes comercializados pela Clariant, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem. (*)

(*) para maior facilidade da apresentacdo dos quadros com 0S nomes
comerciais dos produtos preservantes e seus ingredientes ativos serdo usadas
algumas abreviacdes para designacdo dos mesmos: M: metil, E: etil; P: propil;
B: butil; IB: isobuitil.
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Quadro 13: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Clariant.

Nome Comercial

Ingredientes Ativos

Nipabutyl® B. Parabeno
Nipagin® A E. Parabeno
Nipagin® M M. Parabeno
Nipasol® M P. Parabeno
Nipabutyl® Sodium [sal B. Parabeno
oNipagin® A Sodium |sal E. Parabeno

Nipagin® M Sodium

sal M. Parabeno

Nipasol® M Sodium

sal P. Parabeno

Nipa Biopure® 100

lImidazolidinil Urea

Nipa Biopure® 200

lImidazolidinil Urea

Nipaguard® BNPD [Bronopol

Nipaguard® DMDMH [DMDM Hidantoina

Nipaguard® SMG Hidroximethilglicinato de soédio

Phenoxetol® Fenodxietanol

Propylene Fendxisopropanol

Phenoxetol®

Nipasept® (M. + E. + P) Parabenos

Nipastat® (M. + B. + E. + P. + IB) Parabenos

Nipasept® Sodium [sais (M. + E. + P.) Parabenos

Nipastat® Sodium |sais (M. + E. + P.+ IB) Parabenos

Nipacide® A (M. + B. + IB) Parabenos

Nipacide® A Sodium |sais (M. + B. + IB) Parabenos

Nipacombin® A sais (M. + E. + P.) Parabenos + Benzoato
Nipacombin® SK sais (P. + B.)

Nipaguard® BPX Fenoxietanol + (M. + P.) Parabenos + Bronopol
Nipaguard® CMB [Trietileno Glicol + A. Benzilico + Propileno Glicol + MCI / MI
Nipaguard® DCB Fendxietanol + MDGN

Nipaguard® IPF

Polietileno glycol 4- Laurato + IPBC

Nipaguard® IPP2

Fenéxietanol +IPBC

Nipaguard® MPA A. Benzilico + (M. + P) Parabenos

Nipaguard® MPS (M. + P.) Parabenos + Propileno Glicol

Nipaguard® PBI IPBC + Fenoxietanol + Bronopol

Nipaguard® PDU Propileno Glicol + Diazolidinil Urea + (M + P.) Parabeno
Nipaguard® PO 5 [Fendxietanol + Piroctona Olamina

Nipaguard® TBK Fenoxietanol + MDGN + Bronopol + (B. + IB) Parabenos
JM ActiCare® (*) |AgCl + Ti O, + sal Dietilhexil Sulfoccinato + P. Glicol
Phenonip® Fendxietanol + (M. + E. + P. + B. + IB) Parabenos
Phenonip® ME Fenoxietanol + (M. + E.) Parabenos

Phenonip® XB Fendxietanol + (M. + E. + P.) Parabenos

Phenosept® Chloroxilenol + Fendxisopropanol

Phenosept® PG Chloroxilenol + Fenoxisopropanol + PropilenoGlicol

Fonte: Clariant website, 2008

(*) produto da empresa norte-americana Johson Matthey, distribuido pela
Clariant.
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3.2. Induchem AG

Fundada em 1946, na Suica. Iniciou suas atividades como uma empresa
comercializadora — trading company — e progressivamente se tornou um dos
grandes fornecedores suicos para o segmento de cosméticos.

Gracas a aquisicdo de unidades quimicas a empresa comecgou a produzir e
comercializar seus proprios produtos a partir dos anos 1990’s. (Induchem
website, 2008)

Especializada em fornecimento de ingredientes ativos e especialidades para a

industria de cosméticos.
A seguir sera apresentado Quadro 14 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Induchem, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 14: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Induchem AG.

Nome Comercial

Ingredientes Ativos

Unicat MM MCI/ Ml
Unicide U-13 Imidazolidinil Uréa
Unicons M-50 A. Benzilico + MCI / MI + Propileno Glicol

Unidiacide U-26

Diazolidinil Uréa

Unigard BJ-93

Benzoato + Sorbato + IPBC + Prop. Glicol 2-Metil Eter

Unigard LJ-91

Al. Benz. + Bronopol + IPBC+ Propileno Glicol 2-Metil Eter

Unigard OA-94

Fendxietanol + A. Benzbico + DHA

Unigerm G-2 Diazolidinil Uréa + (M + P) Parabenos + Propileno Glicol
Unikon A-22 A. Diclrobenzilico
Uniphen P-23 Fendxietanol + (M + P + E + B + IP) Parabenos

Unisupro S-25

Fendxietanol + A. Diclorobenzilico + Trietileno Glicol

Fonte: Induchem website, 2008

3.3. Jan Dekker International

Fundada em 1778, nos Paises Baixos, a partir da extracao de 6leos vegetais e
posteriormente comercializando glicerina e sabdes. No final do século XIX
passou apenas a comercializar produtos. Apds ser adquirida sucessivamente
pela Naarden Chemie, que posteriormente, em 1986, foi adquirida pela anglo-
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holandesa Unilever; voltou a ser uma empresa independente , em 1990,

através de uma operacao “management buyout”. (Jan Dekker website, 2008)

Comercializa ingredientes ativos para cosméticos e alimentos; antioxidantes,

6leos vegetais e gorduras e sistemas de preservantes.
A seguir serd apresentado Quadro 15 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Jan Dekker, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 15: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Jan Dekker.

Dekaben (C) Fenoxietanol + (M + E + B + IB + P) Parabenos
Dekaben C-4 Fenoxietanol + (M + E + B + P) Parabenos
Dekaben MEP Fenoxietanol + (M + E + P) Parabenos
Dekaben ZMP A. Benzilico + (M + P) Parabenos

Paridol series (M + E + P + B + IB) Parab. + sal (M ou P) Parabenos.
Dekaben BMP Fenoxietaol + (M + P) Parabenos + Bronopol
Dekaben S (M + E + B + IB + P) Parabenos

Dekaben LMP/LMP-5 | Fenoxietanol + IPBC

Dekaben IP IPBC

Dekafald DMDM Hidantoina

Bronopol Bronopol

Dekaben U Imidazolidinil Uréa

Dekaben IT MIC / MI

Fonte: Jan Dekker website, 2008

3.4. Lonza Ltd.

Fundada em 1897, na Suica, como uma produtora de carbureto de calcio e
acetileno, mais tarde passou a produzir fertilizantes nitrogenados, acido nitrico
e derivados de cetinos. Somente a partir de 1956 comecgou a se dedicar a
especialidades quimicas, com a producao de niacinas. A partir de 1965 passou
a se dedicar exclusivamente as especialidades quimicas. (Lonza website,
2008)

A seguir sera apresentado Quadro 16 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Lonza, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.




Quadro 16: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Lonza.

Geogard 111 A

Acido Dehidroacético

Geogard 111 S

Deidroacetato de sédio

Geogard 221

Acido Dehidroacético + a. benzilico

Geogard 233 S

Deidroac. Sodio + salicil. sédio + clor. benzeténio

Geogard 234 S

Deidroac. Sodio + Benzoato. sédio + clor. benzetonio

Geogard 361 A. Salicilico + A. Benzoico + Fendxietanol + A. Benzilico + Clor. Benzet6nio
Glydant DMDM Hidantoina
Lonzagard Cloreto de Benzetbnio

Fonte: Lonza website, 2008

3.5. ISP - International Specialty Products Inc.

Empresa norte-americana ativa em especialidades quimicas em diversos
segmentos industriais ha mais de 160 anos. Adquiriu o controle da empresa
Sutton Laboratories que lancou no mercado Imidazolidinil Uréa e seus

derivados como preservantes. Em 2004 a ISP adiquiriu o controle da
Biochema Schwaben, empresa alema com mais de 50 anos de experiéncia

em sistemas preservantes. (ISP website, 2008)

A seguir sera apresentado Quadro 17 com a lista de todos os produtos

preservantes comercializados pela ISP, seu nome comercial e os ingredientes

ativos que o compdem.
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Quadro 17: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — ISP.

Nome Comercial

Ingredientes Ativos

Germall 115 Imidazolidinil Uréa
Germall Il Diazolidinil Uréa
Germal Plus Diazolidinil Uréa + IPBC

Liquid Germal Plus

Diazolidinil Uréa + IPBC + Propileno Glicol

Germaben Il / lI-E

Diazolidinil Uréa +(M + P) Parabenos + Propileno Glicol

Germaben M Diazolidinil Uréa +M Parabeno + Propileno Glicol
Suttocide A Hidoximetil Glicinato de Sédio

Liquagard IPBC + Butileno Glicol

Liqguapar MEP Fenoxietanol + (M + E + P) Parabenos

Liguapar Qil (IP + 1B + B) Sais de Parabenos

Liguapar OPTIMA | Fendxietanol + (M +IP + IB + B) Parabenos

Liquapar PE Fendxietanol + (IP + IB + B) Parabenos

Liquapgr PN Fenoxietanol + (M +E + P + B) Parabenos

Optiphen Fenoxietanol + 1,2-pentanodiol

Optiphen ND Fenoxietanol + A. Benzéico + DHA

Optiphen Plus Fenoxietanol + 1,2-pentanodiol + A. Sérbico

Optiphen MIT MI

Optiphen MIT Plus | Ml + 2 Fenil Etanol + Propileno Glicol 2-Metil Eter
Conarom E Propileno Glicol 2-Metil Eter + Piperonal + 2 Fenil Etanol
Conarom H-3 Propileno Glicol 2-Metil Eter + Piperonal + Fenil Propanol
Conarom P 2 Fenil Etanol + 1,2-pentanodiol + Trideceth-8

Rokonsal PP-2

Fenoxietanol + (M + E + P) Parabenos + IPBC

Rokonsal SE-2

IPBC + E Parabeno + Brom. Centrimbnio + Propil.Glicol 2-Metil Eter

Rokonsal LJ

Al. Benz.+ IPBC + Trideceth-8 + Propil. Glicol 2-Metil Eter + Bronopol

Rokonsal KS-4

MI / MCI + Propileno Glicol + A. Benzilico

Rokonsal B liquid

Benzoato de Sédio + E. Parabeno

Rokonsal BSB

Ac. Benzbico + Ac. Sérbico + P. Glicol + A. Benzilico

Fonte: ISP website, 2008

3.6. Mcintyre Group Ltd.: empresa norte-americana, atua nos segmentos de

emulsificantes, preservantes para cosméticos e polimeros

quaternizados.

(Mclintyre website, 2008)

A seguir sera apresentado Quadro 18 com a lista de todos os produtos

preservantes comercializados pela Mcintyre, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.
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Quadro 18: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Mclntyre

Nome Comercial

Ingredientes Ativos

Paragon DMDM Hidantoina + M. Parabeno + Propileno Glicol
Paragon Il DMDM Hidantoina + (M + P) Parabenos + Propileno Glicol
Paragon Il DMDM Hidantoina + (M + P) Parabenos + Fendxietanol
Paragon G2 Diazolidinil Uréa + (M + P) Parabenos + Propileno Glicol

Paragon PPM

(M + E + P + IP + B) Parabenos + Fendxietanol

Paragon IB-PG

Propileno Glicol + IPBC

Paragon PDI DMDM Hidantoina + Fendxietanol + IPBC
Mackstat DM DMDM Hidantoina

Mackstat 2G Diazolidinil Uréa

Mackstat SHG Hidroximetileno glicinato de sodio

Fonte: Mclintyre website, 2008

3.7. Thor Group Ltd.

Empresa britAncia em operacdo ha mais de 50 anos com dedicacédo a:

biocidas, retardadores de chama e produtos para cosméticos. Com subsidiarias

integrais na ltalia, EUA e Alemanha. (Thor website, 2008)

A seguir serd apresentado Quadro 19 com a lista de todos os produtos

preservantes comercializados pela Thor, seu nome comercial e os ingredientes

ativos que o compoem.




Quadro 19: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Thor.
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Nome Comercial

Ingredientes Ativos

Microcare® BDP

Fenoxietanol + A. Organicos

Microcare® BNA

A. Benzilico

Microcare® BPI

Bronopol + IPBC + A. Benzilico

Microcare® BPM

Bronopol + Parabenos (liquido)

Microcare® BR

Bronopol (iiquido)

Microcare® BRP Bronopol
Microcare® CB MCI / Ml + A. Benzilico
Microcare® CPH Clorfenesin

Microcare® DH

DMDM Hidantoina

Microcare® DMP

Diazolidinil Uréa + Parabenos

Microcare® EHB E Parabeno

Microcare® IT MCI / MI

Microcare® ITL MCI / MI

Microcare® MBG Poliaminopropil Biguanida
Microcare® MEM | Ml + (M + E) Parabenos
Microcare® MHB M Parabeno

Microcare® MT MI

Microcare® MTB MI + Poliaminopropil Biguanida
Microcare® MTC MI + Clorfenesin + Glicol
Microcare® MTI MI + IPBC

Microcare® MTO MI + IPBC

Microcare® MTP MI + P Parabenos
Microcare® OHB P. Parabeno

Microcare® PE Fenoxietanol

Microcare® PHG Fenoxietanol + emoliente

Microcare® PM2

Parabenos + Fendxietanol

Microcare® PM3 Parabenos
Microcare® PM4 Parabenos
Microcare® PM5 Parabenos

Microcare® QT

Sal Quaternario de Amonia

Microcare® SB

Benzoato + Sorbato

Microcare® Sl

MI + Benzoisotiazolinona (BIT)

Microcare® SMP

sal M Parabeno

Fonte: Thor website, 2008

3.8. Cognis GmbH: empresa alema, baseada préximo a Dusseldorf. Antiga

Divisdo de Produtos Quimicos da empresa alema Henkel KGaA tornando-se

uma subsidiaria total da Henkel em 1999 com o nome de Gognis. A partir de

2001 passou a ser controlada por fundos de investimentos norte-americanos e

europeus. Em 1999 a Henkel KGaA adiquiriu o controle do Laboratoires

Sérobiologiques, fundado em 1946, baseado em Pulnoy, préximo a Nancy, na

Franca, e atualmente integra a Cognis. (Laboratoires Serobiologiques website,

2008)
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A seguir sera apresentado Quadro 20 com a lista de todos os produtos

preservantes comercializados pela Cognis, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 20: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Cognis.

Nome Comercial Ingredientes Ativos

Elestab CPN Clorfenesim

Elestab FL 15 Clorfenesim + M. Parabeno + Butileno Glicol + Glicerina
Elestab 50J Clorfenesim + M. Parabeno

Elestab HP 100 Hexamidina Diisetionato

Elestab 48 Metenamina + EDTA + sal M. Parabeno

Elestab 3334 Clorfenesim + M. Parabeno + Propileno Glicol
Elestab 388 Clorfenesim + M. Parabeno + Fendxietanol + Propileno Glicol
Elestab 4112 (M + P) Parabeno + Bronopol + Hexam. Diisetionato
Elestab 4121 Triclosan + B. Parabeno

Elestab 4150 LIPO | B. Parabeno + A. Sérbico

Fonte: Laboratoires Serobiologiques website, 2008

3.9. BASF GmbH (antiga Engelhard Corporation): Engelhard era um grande
grupo industrial norte-americano, fundado em 1902, na area de catalisadores
metdlicos. Em 2004, adiquiriu o Collaborative Laboratories, da area de

cosmeéticos, também norte-americano. Em 2006 o Grupo foi comprado pela

empresa alema BASF GmbH.

A seguir sera apresentado Quadro 21 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Collaborative Laboratories, seu nome

comercial e os ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 21: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Collaborative
Laboratories (BASF).

Nome Comercial Ingredientes Ativos

Germazide PS Fendxietanol + Clorfenesim + A. Sorbico + Prop. Glicol

Germazide PSB Fenoxietanol + Clorfenesim + A. Benzéico + But. Glicol
+A. Sorbico

Germazide MPB Fenoéxietanol + Clorfenesim + A. Benzbico + M
Parabeno + Glicerina

Germazide PMP Fenoxietanol + Clorfenesim + (M + P) Parabenos

Fonte: Steiberg D., 2006
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3.10. RITA Corporation: empresa norte-americana fundada ha mais de 50

anos com atuacao na distribuicdo de especialidades quimicas. (RITA wbsite,
2008)

A seguir sera apresentado Quadro 22 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela RITA, seu nome comercial e os ingredientes

ativos que o compdem.

Quadro 22: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — RITA

Nome Comercial Ingredientes Ativos
BUTYLPARABEN NF B. Parabeno
ETHYLPARABEN NF E. Parabeno
ISOBUTYLPARABEN IB Parabeno
LANODANT DM DMDM Hidantoina
METHYLPARABEN NF M. Parabeno
PHENOXYETHANOL Fendxietanol
PROPYLPARABEN NF P. Parabeno
RITATCC Triclocarban

RITA TRICLOSAN Triclosan

Fonte: RITA website, 2008
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4. Outros Atores no Segmento de Preservantes:

Nesse Capitulo também serdo apresentados comentarios sobre os produtos
preservantes ofertados por outras empresas atuantes no segmento, porém com
participacdo no mercado menos destacadas do que as empresas apresentadas

no capitulo anterior.

4.1. Symrise GmbH: fundada em 2003, pela fusdo das empresas alemas
Haarmann & Reimer e a Dragoco; ambas baseadas em Holzminden, a
sudoeste de Hannover; e grandes fornecedoras dos segmentos de aromas e
fragrancias. Haarmann & Reimer foi fundada em 1874, enquanto que a
Dragoco em 1919. Em 1953 a Dragoco havia sido adquirida pela alema Bayer
AG, fundada em 1863.

Em 2006 a Symrise adquiriu a Kaden Biochemicals GmbH, baseada em
Hamburgo e fundada em 1982 especializada em produtos naturais para area
de cosmeéticos. (Symrise website, 2008)

A seguir serd apresentado Quadro 23 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Symrise, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 23: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Symrise.

SymOcide PT Fenédxietanol + Tropolone

Hydrolite 5 1,2-pentanodiol

SymDiol 68 1,2-hexanodiol + 1,2-octanodiol

Symdiol 68T 1,2-hexanodiol + 1,2-octanodiol + tropolone
SymClariol 1,2-decanodiol

Fonte: Symrise website, 2008

4.2. Schiilke & Mayr GmbH: empresa alema, fundada em Nordersted, proxima
a Hamburgo, em 1889, atuando nas areas de desinfeccao e preservacgao.
Atualmente pertence ao grupo francés Air Liquid Santé. (Schilke & Mayr
website, 2008)
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A seguir sera apresentado Quadro 24 com a lista de todos os produtos

preservantes comercializados pela Schilke & Mayr, seu nome comercial e os

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 24: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Schilke &

Mayr

Nome Comercial | Ingredientes Ativos

Euxyl K 300 (M + B + E + P + IB) Parabenos
Euxyl K700 Sorbato + A. Benzilico + Fendxietanol
Euxyl K702 DHA + A. Benzilico + Fendxietanol
Euxyl K500 Benzoato + Sorbato + Diazolidinil Uréa
Euxyl K100 MCI/MI + A. Benzilico

Euxyl K 145 MCI / MI + Bronopol

Euxyl K 446 MDGN + Bronopol

Euxyl K727 MCI / MI + Fenéxietanol + MDGN
Euxyl PE 9010 Fendxietanol

Euxyl K 400 MDGN + Fendxietanol

Fonte: Schilke & Mayr website, 2008

4.3. Nalco Co.: empresa norte-americana, atuando com destaque no segmento
de tratamento de aguas industriais, iniciou suas atividades no inicio da década
de 1920. (Nalco website, 2008)

A seguir sera apresentado Quadro 25 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Nalco, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 25: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Nalco.

Nome Comercial | Ingredientes Ativos

Merguard 1105 Propileno Glicol + MDGN

Merguard 1190 Dipropileno Glicol + MDGN

Merguard 1200 Fenoxietanol + MDGN

Merguard X-18 Dipropileno Glicol + MDGN + Bromopol

Fonte: Nalco website, 2008

4.4. Croda International plc.: empresa britanica, fundada em 1925, a partir da
producdo de lanolina de origem animal. E um dos maiores fornecedores de

6leos vegetais para o segmento de cosméticos.
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4.5. Sederma Laboratories SAS: empresa francesa, baseada préxima a Paris,

fundada em 1964, foi adquirida pelo Croda International plc em 1997.

Seu produto, de nome comercial Osmocide, € um gel de poliacrilatos e polidis
(PEG-8, etoxidiglicol, 1,2-pentanodiol, glicerina e poliacrilato de glicerina) que
atua reduzindo a atividade da agua, através de absorcao osmotica de agua.
Também comercializa Osmocide 2 e Osmocide 3. (Sederma website, 2008)

4.6. Unigema (Croda): em 1996 a Croda adquiriu a antiga divisdo de negdcios
— Unigema, da empresa inglesa Imperial Chemical Industries plc. (Unigema
website, 2008)

Seus preservantes sao fosfolipideos funcionais que se assemelham aos
fosfolipideos naturais, diferindo apenas pela posicdo do grupo funcional
catibnico. Suas caracteristicas fazem com que seja virtualmente compativel
com qualquer tipo de formulagédo, incluindo as que usam surfactantes

aniénicos. Também sao sollveis em agua.

A seguir serd apresentado Quadro 26 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Unigema / Croda, seu nome comercial e 0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 26: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Unigema /
Croda.

Nome Comercial | Origem Forma Priméria | Ingredientes Ativos
Arlasilk SV Palma Estearil Sal Diaménio Quaternario de
Alguenil Amido Propil Fosfato
Arlasilk EFA Girassol | Linoleil Sal Diaménio Quaternario de
Alquenil Amido Propil Fosfato
Arlasilk PLN Girassol | Linoleil + Sal Diaménio Quaternario de
Ddimeticona Alquenil Amido Propil Fosfato
+ derivado de Silicone
Arlasilk GLA Borage | gama-Linolenila | Sal Diaménio Quaternario de
Alguenil Amido Propil Fosfato
Arlasilk PTC Coco Lauril Sal Diaménio Quaternario de
Alguenil Amido Propil Fosfato

Fonte: Unigema website, 2008
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4.7. Dow Chemical Co: oferece apenas cinco formulacdes; duas delas a base

de Bronopol e duas a base de glutaraldeido e uma a base de derivado de

hexamina - Quaternium 15. (Dow website, 2008)

4.8. Ciba Inc.: oferece algumas formulacbes a base de derivados de prata e

também com triclosan, um organoclorado. (Ciba website, 2008)
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5. Mercado - Caracteristicas

Nesse Capitulo serdo apresentadas informacdes sobre a dimensdo do
mercado global de cosméticos e seus principais mercados. Também seréo
feitos comentarios sobre as dificuldades de participar desse segmento, e sobre
as barreiras encontradas pelos novos entrantes, e as agdes dos produtores

tradicionais.

5.1. Mercado de Cosmeéticos

O termo cosmético € genericamente usado para designar as formulagdes que
visam a modificar temporariamente o aspecto do ser humano; principalmente,

cabelos, pele, pelos - cilios e sobrancelhas, unhas e labios.

Dentre os diversos segmentos em que os cosméticos podem ser divididos
podem-se citar:

produtos para bebés.
produtos para banhos
desodorantes
produtos para cabelos
cosméticos colorantes
fragrancias

higiene oral

produtos para pele
depilatérios

protecao solar
produtos para beleza masculina

A grande maioria dos cosméticos apresenta em suas formulacbes, meio
aquoso, que representa um ambiente propicio a proliferacdo de
microrganismos. Mais especificamente a maioria das formulagées cosméticas

se apresenta na forma de uma emulsao agua-6leo ou 6leo-agua.

O mercado mundial de cosméticos movimenta cifras superiores a mais de
US$ 270 bilhdes anuais (ver Grafico 2). Nesse mercado o Brasil se destaca
como o terceiro maior mercado do mundo, somente atras dos EUA e do Japao.
O Brasil tem apresentado uma das maiores taxas de crescimento do mundo, e
tem perspectivas de ultrapassar o Japao nos proximos anos. Até o ano de 2006
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o Brasil representava o quarto maior mercado mundial e no Ultimo ano

ultrapassou a Franca, tradicional consumidor de cosméticos.

Grafico 2: Mercado Mundial de Cosmeéticos — Valor Total - 2006

Mercado de Cosméticos (US$ b) - 2006
valor total : US$ 270 bilhoes

29,8

157,5
18,2

B EUA B Japdo O Brasil O Franga @ Outros

Fonte: ABIHPEC website, 2008

Em relacdo as regides e paises do mundo a Europa Ocidental (Comunidade
Européia) se apresenta como lider, seguida da América do Norte, com
destaque para os EUA, e da Asia, com destaque para o Japdo. E importante
notar que no Grafico 3 abaixo, na fragao referente ao “resto do Mundo”, os dois

paises que mais se destacam sao: Brasil e Russia.
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Gréfico 3: Mercado Mundial Cosméticos — Distribuica Regional - 2006

Mercado de Cosméticos - 2006 (%)

26

21

W Europa Ocidental 0 América do Norte B Asia O Resto do Mundo
Fonte: ABIHPEC website, 2008

5.2. Desafios para Desenvolvimento de Uma Formulagao.

A tarefa de desenvolvimento de uma formulacao cosmética se apresenta como
um desafio de grande complexidade devido aos inUmeros fatores que devem

ser avaliados e considerados ao longo desse desenvolvimento.

O profissional que lida com o desenvolvimento de formulacées cosméticas
deve apresentar competéncias em quimica organica, fisico-quimica, quimica
analitica, biologia, além de dominio de conhecimento de vendas, marketing e
aspectos regulatorios. (Schueller R., 2003)

O desenvolvimento de uma nova formulacdo cosmética pode-se originar de
qualquer fonte, e podemos diferencia-la de trés formas: originados por uma
inovagao tecnoldgica; originados por uma demanda de mercado ou ainda uma

inovagao radical, ou seja, algo ainda nao realizado no mercado.

Uma idéia originada por uma inovacao tecnoldgica pode ser oriunda de, por
exemplo: uma nova matéria prima; uma nova técnica de aplicacdo; um novo

processo de fabricagdo ou um novo tipo de embalagem e/ou aplicador;
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Uma idéia originada por uma demanda de mercado pode estar ligada, por

exemplo, ao uso de ingredientes alternativos; as formas de apresentacao do
produto diferenciadas; a modismos e tendéncias ou percepgcdes emocionais do
publico.

As inovagdes radicais ou revolucionarias transformam o relacionamento entre
consumidores e fornecedores, reestruturam aspectos econémicos do mercado,
desestabilizam produtos existentes e dao origem a categorias de produtos

completamente novas.

Dessa forma, quando o profissional inicia o trabalho de desenvolvimento de
uma formulacdo deve ter com muita clareza os atributos do produto a ser
desenvolvido: (Schueller R., 2003)

Dentre os atributos de um novo produto, destacam-se: fatores estéticos, como
cor, aparéncia, viscosidade, textura e dispensabilidade; desempenho, como por
exemplo: capacidade de produzir espuma; limpar; colorir; condicionar; etc.
Além dos atributos sensoriais e de perférmance, um novo produto deve estar
bem acondicionado, em embalagens funcionais e atrativas; aspectos de custos
e respeito a legislagdo sdao também fundamentais para seu langamento no
mercado.

A situacao ideal é que tal tarefa seja conduzida por uma equipe multidisciplinar,
com acompanhamento permanente do desenvolvimento das tarefas diarias.
Uma vez estabelecidos os atributos a que a nova formulagdo devera atender
inicia-se o processo, prépriamente dito, de desenvolvimento da formulacao,

que apresentara as seguintes fases: (Schueller R., 2003)

e coleta e avaliacdo de dados e informacdes sobre matérias primas
referentes a suas funcionalidades e seguranca de uso;

e preparar formulagbes protdtipos para avaliar a funcionalidade e
estabilidade;

e baseado nos resultados do protétipos refinar a formulagéo até se atingir
uma formulacdo adequada. Aspectos de seguranga de uso devem ser
verificados novamente.

e realizacdo de teste das formulagbes protétipos selecionadas com
consumidores; e modifica-las, caso necessario;

e finalizar e definir a nova formulagdo; confirmar a estabilidade e

viabilidade de producéo.
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Ao longo de todo esse processo, avaliacdes financeiras sao realizadas para se

verificar custos de producdo e sua viabilidade econbmica, assim como

avaliagdes da viabilidade de produg¢dao em escala industrial.

5.2.1. Principais Fatores Monitorados no Desenvolvimento. (Schueller R., 2003)

Custos:

Devem ser constantemente monitorados, pois nem sempre as matérias primas
mais adequadas apresentam precos compativeis com o custo alvo da
formulag@o que esta sendo desenvolvida. Por outro lado o fato de se obter uma
formulacdo com baixo custo ndo significa que nao se possa usar substancias
de alto valor unitario, pois muitas delas sdo usadas em proporcoes

reduzidissimas, como os perfumes e fragrancias.

Producao:

Caso a nova formulacédo necessite de um determinado equipamento especial
ndo disponivel, é importante ter em mente que a fabricagdo de novo
equipamento e/ou dispositivo pode levar mais de um ano para ser desenvolvido
e/ou fabricado, além de instalado. Assim, tais acdes devem ser identificadas

em um estagio bastante preliminar.

Aspectos Regulatérios:

Em todas as etapas do desenvolvimento da nova formulagdo os aspectos
regulatérios devem ser apreciados e possiveis tendéncias devem ser
monitoradas. N&o sé os componentes, como matérias primas, mas também as
embalagens, incluindo suas formas de disposicdo, que sao reguladas por
organismos diferentes. Em alguns paises, estados e regidbes possuem
legislacdes diferentes, 0 mesmo valendo para produtos considerados para
mercado de exportacao.

5.2.2. Producgéo Industrial — “Scale Up”.

A etapa de transferéncia da preparagao de nova formulagdo, em escala de laboratério
para a escala industrial, também é bastante critica. Grande maioria das formulagdes
cosméticas se apresenta na forma de uma emulsdo, agua em 6leo ou 6leo em agua, e

0 sucesso do profissional formulador € manter tal emulsdo estavel nas mais adversas
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situacdes. A formacdo de uma emulsdo estavel é extremamente dependente

da capacidade de agitacao e da forma com que tal agitacdo ocorre. A operacéao
de agitacdo € bastante complexa sofrendo grande influéncia da forma do
agitador, velocidade de agitacao e formas das paredes do recipiente onde esta
sendo processado (paredes do vaso, presenca ou ndo de chicanas,
serpentinas, etc). Os aspectos de transferéncia de calor, quando da formacao
da emulsdao também sao importantes e dependem dos formatos dos vasos,
distancia de superficies de troca térmica e outros. Como a temperatura de
formagdo da emulsdo também ¢é fator importante para sua boa formagéo
estavel, tais aspectos também sao importantes para a fabricacdo dessa
emulséo.

Tal complexidade pode acarretar que ndo se consiga obter, em escala
industrial, a mesma estabilidade da emuls&o obtida em equipamento de escala
de laboratério, podendo se fazer necessario um retrabalho na composicao da

formulacao.

5.2.3. Satisfacao do Cliente

Mesmo que o profissional formulador tenha chegado ao final de sua tarefa
atendendo os atributos iniciais da nova formulag¢ao, nao significa que o trabalho
esteja encerrado. Uma formulacao estavel, funcional, segura, com boa relacéo
custo / beneficio; viavel de produzir e que atende aos aspectos regulatérios,
nao necessariamente agradara ao publico consumidor.

A resposta do publico a cor, a fragrancia, a consisténcia ou a perférmance,
nunca podera ser antecipada com precisdo pelas areas de marketing e de
desenvolvimento. (Schueller R., 2003)

Todos os aspectos inerentes aos cosméticos devem ser percorridos para o
sucesso da introducdo de uma nova formulacdo no mercado: matérias primas,
sua seguranca e custo; componentes de embalagens e sua disposicao;
metodologias de testes; aspectos e limitacbes de producdo; técnicas de
avaliacao sensoriais; patentes e aspectos regulatorios; expectativas do

consumidor e tendéncias de mercado.
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5.2.4. Principais Matérias Primas, Ingredientes e Veiculos. (Barata E., 2002)

Apenas em carater ilustrativo serdo apresentados algumas das principais
categorias de matérias primas, ingredientes e veiculos de uma formulacéo

cosmeética:

tensoativos anidnicos, anféteros, catidbnicos e nao-ibnicos
e hidrocarbonetos: vaselinas, parafinas e 6leos minerais
e céras: de abelha, de carnaldba

e triglicerideos

e alcoois graxos e seus derivados

e 3acidos graxos e seus derivados

e alcalonamidas de acidos graxos e aminas graxas

e silicones

e hidrocoldides

e poliglicéis

e antioxidantes

e preservantes

e corantes

e fragrancias

e vitaminas

e sais inorganicos

e sequestrantes

5.2.5. Preservantes — Contaminacao da Formulagao (Schueller R., 2003)

No caso especifico dos preservantes que apresentam como caracteristica
principal evitar a contaminacao microbiolégica e/ou sua propagacao, deve-se,
quando do desenvolvimento de uma formulacéo, atentar-se para a origem de
possiveis contaminacdes, que geralmente provém do equipamento de
processo ou de alguma matéria prima; pés-producdo de embalagens, de
processos de acondicionamento inapropriado ou ainda devido ao manuseio do
consumidor final.

Cada uma dessas fontes sera discutida em detalhes a seguir:
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Equipamento Contaminado: tanques de mistura, equipamentos de

transferéncia, linhas de tubulacées e filtros sdo suscetiveis a contaminagéo.
Equipamentos abertos para o meio ambiente também séo portas de entrada

para contaminacao.

Matéria Prima Contaminada: toda e qualquer matéria prima pode atuar como

fonte de contaminacdo. De primordial importancia é a qualidade da 4gua usada
nas formulacdes, assim como aquelas matérias primas que se apresentam na
forma de extratos e/ou solucbes aquosas. Matérias primas analisadas e
aprovadas para uso, caso nao sejam adequadamente manuseadas e
acondicionadas antes de serem incorporadas a formulacdo também sao

passiveis de contaminacao.

Envase: podera ocorrer em estacdes de enchimento de embalagens assim
como ser proveniente de esterilizacao inadequada das préprias embalagens.
As embalagens, de origem polimérica, também sao criticas pois sua superficie
interna apresenta rugosidades que disponibilizam reentrancias adequadas para
hospedagem de microrganismos que podem ali permanecer, em estado
latente, apenas aguardando as condicbes adequadas de substrato e nutrientes

para sua proliferacao.

Contaminacao pelo Consumidor Final: o fabricante ndo possui 0 menor controle

sobre as acgdes tomadas pelo usuario durante o uso e aplicacdo de uma
formulacdo cosmética. A contaminacdo podera ocorrer quando houver o
contato do produto com as maos do usuario e certa por¢cao do produto retorna
a embalagem original, ou mesmo quando o usuario alterar a concentracao
original do produto. Em todos esses casos, o consumidor responsabilizara o
fabricante, que deve, por isso, prever tais situacdes e precarver-se de forma

apropriada.

5.3. Barreiras aos Novos Entrantes

Dentre as barreiras aos novos entrantes, os aspectos referentes as exigéncias
de registro sdo das mais demandantes. O mercado globalizado exige, por
necessidade de economia de escala, que se atue globalmente, ou seja,

dificilmente uma empresa sobreviveria se atuando apenas localmente. Porém,
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enquanto estratégias e politicas de manufatura, incluindo unidades de

producédo e compras de matérias primas, assim como estratégias de vendas e
de “marketing” podem ser planejadas e executadas de forma centralizada,
aproveitando-se dos ganhos de escala, e criando marcas e identificacoes
visuais comuns, 0 mesmo nao ocorre com 0s registros. As atividades de
registro e atendimento as regulacdes, de acordo com cada mercado local
diferem de mercado para mercado. Assim exigem-se grandes recursos:
humanos, de analises quimicas, de desenvolvimento de formulacdes e
financeiros para se obter os registros nos diversos mercados. Tal situagcao

dificulta sobremaneira os novos entrantes.

As diferentes exigéncias de registros, nos diversos locais, também se prestam
a protecdo dos mercados para os fabricantes locais, que lancam seus
produtos, inicialmente nos mercados locais, visando criar dificuldades aos
novos entrantes nesse mesmo mercado. Como ja apresentado a pagina 32
somente 16 (dezesseis) ingredientes ativos estdo regulamentados para serem
usados globalmente.

5.3.1. Aspectos Regulatérios e Legais

Com a finalidade de ilustrar algumas barreiras ao novos entrantes seréo
discutidos alguns aspectos pertinentes ao registro de um novo produto e/ou
componente de uma formulagdo cosmética no Brasil e na Comunidade

Européia.

5.3.1.1. Legislacao Brasileira.

A fabricacao e comercializacao de produtos cosméticos (que inclui produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes) no Brasil é regulamentada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, organismo ligado ao
Ministério da Saude e apresenta como principal legislacdo para o registro de
produtos cosméticos, essencial para sua comercializacdo a Resolucao da
Diretoria Colegiada — RDC n® 211 de 14 julho 2005. (ANVISA website, 2008)
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Essa Resolucdo apresenta como principais pontos:

e A definicdo e classificacdo dos produtos cosméticos.

e Os requisitos técnicos especificos para os produtos cosméticos.

e Os requisitos para a rotulagem obrigatéria geral para os produtos
cosmeéticos.

e Os requisitos para a rotulagem especifica dos produtos cosméticos.

Além de citar outras obrigatoriedades exigidas por outras legislacdes
(Decretos), e estabelecer requisitos adicionais para produtos cosméticos
importados.

5.3.1.1.1. Classificacdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e

Perfumes.

De acordo com a legislagao os produtos sao classificados em duas categorias
distintas. Aqueles que nao necessitam a apresentacdo de informacgdes
detalhadas devido as suas caracteristicas, classificados como produtos Grau 1;
e aqueles que necessitam a comprovagdo de caracteristicas, referentes a
seguranga e eficacia, classificados como produtos Grau 2. (ANVISA website,
2008)

Segundo a RDC n® 211 de 14 julho 2005 (segue transcricao de um trecho da
RDC):

“1. Definicdo de Produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes cuja formulacdo cumpre com a definicdo adotada no item 1 do
Anexo | desta Resolucdo e que se caracterizam por possuirem propriedades
basicas ou elementares, cuja comprovagdo ndo seja inicialmente necessaria e
ndo requeiram informacées detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas
restricoes de uso, devido as caracteristicas infrinsecas do produto, conforme
mencionado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1"

estabelecida no item "I" deste Anexo.”

A “Lista de Tipos de produtos Grau 1” pode ser vista no Anexo XX, da RDC n®
211, e é composta principalmente, dentre outros, de:
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Agua de colonia; aromatizante bucal; batom; rouge; condicionador; creme para

pele; delineadores; dentifricio; desodorante; depilatério; esmalte; lenco
umedecido; mascara facial; p6 facial; fixador; protetor labial; sabonete; sombra;

talco e xampu.

“2. Definicao de Produtos Grau 2: sao produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes cuja formulacdo cumpre com a definicdo adotada no item 1 do
Anexo | desta Resolucdo e que possuem indicacbes especificas, cujas
caracteristicas exigem comprovacdo de seguranga e/ou eficacia, bem como
informagées e cuidados, modo e restricbes de uso, conforme mencionado na
lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2" estabelecida
no item "lI" deste Anexo.”

A “Lista de Tipos de Produtos Grau 2” pode ser vista no Anexo XX, da RDC n®

211, e é composta principalmente, dentre outros, de:

Agua oxigenada 10 a 40 volumes; antitranspirante; ativador/ acelerador de
bronzeado; bloqueador solar / anti-solar; bronzeador; clareador da pele e para
cabelos; condicionador anticaspa / antiqueda; dentifricio anticarie / antiplaca /
antitartaro / clareador; descolorante capilar; desodorante de uso intimo;
esfoliante "peeling" quimico; maquiagem com fotoprotetor; produto para alisar
e/ ou tingir os cabelos; produto para area dos olhos (exceto os de maquiagem
e/ou agado hidratante e/ou demaquilante); produto para ondular os cabelos;
produto para pele acneica; produto para rugas; protetor solar, repelente de
insetos; sabonete anti-séptico; tintura capilar temporaria / progressiva /
permanente; xampu anticaspa / antiqueda; xampu colorante. Além de todos os

produtos classificados como Grau 1, porém para uso infantil.
5.3.1.1.2. Comentarios

Nota-se a preocupacdo do organismo regulador com o0s cosméticos que
apresentam funcionalidade, ou seja, que causam um efeito, adicional, ao
organismo humano, além de simplesmente limpa-lo ou perfuma-lo. Qualquer
cosmético que apresente um ingrediente ativo, com acgdo biolégica, de
interacdo com o organismo humano, como por exemplo, eliminagdo de rugas,

clareamento de pele, devera apresentar informagcdes sobre seguranca e
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eficacia. O mesmo € valido quando do uso de qualquer cosmético para

criangas.

5.3.1.1.3.Requisitos Técnicos especificos para produtos de Higiene Pessoal,

Cosméticos e Perfumes.

Ainda, de acordo com a RDC n? 211 de 14 julho 2005, a seguinte situacao se
apresenta em relacdo as informacbes a serem providenciadas e/ou
disponibilizadas, para o registro de uma formulacdo de um produto final
(ANVISA website, 2008)

e |Informagdes a serem disponibilizadas, a qualquer momento, para
consulta do organismo regulador.
e |Informagbes a serem apresentadas ao organismo regulador para

obtencao de autorizagcdo de comercializagao do produto,

Essas informagdes estdo sumarizadas no Quadro 27 a seguir:
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Quadro 27: Requisitos Obrigatérios para Registro — ANVISA / Brasil (Formulacdo Acabada)

Requisitos Obrigatorios A Disposicdo | Apresentadas Observacgoes

1 Férmula qualitativa e quantitativa X X Com todos seus componentes especificados por suas denominagdes INCI e as
quantidades de cada um expressas percentualmente (p/p) através do sistema
métrico decimal

2 Fungao dos ingredientes da férmula X X Citar a fungéo de cada componente na formula.

3 Bibliografia e/ou referéncia dos ingredientes X X Somente quando o componente ndo figura na nomenclatura INCI ou ndo se
enquadra nas listas de substancias aprovadas, incluir bibliografia sobre o0 mesmo e
literatura pertinentes, inclusive com relagéo a eficacia e a segurancga.

4 Especificagcdes Técnicas organolépticas e fisico- X

quimicas de matérias primas

5 Especificagdes microbiol6gicas de matérias-primas X Quando aplicavel.

6 Especificagbes técnicas organolépticas e fisico-| X X

quimicas do produto acabado.

7 Especificagdes microbioldgicas do produto acabado X X Quando aplicavel, conforme legisla¢éo vigente

8 Processo de Fabricagao X Segundo as Normas de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle

9 Esp. Técn. do material de embalagem X

10 Dados de estabilidade X X Metodologia e conclusdes que garantem o prazo de validade declarado.

11 Sistema de codificagio de lote X Informagéo para interpretar o sistema de codificacao.

12 Proj. de Arte de Etiqueta ou rotulagem X X Informagdes de dados e adverténcias referentes ao produto conforme legislagao.

13 Dados comprobatérios dos beneficios atribuidos ao X Sempre que a natureza do beneficio do produto justifique e sempre que conste da

produto (compr.de eficacia) rotulagem.

14 Dados de seguranca de uso (comprovagcao de X

seguranga)

15 Finalidade do produto X X A finalidade a que se destina o produto quando nao estiver implicito no nome do
mesmo.

16 Certificado de Venda Livre consularizado (1) X X Conforme legislacao vigente

17 Registro/Autorizagdo de empresa/Certificado de X Conforme legislacao vigente.

Inscri¢géo do Estabelecimento

18 Férmula do produto importado consularizada X X Caso esta ndo esteja anexa ao Certificado de Venda Livre, conforme legislacéo .

Fonte: ANVISA - Resolugdo RDC n® 211, de 14 de julho de 2005
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5.3.1.1.4. Preservantes permitidos no Brasil para Cosméticos

No Anexo | sdo apresentado todos os preservantes permitidos para uso em
cosméticos de acordo com a Resolucdo Anvisa: RDC n® 162, de 11 de
setembro de 2001. (ANVISA wbsite, 2008)

5.3.1.2. Legislacao na Comunidade Européia (Steinberg D., 2006)

Como apresentado anteriormente a Unidao Européia apresenta um lista de
produtos aprovados para uso em cosméticos, conhecido como Anexo VI — “List
of Preservatives Which Cosmetic Products May Contain”, de acordo com a
Diretiva 76/786 EEC.

Um preservante para fazer parte dessa lista deve ser aprovado através da
submissdo de um dossié para o “Scientific Committee on Cosmetic Products
and Non-food Products Intended for Consumers — SCCNFP”. A partir de 2004
tal Comité foi substituido por outro Comité chamado “Scientific Committee on
Consumer Products — SCCP”. Caso ocorra a recomendagdo positiva a
submissao de aprovagao é enviada para a Comisscao Européia. Apds algumas
outras deliberagbes e recomendacgdes, e em caso de aprovacao, passa a fazer

parte da lista de produtos aprovados.

Os seguintes dados e informacgdes sao solicitados pelo SCCNFP:

Dados e Informacaos Quimicas:

e I|dentificacdo quimica: estrutura; numero CAS; nome INCI; processo de
producéo, e outros.

e Forma fisica.

e Peso molecular

e Pureza: com método analitico usado e aprovado.

e (Caracteristicas das Impurezas

e Solubilidade

e Coeficiente de Particao — agua/octanol

e Propriedades fisicas e quimicas.
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Dados e Informacgdes Toxicologicas:

e Toxicidade aguda.

e Irritabilidade e corrosividade.

e Sensitizagdo Cutanea.

e Absorcdo dermal e percutanea.

e Toxicidade por repeticdo de dose.
e Mutagenecidade e genotoxicidade.
e Carcinogenese.

e Toxicidade reprodutiva.

e Toxicocinética.

¢ Toxicidade fotoinduzida.

e Dados de testes em humanos.

5.3.1.2.1. “R.E.AA.CH”

As ameacas aos novos entrantes ndo se originam apenas no mercado
especifico dos cosméticos. Outros assuntos relevantes, de carater amplo e
geral, também afetam o segmento de cosméticos como também a diversos

outros segmentos (ndo-cosméticos).

Uma dessas questdes de relevante importancia refere-se a nova legislacao

para usos e manuseio de produtos quimicos na Comunidade Européia.

O sistema REACH vem a designar uma nova regulamentacdo da Comunidade
Européia sobre os produtos quimicos e seu uso seguro, de acordo com a
Diretiva - EC 1907/2006, de 18 dezembro 2006. Refere-se ao registro, a
avaliagdo, a autorizacdo e a limitacdo do uso de substancias quimicas —
“Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemical
Substances”. Essa nova regulamentacao entrou em vigor a partir de 1 junho
2007. (REACH Compliance website, 2008)

O objetivo do REACH é melhorar a protegcdo a saude humana e ao ambiente
através da melhor identificacdo, de forma antecipada, das propriedades

intrinsecas de substancias quimicas. Também se espera aumentar a
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competitividade das empresas européias. Espera-se que os beneficios ocorram

gradualmente a medida que mais substancias forem registradas no REACH.

A regulamentacdo REACH confere as empresas a responsabilidade de
gerenciar os riscos dos produtos quimicos e fornecer a informagdo sobre
seguranca e manuseio dessas substancias. Os fabricantes e os importadores
deverdao recolher / prover informagdes sobre as propriedades de suas
substancias quimicas, que permitirdo seu manuseio seguro, e registrar tais
informacdes em uma base de dados central coordenada pela Agéncia Européia
de Produtos Quimicos — “European Chemical Agency — ECHA” — baseada em
Helsinque, na Finlandia.

A Agéncia atuard como o ponto focal no sistema REACH: controlard as bases
de dados necessarias para operar o sistema, coordenara as investigacdes mais
detalhadas de produtos quimicos suspeitos e disponibilizard uma base de
dados publica em que os consumidores e os profissionais podem encontrar as

informacgdes sobre manuseio e uso seguro de substancias quimicas.

A Regulamentacdo também preconiza a substituicdo progressiva dos produtos
quimicos mais perigosos quando alternativas apropriadas forem identificadas.

O REACH foi desenvolvido em um clima da transparéncia e de consulta. A
Comisséao, encarregada de sua implementacdo, manteve extenso didlogo com
as partes interessadas, antes da proposta ser apresentada. As partes
interessadas enviaram mais de 6.000 respostas durante a fase de
qguestionamentos. Tal procedimento ajudou a Comissao a melhorar o projeto e
seus custos de implementacdo facilitando a subseqliente avaliacdo do
Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Européia para aprovacao.

As informacdes do REACH se farao disponiveis ao longo de 11 anos.

Todos os fabricantes e importadores de produtos quimicos devem identificar e
controlar os riscos ligados as substancias que manufaturam e introduzem no
mercado. Para as substancias produzidas ou importadas nas quantidades
maiores que 1 tonelada por ano e por companhia, os fabricantes e os
importadores necessitam demonstrar que estdo gerenciando adequadamente
os riscos de manuseio e uso através de um dossié registrado, que deva ser

submetido a Agéncia Européia dos Produtos Quimicos (ECHA).
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A Agéncia podera entao certificar-se de que o dossié de registro se adequa a

Regulamentacdo e avaliara se os testes propostos para a avaliacao das
substancias quimicas nao resulte em testes desnecessarios, especialmente em

animais.

Onde apropriado, as autoridades podem também selecionar substancias para
uma avaliacdo mais aprofundada para investigar mais detalhadamente

substancias que despertem mais consideracoes.

O sistema REACH também prevé um sistema da autorizagdo especial para
assegurar-se de que as substancias de interesse muito elevado (maior risco de
uso e manuseio) estejam controladas corretamente, e sejam progressivamente
substituidas por substancias alternativas apropriadas ou tecnologias onde
estes sao econd6mica e tecnicamente viaveis. Onde isto ndo é possivel, 0 uso
das substéancias pode somente ser autorizado onde ha um beneficio geral para
a sociedade de se usar tal substancia.

Adicionalmente as autoridades da Unido Européia poderdao impor restricdes
sobre produgdo, usos e posicionamento no mercado de substancias que

causem riscos inaceitaveis para a saude humana e o ambiente.

Os estados membros da EU s&o responsaveis pela implementacao do REACH
através de inspecbes assim como pelas punicdes em casos de nao

atendimentos a regulamentacao.

5.3.1.2.1.1. Dossié de Registro

O “dossié de registro” é o jogo de informagdes submetido eletronicamente por
um registrante para uma substancia particular. Consiste em dois componentes

principais:

(i) um dossié técnico, requerido sempre para toda substancia sujeita as
obriga¢des do registro,

(ii) um relatério de seguranca quimica — “chemical safety report — CSR”, que é
requerido, se o0 registrante, produtor ou importador de uma substancia,
manusear quantidades maiores que 10 toneladas por ano, a excecao das
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substancias, conforme a Diretiva 1999/45/EC, para as quais nao ha nenhuma

necessidade de se submeter um “CSR” com o dossié de registro, mesmo se a
quantidade estiver acima de 10 toneladas por o ano.

O dossié técnico contém um conjunto de informagdes sobre:

e aidentidade do fabricante e/ou importador;

e aidentidade da substancia e informacdes sobre o processo de producao
e de uso e manuseio da substancia;

e a classificacdo e rotulagem da substancia;

e orientacdo em seu USO Seguro;

e estudos consistentes com informacgdes das propriedades intrinsecas da
substancia, conforme anexos VIl a XI; (ver Anexo Il)

e uma indicacao a respeito de se a informagao sobre producéo, usos e
manuseio, a classificacdo e rotulagem, os estudos consistentes das
propriedades e se necessario, o relatério de seguranca quimica foram
revisados por terceiros;

e propostas para testes adicionais, se relevante;

e para as substancias registradas nas quantidades entre 1 e 10 toneladas,
o dossié técnico contera também informagdes relacionadas a exposicao

para a substancia.

5.3.2. Desempenho do Produto (Kabara J., 1984)

Novos preservantes devem apresentar comprovacao de eficacia e efciéncia em
uma variedade de condicdes e de meios. Agindo contra diferentes
microrganismos.

A avaliacdo de um preservante engloba sucessivas etapas. Inicia-se com a
avaliacao dos parametros basicos da substancia, tais como: espectro de
atividade microbicida, sob diversas condicbes de temperatura e pH e sua
toxicidade. Essa avaliacdo também ¢é estendida em presenca de outros
compostos tipicos de formulagdes. Culminando com a etapa de avaliacao final
onde se deve testar a protecao conferida a formulacao final.
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5.3.2.1. Testes Preliminares

Os testes mais simples para se avaliar o potencial de preservantes como
microbicidas sdo: o teste de diluicdo em caldo e o teste de difusdo em disco.
Nestes testes o preservante é colocado em contato com microrganismos em
um meio de cultura, em uma situagdo que a eficacia da substancia possa ser
avaliada através de sua habilidade em prevenir o crescimento da colénia de
microrganismos. Em qualquer dos testes € importante lembrar que o que esta
sendo investigado é apenas a capacidade de inibicdo de crescimento, € ndo as
dosagens letais, e mesmo assim em condi¢des artificiais. Caso tais testes néo
sejam conduzidos em condicbes normatizadas, tais como: tipo, idade e
condi¢des da colbnia de microrganismos; meio de cultura; pH; temperatura de
incubacdo; os mesmos nao apresentam qualquer significado técnico-cientifico.

5.3.2.1.1. Teste de Difusao

E o teste mais usado, embora ndo seja o mais indicado, também é conhecido
como teste de Kirby-Bauer. Uma quantidade padronizada do microrganismo em
teste é inoculado em um meio de agar solido, em uma placa de Petri. Discos de
papel de filtro sdo dispostos na superficie do agar, com concentracdes
conhecidas do preservante em teste. Durante o periodo de incubacéo
padronizado o preservante migra através do agar por difusdo, e quao mais
longe do disco migrar, menor é sua concentracdo naquele ponto. Caso a
substancia seja efetiva se formara uma zona de inibicdo ao redor do disco.
Quanto maior a zona de inibigdo, mais sensivel € o microrganismo a substancia
em teste. Dependendo da solubilidade do preservante no agar a zona de
inibicdo podera nao ser representada adequadamente. Porém é um teste de

baixo custo e simples. (Tortora G., 2005)

5.3.2.1.2. Teste de Diluicdo em Caldo de Cultura

Esse teste é usado para determinar a CIM — concentragéo inibitéria minima. A
CIM é determinada pela avaliacdo de concentracdes diferentes do preservante
testado em um caldo de cultura, que é inoculado com o microrganismo a ser
testado. Caso seja verificada uma evidéncia, por menor que seja, de

crescimento do microrganismo, o microrganismo € considerado insensivel ao
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preservante testado. Caso ndo ocorra nenhuma evidéncia de crescimento, na

concentracao testada, entdo o microrganismo € sensivel ao preservante nessa
concentracdo. Em paralelo realiza-se o teste positivo, na auséncia do

preservante para verificar o crescimento do microrganismo.
5.3.2.1.3. Testes Expeditos

A realizacao dos testes apresentados anteriormentes é fortemente dependente
de tempo, ou seja, demandam muito tempo para serem realizados, podendo
variar de 24 horas até 3 semanas. Assim foram desenvolvidas outras técnicas
que permitem identificar sinais, em estagios bastante preliminares, do ciclo de
crescimento dos microrganismos. Tais testes, apesar de ndo serem percebido
a olho nu sao detectaveis por equipamentos apropriados e podem apresentar
resultados confiaveis em apenas algumas horas. Exemplos dessas técnicas

sdo apresentadas a sequir: (Kabara J., 1984)

e Turbidimetria

e Crescimento (swelling) de Esporos
e Radiometria

e Microeletroforese de Particulas

¢ Fluxo Microcalorimétrico
5.3.2.2. Teste Desafio — “Challenge Test”.

Faz-se necessario testar a eficacia de um preservante para verificar sua
adequacdo ao tipo de formulacdo cosmética e também aos riscos de
contaminacao de origens diferentes. E importante diferenciar que ha dois casos
distintos para se testar um preservante. No primeiro caso testa-se o
preservante isoladamente em relacdo a microrganismos de desafio para
verificar as concentragbes minimas de inibicdo. No outro caso testa-se o
preservante na formulacdo cosmética onde podem ser verificadas as
influéncias dos compostos da formulagao, bem como pH e outros fatores sobre

a atuacéo do preservante.
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Os testes de eficacia de preservantes sdo importantes para o sucesso de uma

formulacdo cosmética devido a:

e Uso de quantidade inferior a necessaria pode causar crescimento
microbiano, alterando o desempenho da formulagao.
e Uso de quantidade superior a necessaria pode causar sensitizacao ao

consumidor e elevar o custo final da formulagao.

Existem diversos protocolos de procedimentos para se realizarem testes de
efetividade de subtdncias com atividade antimicrobiana. Alguns
microrganismos foram slecionados pela United States Pharmacopeia, a partir
de critérios elaborados por um comité interno (Sutton S., 2002) que

representariam os casos mais indicativos de eficacia dos preservantes.

e (Candida albicans ATCC 10231

e Aspergillus niger ATCC 16404

e Escherichia coli ATCC 8739

e Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027

e Staphylococcus aureus ATCC 6538

Os protocolos dos testes de desafio variam de empresa para empresa, porém
seguem as premisas basicas da USP. Algumas variaveis nesses testes sdo:

e Numero de testes
e Microrganismos selecionados

e Tempo de teste

As variacdes nos testes desafio sdo baseadas na apliclacdo das formulacdes
cosmeéticas, histérico de cada empresa e também no histérico de outros testes

desafio.

Todo fornecedor de preservante devera disponibilizar os resultados de seus
testes desafios com as referidas concentragcbes minimas de inibicdo para que
0os potenciais usuarios tenham uma referéncia para comparar as diversas

possibilidades de uso.
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Serado apresentados, como exemplo, dados referentes ao teste de eficacia de

antimicrobianos da USP. (Kabara J., 1984)

A amostra a ser testada deve ser inoculada na razdo de 0,1 ml de in6culo para
cada 20 ml de amostra testada, perfazendo 10° a 10° microrganismos por ml de
amostra testada. A amostra inoculada é incubada entre 20 a 25° C e a
contagem de crescimento é realizada em 7, 14, 21 e 28 dias subsequentes a
inoculagdo. O percentual de alteracdo na concentracdo do microrganismo
durante o teste é calculado através do uso da concentracdo teédrica de

microrganismos presentes no inicio do teste. O preservante é julgado ser
efetivo quando:

e A concentragdo das bactérias viaveis é reduzida a ndo mais que 0,1%
da concentracgdo inicial com 14 dias de incubagao.

e A concentracdo de fungos e leveduras viaveis permanece ou se
apresenta menor que a concentracao inicial com 14 dias de incubacéo.

e A concentracdo de cada microrganismo testado permanece igual ou
menor do que a concentracao inicial durante os 28 dias do teste.

5.3.3. Acéo dos Produtores Tradicionais.

Relativamente aos aspectos de ameacas tecnologicas devem ser considerados
as questdes de matérias primas e processos quimicos de fabricagao.

Quando os ingredientes ativos, com acao preservante, comecaram a ser
usados em formulagcdes cosméticas, tais produtos se apresentavam como
produtos proprietarios e protegidos por patentes. As empresas detentoras
desses direitos de uso se aproveitaram desse diferencial competitivo por longo
tempo. Tais empresas se apresentavam majoritdriamente em paises
desenvolvidos: EUA e Europa Ocidental. Mesmo apds a perda dos direito de
uso ainda se mostravam hegemoénicas no mercado, ndo sé devido a
anterioridade de presenca no mercado, mas também por deter tecnologias de
producdo mais aperfeicoadas e de melhores rendimentos de producao. Por
outro lado, as grandes empresas evitavam a entrada em concorréncia direta
com o mesmo ingrediente ativo, pois poderia sofrer estratégia semelhante de
revés de outros competidores. Enquanto os ingredientes ativos se

consolidavam no mercado, fabricados por empresas tradicionais; outros paises
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em desenvolvimento consolidavam suas industrias quimicas, iniciando a

producéo desses produtos, notadamente na China e india.

Alguns desses ingredientes ativos passaram a ser produzidos, pelos novos
paises produtores, como China e india, em elevadissima escala de producéo
com precos de venda reduzidos e comercializados como “commodities”. A
adocéao de precos reduzidos se deve aos baixos custos de producgao, visto que
tais paises ndo atendem a requisitos basicos de processos produtivos, tais
como as condicdes de seguranca de processo produtivo, de protecao ao meio
ambiente, aliados aos baixos salarios.

As dificuldades, cada vez maiores, de se introduzirem novos ingredientes
ativos nesse segmento fizeram com que as industrias produtoras mais
tradicionais buscassem novas alternativas. Por outro lado, as empresas
tradicionais ndo mais apresentavam vantagens competitivas, visto que os
novos produtores, de paises emergentes, apesar de produzirem com
tecnologia quimica inferior, eram imbativeis no preco, devido as peculiaridades
locais, tais como restricbes ambientais e salarios. Assim se iniciaram o0s
movimentos de aquisicbes e fusbes, conforme descrito anteriormente, para
fortalecimentos das posicoes estratégicas no mercado. Essa posi¢cdo mais forte
no mercado, também permitiu as empresas tradicionais e mais antigas
reforcarem suas areas de assisténcia técnica e de logistica de entrega de
produtos. Todas as grandes empresas do segmento atuam globalmente.

O mesmo fato, dificuldade de introdugcdo de novos principios ativos no
mercado, propiciou 0s maiores investimentos em desenvolvimento de
formulagbes com o aparecimento de misturas que se tornaram absolutamente
comuns nesse segmento de mercado e novamente marcaram o diferencial

competitivo entre os concorrentes.

Assim o diferencial competitivo, referente as tecnologias, ndo mais se referem
as tecnologias de producéo e de processos quimicos e sim as tecnologias de

formulagdes — misturas, e de logistica de fornecimento e assisténcia técnica.

Em relacdo as diversas apresentagdes comerciais dos preservantes e
“sistemas preservantes”, indicadas anteriormente (ver paginas 36 até 50),
quando foram apresentadas as listas de produtos comerciais das principais



empresas, temos a seguinte situagdo para os ingredientes ativos,
com os Gréficos 4; 5; 6; 7; 8,9 e 10 a seguir:

Gréfico 4: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais - Clariant Ltd.
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Gréfico 5: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais - Induchem AG
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Gréfico 6: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais - Jan Dekker

Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais
JAN DEKKER

numeros de produtos
comerciais
O = N W 00 O N ©

parabenos e fendxietanol  bronopol IPBC D. Uréa
sais

ingredientes tivos

Fonte: Jan Dekker website, 2008

Gréfico 7: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais - Lonza Inc.
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Grafico 8: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais - ISP Inc.
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Fonte: ISP website, 2008

Gréfico 9: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais - Mclintyre Ltd.
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Fonte: Mclintyre website, 2008
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Grafico 10: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais - Thor Group Ltd.
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Fonte: Thor website, 2008

E evidente a estratégia das empresas em desenvolver misturas - "blends”, para
se atingir uma gama maior de aplicagdes. Sao através das misturas, com
registro de patentes, que as empresas com grande suporte de desenvolvimento
buscam resguardar parcelas de mercado e se destacar das demais

concorrentes.
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Pode-se notar que apenas um pequeno numero de ingredientes ativos

oligopoliza o segmento de preservantes. Os seguintes ingredientes ativos
respondem pela grande maioria dos preservantes comercializados na forma

pura ou em misturas — “blends”:

e Parabenos e sais
¢ Fendxietanol

e MCI/MI

e |IPBC

e Bronopol

e A. Benzilico e sais
e Diazolidinil Uréa

e DMDM Hidantoina
e Diazolidinil Uréa

e Ac. Benzobico e sais

Dentre as sete empresas mais importantes: Clariant, Induchem, Jan Dekker,
Lonza, ISP, Mcintyre e Thor, se apresenta a seguinte situacdo, conforme
Grafico 11.
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Gréfico 11: Ingredientes Ativos em Produtos Comerciais das 7 Empresas Mais

Importantes
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Fonte: websites das Empresas, 2008

Pode-se notar que nao mais que 10 (dez) “familias” de ingredientes ativos

dominam absolutamente o mercado.

Tais produtos, desenvolvidos ha muitos anos, entre as décadas de 1920 e
1980, em um mercado, que em sua origem, é fortemente impulsionado por
inovacbes tecnoldgicas (“technology driven”), demonstra um aspecto
desalentador em relacdo a introdugao de produtos inovadores nesse segmento
de mercado, ou seja, a dificuldade de se introduzir um produto novo no
mercado que seja aceitavel e adequado. Nenhum grande produto sintético foi
introduzido, no mercado, nos ultimos 30 anos, que tenha obtido sucesso. O
mercado é amplamente atendido por produtos “velhos”, desenvolvidos h4 mais
de 40 anos em média.
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Mostra-se claro que, ndo s6 o desenvolvimento de uma formulagdo, assim

como seu registro, apresenta, a cada dia, mais dificuldades. O mercado se
apresenta carente de novos ingredientes ativos; as misturas, em proporc¢oes
diferentes, se avolumam no mercado, a partir de ingredientes ativos ja
conhecidos, assim como as aquisicées entre empresas ou fusdes para melhor
posicionamento no mercado. Nao ocorrem movimentagdes no mercado a partir

de ingredientes ativos novos.

5.3.4. Ameaca Emocional - Ameacas aos Parabenos (Reisch M., 2005)

As empresas formuladoras de cosméticos vém usando ésteres do 4cido para-
hidroxibenzdéico, como preservante por mais de 60 anos. Sao confiaveis e
apresentam boa relacdo custo / beneficio, e a maioria das agéncias
regulatérias e orgaos de vigilancia aprovaram seu uso. Mas apesar dos varios
anos em que vém atendendo as necessidades de mercado, varias suspeitas
foram levantadas sobre seu uso recentemente. Os fabricantes de alguns
cosméticos que vinham usando comumente parabenos, deixaram de fazé-lo ou
estdo trocando para outros preservativos alternativos ou estdo movendo-se

neste sentido devido a dois pequenos estudos cientificos.

O primeiro estudo foi publicado no Journal of Applied Toxicology [2004, 24, 5]
ha aproximadamente quatro anos. Os investigadores estudaram tumores do
peito (glandulas mamarias) de 20 pacientes e detectaram a presenca de
quantidades minusculas de parabenos no tecido. Como os parabenos sao
conhecidos por apresentarem estrutura similar (fracamente similar) a
estrogénios, a publicacdo sugere uma conexdao entre a presenca dos
parabenos no tecido do peito e o cancer de mama.

Posteriormente, no mesmo ano, pesquisadores da Kyoto Prefectural University
of Medicine, apresentaram um trabalho em uma conferéncia da International
Federation of Societies of Cosmetic Chemists, em Florenca, ltalia, que
agregaram mais temores aos usuarios de parabenos. Nesse estudo foi
aplicada uma locao contendo, apenas um tipo de parabeno, o metilico, em
doze voluntarios, duas vezes ao dia pelo periodo de um més. Foi constatado
que o metilparabeno nao era metabolizado no estrato cérneo e foi sugerido que
sua presencga poderia acelerar o envelhecimento da pele.
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Logo apds as publicacbes desses estudos, um grupo (organizacdo nao-

governamental — ONG), baseada em Sao Francisco — EUA, denominada
“Breast Cancer Action — BCA”, iniciou uma enorme campanha na midia contra
0 uso de parabenos, propondo o boicote dos consumidores aos produtos de

empresas que usavam parabenos em suas formulagdes.

Algumas criticas foram apresentadas indicando que é dificil alcancar uma
conclusdo geral sobre os parabenos baseados em um numero tdo pequeno
das amostras nos dois estudos. Por esta razdo, um grande numero de
fabricantes de cosméticos, tais como Avon e Estée Lauder, evitaram realizar
mudangas em suas formulagbes e assumiram uma postura de “esperar para

th)

ver.

Devido a enorme proporcao que a questao tomou, com grande repercussao,
principalmente devido as facilidades de comunicacao proporcionadas pela
internet, diversos representantes da comunidade técnico-cientifica e
académica, assim como agéncias reguladoras, se apresentaram com
declaracgbes e publicacbes de artigos contestando as conclusdes dos referidos
estudos. Porém o estrago ja havia sido realizado e as noticias ligando os

parabenos ao cancer de mama se alastraram por todo o mundo.

A partir da percepcao publica, diversas empresas se encontraram sob enorme
pressdo de seus consumidores e muitas delas alteraram suas formulagoes,
pois também foi detectada uma oportunidade de mercado, ou seja, alguns
fabricantes de cosméticos passaram a apresentar em seus rétulos a expressao
“livre de parabenos — parabens free”, visando aumentar suas parcelas no
mercado.

Apesar das enormes criticas realizadas contra os estudos publicados,
nenhuma nova evidéncia cientifica adequada foi apresentada que pudesse ligar
0s parabenos ao cancer de mama.

O assunto referente a discussao cientifica reduziu de intensidade, pois nao
ocorreram fatos novos, porém o estigma de que os parabenos sao prejudiciais
a saude do ser humano deixou marcas profundas.

Mesmo ap6s a intensa campanha na midia acerca “dos perigos” dos
parabenos, nenhuma agéncia reguladora no mundo alterou suas

recomendagdes de uso referente aos parabenos até o momento.
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Esse é um caso classico de uma reacdo emocional, ou seja, a percep¢ao do

publico consumidor, a partir de um estudo sem validacdo cientifica, de
confiabilidade discutivel. A percepcdao emocional acaba se refletindo na
rejeicdo do consumidor a suposta ameaca, forcando os fabricantes a se
posicionarem. Muitas vezes, a reacdo emocional é tdo intensa que o0s
fabricantes preferem abandonar o ingrediente ameacgador, evitando estender a
discussdo publica e a defesa de suas formulas e buscam altera-las
rapidamente, retirando delas os ingredientes suspeitos e adequando-as a
percepcdo do consumidor. Ao fazeren isto, as empresas aproveitam o
momento para adotar uma posi¢cao de vanguarda e de “defesa do consumidor”,
colocando em seus rétulos avisos como “sem o ingrediente X”. Quando uma
empresa lider decide adotar a estratégia, ela forca a concorréncia a se
posicionar e, como resultado, o ingrediente suspeito é simplesmente banido,

gerando assim oportunidades para novos entrantes.

Mais adiante, quando sera abordado o aspecto tecnoldgico de patentes sobre
novos preservantes poder-se-a observar o efeito de tal situacdo sobre o

mercado.

Ainda para exemplificar tal situacao, bem como ilustrar a atualidade de tipo de
ameaca emocional, sdo apresentadas a seguir as imagens que reproduzem
partes de paginas do website da empresa francesa Algotherm, onde se nota a
expressao “phenoxyethanol free” em um produto comercial recentemente
langado no mercado. Tal iniciativa, apresentada como um atributo do produto, €

nova no mercado de cosméticos para esse principio ativo.

ACTIVE INGREDIENTS

- Bora Bora Deep Sea Water is the major active ingredient of
this range, formulated PARABEN and PHENOXYETHANOL
j FREE.

Preserved of any pollution, this water is concentrated in trace
' elements, mineral salts and presents a composition 17 times
B richer in copper than water from the Atlantic.
| The purity and the richness of this sea water offer tonic and
remineralizing virtues to fight against external aggressions.
(sea, sun) and contributes to an intense remineralization, a
better skin protection and cutaneous firmness
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5.3.5. Segurancga no Uso de Preservantes Tradicionais

Também ¢é significante notar que mesmo ingredientes ativos introduzidos no
mercado ha menos tempo, quando comparados aos parabenos, apresentam
maiores problemas de seguranca de uso:

Pode se notar no Gréafico 12 os dados reveladores de pesquisa realizado por
um estudo clinico da SCCNFP (*), ao longo de 10 anos, sobre reacgdes
alérgicas a formulacdes cosméticas. (Itoe R., 2005)

Os parabenos apresentam o melhor desempenho, com menos de 1% de casos
registrados. Em compensacdo o MDBGN - Metildibromoglutaronitrila encontra-
se sobre extrema pressao, e com varias aplicacoes restritas. (Itoe R., 2005)



Grafico 12: Reagdes Alérgicas x Ingredientes Ativos
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Fonte: ltoe R., 2005

(*) SCCNFP - Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-Food
Products Intended for Consumers (Comité Cientifico dos Produtos Cosméticos

e dos Produtos Nao Alimentares Destinados aos Consumidores - organismo do

Parlamento da Unido Européia). Estudo realizado por 10 anos, em 10 paises,

com 50.000 pessoas.
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6. Novos Entrantes

Nesse capitulo serao comentados os protfolios de produtos e as estratégias de
entrada no segmento para algumas Empresas que marcaram sua entrada no

mercado com algum diferencial e se mantém em atividade.

6.1. Empresas Entrantes no Segmento de Preservantes — Ingredientes Ativos

Alternativos de Origem Natural e Outros

A seguir serao apresentados comentarios e linhas de produtos de algumas
empresas que se lancaram no segmento de sistemas preservantes para
cosméticos ha menos de 40 anos; algumas delas ja existiam ha mais tempo

porém dedicando-se a outros segmentos.

6.1.1. Akema Fine Chemicals: empesa italiana fundada em 1973 e que desde
1979 produz imidazolinonas. Seus negdécios se iniciaram com a producao de
alantoina e seus derivados. (Akema website, 2008)

A seguir serd apresentado Quadro 28 com a lista de todos os produtos

preservantes comercializados pela Akema, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 28: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Akema.

Nome Comercial | Ingredientes Ativos

Stabil® 2- Feniletanol + 1,2-pentanodiol

Preservative A15

Imidazolidinil Uréa

Preservative A2

Diazolidinil Uréa

Kemidant L DMDM Hidantoina

Kemidant L40 DMDM Hidantoina

Kem 30 Hidroxi metil glicinato de sodio

Kemaben Imidazolidinil Uréa + (M + P) Parabenos + Propileno Glicol
Kemaben 2 Diazolidinil Uréa + ( M + P) Parabemos + Propileno Glicol
Kemaben 2E Diazolidinil Uréa + ( M + P) Parabemos + Propileno Glicol
Kemaben 4 Fenoxietanol + (M + E + P + B) Parabenos

Kemaben 5 Fendxietanol +( M + E + P) Parabenos + Propileno Glicol

Kemaben DHA

Fenoxietanol + (M + E + P) Parabenos + DHA

Kemaben Plus

Fenodxietanol + IPBC

Kemaben Plus 2

Fenoxietanol + IPBC

Fonte: Akema website, 2008
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6.1.2. Arch Chemicals Inc.: empresa norte-americana com origem na Brooks

Industries que foi fundada em 1984 e atuava na area de cosméticos. Forte
atuacao na area de microbicidas em todos os segmentos: tratamento de agua,
tintas, madeiras e outros. Em 2000 a empresa norte-americana Brooks, que
teve sua origem em produtos naturais de origem animal, foi adquirida pela
Arch. (Arch website, 2008)

A seguir serd apresentado Quadro 29 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Arch, seu nome comercial e os ingredientes

ativos que o compdem.

Quadro 29: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Arch Inc.

Nome Comercial Ingredientes Ativos

Mikrokill COS Fenoxietanol + 1,2-pentanodiol + Clorfenesin
Mikrokill PCC Fendxietanol + Cloroxilenol + 1,2-pentanodiol
Cosmocil CQ Poliaminopropil Biguanida

Biovert Glicose + Lactoperoxidase + Glicose Oxidase

Fonte: Arch website, 2008

6.1.3. Jeen International Corp.: empresa distribuidora norte-americana

fundada em 1996. (Jeen website, 2008)

A seguir sera apresentado Quadro 30 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Jeen, seu nome comercial e os ingredientes

ativos que o compdem.
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Quadro 30: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Jeen Corp.

Nome Comercial

JEECIDE CAP

JEECIDE CAP-1
JEECIDE CAP-2
JEECIDE CAP-3
JEECIDE CAP-4
JEECIDE CAP-5
JEECIDE G-l

JEECIDE DMDM
HYDANTOIN

JEECIDE IPBC 10%
JEECIDE IPBC 100%
JEECIDE MP
JEECIDE P
JEECIDE PHENOXY
JEECIDE PMB
JEECIDE U-13
JEECIDE U-14

METHYL PARABEN NF

ETHYL PARABEN NF

PROPYL PARABEN NF

BUTYL PARABEN NF

JEECHEM TRICLOSAN
POTASSIUM SORBATE

SORBIC ACID

Fonte: Jeen website, 2008

Ingredientes Ativos

1,2-pentanodiol

Fendéxietanol + 1,2-pentanodiol + Hexilene Glicol + IBPC

Fendxietanol + 1,2-pentanodiol + Hexilene Glicol

Fenoxietanol + 1,2-pentanodiol + Propileno Glicol + IBPC
Fendxietanol + 1,2-pentanodiol
Fenoxietanol + 1,2-pentanodiol + Hexilene Glicol + Sorbato

Diazolidinil Uréa + (M + P) Parabenos + Propileno Glicol

DMDM Hidantoina

IPBC

IPBC

P. G. + (M + P) Parabenos
Fenoxietanol +(M + P + E + B + IB) Parabenos
Fendxietanol

IPBC + (M + B) Parabenos + P. Glicol
Imidazolidinil Uréa

Diazolidinil Uréa

M Parabeno

E Parabeno

P Parabeno

B Parabeno

Triclosan

Sorbate

A. Sorbico



88

6.1.4. Inolex: empresa norte-americana, com mais de 100 anos. Especializada
em lubrificantes, cosméticos e poliuretanas. Dedica-se a area de preservantes

nas ultimas décadas. (Inolex website, 2008)
A seguir serd apresentado Quadro 31 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Inolex, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 31: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos - Inolex

Bronopol Bronopol

Lexgard E Etilhexilglicerina

Lexgard GMCY Esteres de glicerina + caprilato

Lexgard HPO Hexilenoglicol + Fendxietanol + 1,2-pentanodiol
Lexgard O 1,2-pentanodiol

Spectragard 1,2-pentanodiol + Ml

Fonte: Inolex website, 2008

6.1.5. Dr. Straetmans GmbH: empresa alema, baseada em Hamburgo,
fundada ha 30 anos. Apresenta grande capacidade técnico-cientifica e
introduziu conceitos inovadores no mercado.

Trabalham com o conceito que as formulagdes cosméticas devem minimizar o
uso de preservantes para evitar reagdes alérgicas. Assim tomam diversas
medidas para deteriorar o meio propicio a proliferacdo dos microrganismos
através da reducdo de atividade da agua, além de explorarem as atividades
microbicidas de determinados ingredientes multifuncionais.

Dessa forma, aliam propriedades microbicidas combinadas com outros
atributos requeridos por uma formulacdo cosmética para formar uma boa
emulsdo. Buscam disponibilizar em seus produtos preservantes as seguintes
caracteristicas: hidratacao; reposicéao lipidica; emulsificacdo, surfactacao, além
de propriedades microbicidas.

Foram os pioneiros na introducao de ésteres de glicerina no segmento. Usam
em suas misturas — ‘blends” — 6leos essenciais, e/ou suas fracdes, ou ainda
ingredientes ativos isolados desses Oleos essenciais; e também glicdis, na
forma de 1,2-alcanodidis. (Dr. Straetmans website, 2008)
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A seqguir serd apresentado Quadro 32 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Dr. Straetmans, seu nome comercial e 0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 32: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos - Dr. Straetmans

Nome Comercial

Ingredientes Ativos

Dermasoft 250

Fenilpropanol (1)

Dermasoft (2)

Fragrancia / Perfume (3)

Dermasoft Octiol

1,2-pentanodiol Capril Glicol

Dermasoft MCA Variante

1,2-pentanodiol + Dipropileno Glicol + Caprilato de Glicerina

Dermasoft LP

1,2-pentanodiol + Metilpropanodiol + Fenilpropanol (1)

Dermasoft OMP 1,2-pentanodiol + Glicerina + Caprilato de Glicerina + Fenilpropanol (1)
Dermasoft GMGY Caprilato de Glicerina
DermasoftGMC Caprilato de Glicerina

Dermasoft DGMC Poligliceril-2-Caprilato

Dermasoft SLL Lauroil Lactato de Sédio

Fonte: Dr. Straetmans website, 2008

(1) Na forma de fracdo de Obleo essencial; para efeito de registro é
considerada uma fragrancia e/ou perfume.

(2) Incluem diversos produtos, como: Dermasoft 688; Dermasoft 690;
Dermasoft 700; Dermasoft 700 B; Dermasoft 710; Dermasoft 747 e
Dernasoft 1388.

(3) Oleos essenciais em: fragdes, inteiros ou ingredientes isolados.

Também apresentam o Dermosoft GMO P-30 que é um aditivo de
emulsificacdo com propriedades microbicidas, onde o ingrediente ativo é gliceril
oleato piroglutamato.

6.1.6. Bio-Botanica Inc.: pequena empresa norte-americana fundada em 1972
que trabalha com produtos de origem natural. (Bio-Botanica website, 2008)

A seguir sera apresentado quadro com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Bio-Botanica, seu nome comercial e os

ingredientes ativos que o compdem.
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Quadro 33: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Bio-Botanica.

Nome Comercial Ingredientes Ativos

Biopein FracOes de Extratos e O. Essenciais Vegetais
Neopein Fracdes de Extratos e O. Essenciais Vegetais
Suprapein Fracdes de Extratos e O. Essenciais Vegetais

Fonte: Bio-Botanica website, 2008

Trabalham com extratos e fracdes de bleos essenciais através de misturas em
diferentes proporgbes de diferentes origens vegetais. Usam como base os
seguintes materiais vegetais, conforme Quadro 35 a seguir:

Quadro 34: Ingredientes Ativos de Origem Natural — Bio-Botanica.

Nome Cientifico Nome Popular Principais Igredientes Ativos

Origanum vulgare e Orégano e Tomilho | Cavracol e Timol

Thymus vulgaris

Cinnamomum zeylanicum | Canela do Ceildo Cinamaldeido e Eugenol

Rosmarinus officinalis Alecrim 1,8-Cineol, Canfora e alfa-
Pineno

Lavandula officinalis Lavanda Linalol e Acet. de Linalina

Mentha piperita Hortela Mentol, Mentona e Acet. de
Mentila

Citrus limon Lim&o Siciliano Limoneno, Citronelal e Aldeido
Geranilico

Hydratis canadensis Hidraste Berberina e Hidrastina

Olea europaea Oliveira Oleuropeina

Fonte: Bio-Botanica website, 2008

6.1.7. Sinerga SpA: empresa formuladora italiana fundada em 1978, baseada
préxima a Genova. Iniciou suas atividades prestando servigos para terceiros.
(Sinerga website, 2008)

A seguir serd apresentado Quadro 35 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Sinerga, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.
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Quadro 35: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Sinerga.

Nome Comercial Ingredientes Ativos

Fenilight 2-Fenil etanol + (M + P) Parabenos + Glicerina
Fenoxiparaben Fenoxietanol + (M + E + P + B) Parabenos
Fenoxiparaben MPJ | Fenoxietanol + (M + P) Parabenos + Glicerina
Gran 1 Imidazolidinil Uréa

Granben Il Diazolidinil Uréa + P. G. + (M + P) Parabenos
Gramcide |l Hidréximetil glicinato.

MCI / MI MCI / MI

Naticide Fragrancia / Perfume (%)

Fonte: Sinerga website, 2008
(*) Mistura de extratos naturais de origem vegetal.

6.1.8. Southern Cross Botanicals Pty Ltd.: empresa australiana que oferece
extratos e Oleos essenciais de plantas nativas da Australia, a partir de
Backhousia citriodora, OE Mirtilo; Melaleuca auternifolia , OE Tea Tree e
Leptospermum scoparium, OE Manuka; dentre outros; em um total de 19
produtos ofertados. (Southern Cross website, 2008)

6.1.9. Coast Biologicals Ltd.: empresa neo-zelandesa, fundada em 1978,
especializada na produgcdo de agaroses e Oleos essenciais nativos da Nova
Zelandia. (Coast Biologicals website, 2008)

Fornecem 3 tipos de Oleos essenciais com marcantes caracteristicas
microbicidas: 6leo de Manuka, 6leo de Tea Tree e déleo de Kanula.

A seguir serd apresentado Quadro 36 com a lista de todos os produtos
comercializados pela Coast Biologicals, com agao microbicida.

Quadro 36: Nome Cientifico e Nome Comum de Produtos Naturais com Acéo
Microbicida. — Coast Biologicals.

Nome Cientifico Nome Comum
Leptospermum scoparium OE de Manuka
Melaleuca alternifdlia OE de Tea Tree
Kunzea ericoides OE de Kanula
Leptospermum scoparium + Melaleuca alternifolia | OE Lema

Fonte: Coast Biologicals website, 2008
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6.1.10. Variati & Co spa: empresa italiana fundada em 1926, baseada proxima

a Mildo, que iniciou suas atividades como distribuidor de 6leos essenciais.

Trabalham com substancias extraidas de liquenes, organismos Vivos
simbiédticos, que sdo formados pela associacdo entre algas microscépicas e
fungos filamentosos. O acido usnico, ingrediente ativo com atividade biolégica,
pode ser encontrado em géneros tais como: Evernia, Usnea, Parmelia, da
familia Parmeliaceae e Cladonia, da familia Cladoniaceae. No Brasil, um
desses tipos de liquenes é conhecido como “barba de velho”.

A seguir serd apresentado Quadro 37 com a lista de todos os produtos
preservantes comercializados pela Variati, seu nome comercial e o0s

ingredientes ativos que o compdem.

Quadro 37: Produtos Preservantes e Seus Ingredientes Ativos — Variati.

Nome Comercial Ingredientes Ativos

Biostat Usnato de Cobre + Etoxidiglicol
Evosina 100% Usnato de Sédio

Evosina Na2 GP Usnato de Sédio + Propileno Glicol
Evosina 1,3 BG Usnato de Sédio + Butileno Glicol

Fonte: Variati website, 2008

Produtos a base de usnatos também séo disponiveis pela distribuidora inglesa
A&E Connock e pela produtora suica Cosmetochem.

6.1.11. Dr. Rieks GmbH: empresa alema, fundada em 2000, baseada em
Uetersen, pequena cidade préxima a Hamburg. Fornece acido perilico como
preservante de origem natural. Alguns de seus principios ativos séao
comercializados pela empresa Dr. Straetmans, (Rieks A., 2008)

6.1.12. Troy Chemicals Corp.: empresa norte-americana fundada em 1950,
entrou na area de preservantes, para outros segmentos ndo cosméticos, em

1958. Em 1972 introduziu o produto proprietario IPBC. Atua mais fortemente no
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segmento de preservacao de tintas e recobrimentos protetores liquidos, como
vernizes e outros. (Troy website, 2008)

6.2. Oportunidades para os Novos Entrantes

6.2.1. Barreiras aos Novos Entrantes

A entrada de uma nova empresa no segmento leva ao aumanto da capacidade
de produgédo instalada e a uma disputa mais intensa por parcelas do mercado.
Assim, para cada novo entrante, h4 barreiras a serem vencidas. Algumas delas

sdo comentadas a seguir:

economia de escala: refere-se a capacidade 6tima de producao que implica em

menor custo de produgdo. Empresas novas podem ser obrigadas a trabalhar
com custos de producédo elevados, visto que suas unidades fabris podem
apresentar capacidade produtiva menor que as das concorrentes.

diferenciacdo de produto: refere-se a lealdade criada aos seus produtos, por
empresas mais antigas no mercado, devido a consolidacdo de imagem e
nomes comerciais.

necessidade de capital: refere-se aos recursos exigidos para estudos,

pesquisas e registros, antes mesmos que o produto comece a ser vendido.

custos de mudancas: referem-se aos custos incorridos pela mudanca de
fornecedor, que podem incluir treinamentos e testes de aceitacdo de um
fornecedor, até entdo desconhecido.

acesso a canais de distribuicdo: refere-se a dificuldade de um novo entrante

em estabelecer parcerias comerciais com empresas de distribuicao que ja

possuem lacos comerciais consolidados com concorrentes mais antigos.
6.2.2. Panorama do Segmento para Novos Entrantes
As dificuldades para um novo entrante no segmento sao diversas.

Considerando o caso da identificacdo ou da descoberta de um determinado

ingrediente ativo sintético com agao preservante. Ha pelos menos uma dezena
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de grandes empresas no segmento com enorme capacidade de recursos
financeiros, tecnolégicos e cientificos, de desenvolvimento de produto, de
venda e distribuicdo. As mesmas dedicam imensos recursos a busca desses
novos produtos e seria razoavel considerar que as mesmas apresentam
maiores chances de apresentarem tais inovagdes. Mas ainda que um novo
entrante venha com uma inovagao, ou seja, novo ingrediente ativo, 0 mesmo
terd que buscar recursos financeiros vultosos para a obtengdo dos registros;
para o desenvolvimento das formulacées e ainda para o desenvolvimento do

produto no mercado.

As dificuldades, tais como, elevados recursos financeiros, para a introducéo de
um novo ingrediente ativo no mercado, tém levado potenciais novos entrantes
a se aliarem com fornecedores tradicionais para a introducéo desses produtos.
Nesses casos 0 “aspirante” a novo entrante posiciona-se como um fornecedor
do ingrediente ativo ao fornecedor de preservante tradicional, ou seja, mais
forte sob o0s aspectos comerciais, de pesquisa e desenvolvimento, de registro e
financeiros. Tal situagdo pode ser verificada na parceria comercial entre a
pequena empresa alema de desenvolvimento Dr. Rieks e a Dr. Straetmans,
onde a primeira fornece o ingrediente ativo a segunda que o registrou,
desenvolveu e o comercializa sem nenhuma referéncia a primeira. (Rieks A.,
2008).

6.3. A Busca pelo Natural

A maioria das novidades que se apresenta nesse segmento, a excecao das
misturas, sao ingredientes ativos de origem natural. Tais iniciativas s&o
lideradas por empresas dos EUA, Itdlia, Australia e Nova Zelandia. Enquanto
as empresas dos EUA e da Itdlia se utilizam de ervas, plantas e espécies
vegetais sobejamente conhecidas, as empresas da Oceania se utilizam de
plantas nativas de caracteristicas peculiares préprias.

Trabalhos técnico-cientificos académicos tém demonstrado um enorme

potencial para tais produtos, porém ainda ndo despertaram o interesse das
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grandes empresas ou mesmo de novos entrantes com potencial financeiro para

rapidamente obter posicdo de destaque no mercado.

As maiores chances de desenvolvimento de produtos preservantes, a partir de
produtos naturais, se encontram naquelas espécies vegetais desconhecidas,
ou seja, aquelas conhecidas apenas por restrita parcela da comunidade
académica ou ainda por virem a ser conhecidas. Novamente as maiores
chances de tais situacdes se encontram nos locais com maior biodiversidade
vegetal. Esses locais se encontram ao longo dos trépicos, ou seja, nas zonas
de florestas tropicais, e majoritariamente em paises em desenvolvimento, como
as regides da selva amazobnica, florestas equatoriais africanas (Camardes,
Congo e Gabao) e sudeste asiatico (Indonésia, Malasia, Nova Guiné e regiao
da Indochina).

A necessidade de se dominar o ciclo vegetativo das espécies vegetais, assim
como o0 manejo adequado demanda esforgos e recursos adicionais. Também
essa capacitacdo sera requerida a um novo entrante, a partir de uma fonte

natural.

Inimeras razbes devem ser consideradas para o desenvolvimento de
preservantes para cosmeéticos de origem natural, dentre elas, as incertezas de
fornecimento e de repetibilidade de matéria prima, ou seja, a espécie vegetal,

assim como sua susceptibilidade as mudancgas climaticas e pragas naturais.

6.4. Caracteristicas e Fatores que Levaram as Empresas ao Segmento de

Preservantes.

Pode-se notar com clareza a diferenciacdo, em relagdo a estratégia de
envolvimento e ao histérico, que levou cada uma das empresas a se

envolverem no segmento de preservantes para cosméticos.

Ha aqueles que a partir de suas competéncias em pesquisa e desenvolvimento
e buscando inovagdes desenvolveram novas moléculas, que patenteadas, lhes
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proporcionaram um impulso fundamental para suas consolidagbes no

segmento.

Essas empresas inovadoras e vanguardistas também se apresentam de duas
formas diferenciadas: os grandes conglomerados transnacionais, com
fortissimas e onerosas estruturas de pesquisa e desenvolvimento; e outras
empresas menores, de base tecnoldgica, com alta capacidade inovadora, que
se especializaram em nichos de mercado, contrariamente aos grandes

conglomerados que atuam em uma ampla faixa de segmentos.

No primeiro caso podem ser citadas a Dow Chemical com o produto
Quaternium 15; e a Rohm & Haas com as isotiazolinonas. Sdo empresas que
atuam em dezenas de segmentos comerciais e que se aproveitaram de
descobertas realizadas por suas equipes de pesquisa e desenvolvimento para
posicionar um produto promissor em um segmento onde n&o apresentavam

destaque especial.

De outro lado se encontram empresas inovadoras de pequeno porte, e seus
grandes desenvolvimentos, tais como: Nippa Laboratories, com os parabenos;
Sutton Laboratories, com as imidazolidinonas e a hidroximetil glicina e Glycon
Inc com a familia das hidantoinas; todos esses produtos foram patenteados, a
época, e renderam grandes dividendos as suas empresas pioneiras.

Pode-se também mencionar um terceiro tipo de empresa neste cenario; as
grandes corporagdes transnacionais que simplesmente compram suas
concorrentes menores ou aquelas empresas que detém uma determinada
capacitagao técnico-cientifica ou nicho de mercado. Temos assim 0s casos de:
aquisicao do Nippa Laboratories pela Clariant; aquisicdo do Sutton Laboratories
pela ISP; aquisicdo Laboratoires Sérobiologiques pela Croda, através da
Henkel, sua predecessora; e da Basf, que comprou a Engelhard, que por sua
vez comprou o Collaborative Laboratories. Todos esses casos ilustram uma
forma rapida e certeira para se obter uma posicdo mercadoldgica, de forma

clara e sem risco, desde que haja capital disponivel para tanto.
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Qutro fator muito importante no segmento de preservantes € o
desenvolvimento de aplicacbes, através de misturas e formulagdes, que
gerarao importantes dossiés e manuais técnicos contendo recomendacgdes de
uso e performance esperada. Jan Dekker, Induchem e Thor sdo exemplos

desse tipo de atores.

Outro tipo de empresa refere-se aquela com tradicdo e/ou especializacdo na
distribuicdo. Também nesse caso ha dois tipos de empresas: aquelas que se
dedicam fortemente ao segmento, com marcas proprias e macigo investimento
em servicos e divulgacao; e aquelas que se utilizam de sua vastissima rede de
representantes, franqueados, agentes e outros para disponibilizar, nos mais
remotos locais seus produtos. Ndo necessariamente trabalham com marca
prépria e os servigos de assisténcia técnica sdo modestos. No primeiro caso
pode ser citado: Mcintyre e no segundo caso: a R.I.T.A.

Outra caracteristica de empresa no segmento de preservantes é aquele que
detém uma determinada tecnologia, e/ou acesso e/ou manuseio de uma
determinada matéria prima e realiza rea¢des quimicas de derivatizacdo, onde
ingredientes ativos com acgéo preservante sao produzidos. Um exemplo desse
caso € a empresa italiana Akema (especializada na sintese de alantoina,

precursor das imidazolinonas).

Por fim, h4 aquelas empresas, novissimos entrantes no segmento de mercado
que buscam alternativas em ingredientes ativos de origem natural. A grande
maioria sdo empresas sem tradicdo no segmento e que identificaram uma
determinada substancia, ou conjunto de substancias, que apresentam acéo
microbicida. Em tais casos as dificuldades com obtencdo de registro e
permissao de uso sdo imensas e uma boa parte delas busca usar substancias
e/ou ingredientes ativos que ja possuem registros nos organismos regulatérios
para outras finalidades. Com exemplo temos: Coast Biologicals; Southern
Cross Botanicals; Bio-Botanic; Dr. Rieks e Dr. Straetmans.

No Quadro 38, a seguir € apresentado de forma resumida os comentarios

apresentados sobre as estratégias de entrada e atuacdo das Empresas do
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segmento. Sao indicadas sua origem; as aquisicdes chaves, quando ocorridas
e outras observagdes pertinentes.

No Quadro 38, é usada a seguinte simbologia:

EGI: Empresa de Grande Importancia
EMI: Empresa de Média Importancia
EPI: Empresa de Pequena Importancia
NE: Novo Entrante

Tal categorizagao nao apresenta critério quantitativo, mas apenas as Empresas
consideradas pelo segmento como de maior atuacao, seja, pela presenca no
mercado, em tremos de volume vendido, ou valor monetarios da venda, ou
ainda portfélio de produtos, lancamentos de novos produtos e outros

Pelas informacdes apresentadas no Quadro 38, verifica-se o sucesso das
Empresas com origem em producao de especialidades quimicas; e também a

busca pelos ingredientes ativos naturais para as Empresas Novas Entrantes.
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Quadro 38: Caracterisiticas de Estratégias e Formas de Atuacdo de Empresas Atuantes no Segmento de Preservantes em

Cosmeéticos.
ORIGEM AQUISICAO CHAVE CLASSIFICACAO | COMENTARIOS
NO SEGMENTO

Grandes multinacionais do setor

quimico, notadamente em

especialidades quimicas:

Clariant: Hoechst e Sandoz Nipa EGI A mais importante empresa do segmento

Cognis: Henkel Serobiologiques EMI

BASF Collaborative EMI

Dow EPI Possui portfélio limitado e o produto mais
importante é considerado ultrapassado

Ciba EPI Possui portfélio limitado e o produto mais
importante é considerado ultrapassado

Empresa comercializadora

Induchem EGI Origem na comercializacao e atualmente
também manufatura seus produtos

Jan Dekker EGI

Jeen NE

RITA EMI

Empresa quimica, forte em

especialidades quimicas

Lonza EGI

ISP Sutton e Biochema EGI

Schwaben

Symrise: Haarman&Reimer e Dragoco EPI

Nalco EPI

Croda Sederma e Uniquema (ex. | EPI

ICI)

Arch Brooks NE

Mclntyre EGI Empresa com boa estrutura de distribuicdo

Inolex EPI Empresa com boa estrutura de distribuicdo
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ORIGEM AQUISICAO CHAVE CLASSIFICACAO | COMENTARIOS
NO SEGMENTO

Empresa quimica, forte em

preservacao

Schulke & Mayr EPI

Troy NE

Thor EGI

Empresa com tradicao em quimica de

especialidades, com tradicao em

manuseio de alantoina

Akema NE

Inovadoras

Dr. Straetmans NE Apresentam conceitos de preservantes
diferentes das demais, também trabalham com
produtos naturais.

Dr. Rieks NE Apresentam conceitos de preservantes
diferentes das demais, também trabalham com
produtos naturais.

Ingredientes Ativos Naturais

Bio-Boatanica NE

Southern Cross NE

Coast Biologicals NE

Variati NE

Formuladora

Sinerga NE Grande experiéncia com formuladora para

terceiros
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7. Estado da Tecnologia

A seguir buiscar-se-a indicacdes das tendéncias para os novos produtos e
formulacées no segmento. Também se dara especial atencdo as pesquias e
desenvolvimentos para o uso de ativos de origem natural. Assim sera discutida
a evolugcdo dos registros de patentes para verificar as tendéncias dos
preservantes para cosméticos, e também os paises, regides e empresas mais
atuantes no segmento.

N&o é proposto realizar um trabalho exaustivo e extenso na busca de
indicadores quantitativos, mas sim buscas indicagdes qualitativas sobre os
rumos provaveis do segmento. Periodos de busca, de dados e informacdes,
foram fixados, de acordo com as ferramentas de buscas utilizadas, de forma a
facilitar a tarefa desde que permitissem a identificacdo de tendéncias.

7.1. Patentes Concedidas nos EUA

Em analise realizada no banco de dados da USPTO — United States Patent and
Trademark Office, dos EUA, no periodo desde 1976 até junho de 2008, através
do uso das palavras chaves: “preservative”; “preservation’; “microbicidal’,
“biocidal’ e “antimicrobial” em combinacdo conjunta com a palavra-chave
“‘cosmetic’, com ocorréncias nas patentes, nos “titulo”, “resumo” e
“‘reivindicagdes”, foram identificadas algumas centenas (mais de 1000) de
patentes concedidas. Destas, mais de 51 patentes concedidas no periodo,
foram direcionadas ao uso de novos preservativos em formulacdes cosméticas,

identificadas como relevantes (*), de acordo com o Quadro 39 a sequir.

(*) sdo consideradas, ao longo do texto, patentes de relevante importancia
aquelas que apresentam uma substancia quimica, principio ativo, com agao
preservante. Como a busca € realizada por palavras-chaves, o resultado dessa
busca apresenta todas as patentes que mencionam a palavra-chave, porém
sem referir-se ao produto preservante como objeto da patente. Como exemplo,
pode-se citar a patente de uma nova formulacdo cosmética, que usa um
preservante, porém ja de uso conhecido, ou seja, o objeto da patente é a
formulag&o e ndo o preservante.
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Quadro 39: Patentes Relevantes Concedidas nos EUA, desde 1976 — Preservantes em Cosméticos. Fonte: USPTO website, 2008

Patente Concedida

Depésito da Patente

Data Data Empresa Pais Principio Ativo
Abr 2008 Ago 2003 Air Liquide Franca IPBC + polihexametileno biguanida
Mar 2008 Fev 2002 Lonza Suica DHA + a. salic.+ a. benzdi. + a. benzil. + fenoxiet. + sal benzeton.
Out 2006 Mar 2003 Procyte EUA Complexo peptidico com Cu
July 2006 *Fev 2005 Ciba Suica OE de Callitris spp —guiaol (**)
Set 2005 Fev 2002 Lonza Suica DHA + a. salicilico+ fenéxietanol. + IPBC.
Jul 2005 Out 2003 Cognis Alemanha | Sais quart. ésteres trietilamina de a. graxos
Jul 2004 Out 2001 Ciba Suica 4-hidroxi isotiazol
Mai 2004 Set 2001 Ciba Suica Sais diquartenarios de aménia bi-fenil
Out 2003 Jan 2004 Kabara (*) EUA Esteres glicolicos + a. graxos
Set 2002 Set 1999 Collaborative Alemanha | Glicol + a. sérbico + a. benzéico + clorofenesin (+ fenoxietanol)
Set 2002 *Mar 1996 Clariant Suica Prata
Abr 2002 Mai 2000 Ciba Suica 4-hidroxi isotiazol
Fev 2002 Ago 2000 Ciba Suica Hidroxi- fenil -1,3 propenodiona
Nov 2001 Jan 1999 ISP EUA Hidroxi benzoatos alifaticos insaturados
Jul 2001 Abr 1999 Indena ltalia Extratos de: Krameria triandra + Mesua férrea (**)
Set 2000 Jul 1998 Shaklee EUA A. benzil.+ EDTA + PABA (sais ou acidos) + a. sérb + a. benzéi. + fosofolipideos
Set 2000 Jul 1997 EL Management | EUA Acido furanico carboxilico
Set 1999 *Nov 1993 Takasago Japao Ingredientes biologicamente ativos naturais + indole (**)
Out 1999 Mar 1998 Mclintyre EUA Hidantoina + IPBC
Ago 1999 Jan 1998 ISP EUA Butano dialogenio (cianeto) + polihidroxialquilamida
Abr 1999 Ago 1996 Sederma Franca Péliol + polimero acrilico + diglicol
Set 1998 Jun 1996 EL Management | EUA Hinokitriol (**)
Ago 1996 Mar 1993 Bioglan Suécia Monoglicerideos + imidazoles
Jun 1996 Mar 1994 Otsuka Japéo Hinokitriol (**)
Out 1994 Set 1992 Lonza Suica PABA + hidantoina
Set 1993 Jul 1992 Room & Haas EUA MCI / Ml
Out 1992 Jan 1991 Room & Haas EUA MCI1/ MI
Abr 1992 Mai 1991 Room & Haas EUA Benzoxazolona
1990 Aveda EUA Oleos essenciais (**)
1983 Room & Haas EUA Sais de MIC / MI
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Observacgoes:

1. Das 51 patentes concedidas no periodo referenciado, 30 delas sdo apresentadas no quadro, pois as demais nao
apresentam como aplicacao principal o segmento de cosméticos.

(*) ha apenas um registro de patente em nome de uma pessoa fisica: Prof. Dr. Kabala, eminente pesquisador da Michigan State
University - EUA

(**) principio ativo de origem natural
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7.1.1. Patentes Concedidas nos EUA por Paises de Origem.

E interessante notar que ha um equilibrio entre os paises de origem das
patentes concedidas entre: os EUA e paises da Europa Ocidental (EU), onde

se destaca a Suica, como visto no Grafico 13 a seguir.

Grafico 13: Patentes Concedidas nos EUA sobre Preservantes em

Cosméticos(*) por Paises de Origem

Patentes Concedidas - por pais
(USPTO) - de 1976 até junho 2008
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Fonte: USPTO website, 2008

Obs.: EU: European Union
(*) nota explicativa a pagina 101
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7.1.2. Patentes Concedidas nos EUA por Empresas.

Relativamente as empresas com patentes concedidas, a que apresentou maior
atividade foi a Ciba, da Suica, seguida pela Room & Haas norte-americana.
Também em destaque, entre as grandes empresas do segmento, se encontram
a Lonza, empresa suica, e a ISP, também norte-americana. Outras empresas
tradicionais no segmento que tiveram patentes concedidas foram: Clariant;

Cognis; Collaborative e Sederma, conforme Grafico 14 a seguir

Grafico 14: Patentes Concedidas nos EUA sobre Preservantes em

Cosméticos(*) por Empresas.

Patentes Concedidas - por empresas
(USPTO) - de 1976 até junho 2008
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Fonte: USPTO website, 2008
(*) nota explicativa a pagina 101
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7.1.3. Patentes Concedidas nos EUA por Ingredientes Ativos.

Também merece ser destacado que entre as 30 patentes concedidas
relevantes para o segmento, 5 delas referem-se a principios ativos de origem
natural. Duas patentes se referem ao mesmo principio ativo, hinokitriol, porém
de empresas diferentes; um das patentes se refere a encapsulagao do principio
ativo. Ou seja, menos de 15% (duas patentes com o mesmo ingredente ativo)
se referem aos ingredientes ativos de produtos naturais.

Interessante de se notar também, que entre as 30 patentes destacadas, a
patente concedida a empresa Aveda, dos EUA, se refere ao uso de 42

diferentes 6leos essenciais.

Novamente pode-se notar a predominancia dos principios ativos antigos e
tradicionais, conforme ja apresentado anteriormente, através dos produtos
ofertados pela empresas em seus “portfélios” de produtos. Das 30 patentes
concedidas relevantes, aproximadamente metade delas, 16 patentes, se
referem a produtos antigos e tradicionais, conforme Grafico 15 a seguir.
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Grafico 15: Patentes Concedidas nos EUA sobre Preservantes em

Cosmeéticos(*) por Ingredientes Ativos.

Patentes Concedidas - (USPTO)
de 1976 até junho 2008

por ingrediente ativo tradicional

18 16

numero de patentes

2
0 I I I | |

Parabenos Ac. MIC / MI IPBC DHA total
Orgénicos

ingrediente ativo

Fonte: USPTO website, 2008
(*) nota explicativa a pagina 101.

Parabenos; acidos organicos, tais como sorbico, benzdico; isotiazolinonas e
IPBC, representam mais de 50% e sdo os destaques em patentes relevantes

concedidas nos ultimos 30 anos. Na maioria dos casos na forma de misturas.
7.1.4. Patentes Concedidas nos EUA - Avaliacdo e Comentarios
A maior parte de outros ingredientes ativos patenteados no periodo nao

alcancou estagio comercial, até o momento (junho de 2008) a excecao da
mistura de ésteres de glicerol com acidos graxos.
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Nota-se uma tendéncia sobre o aparecimento de sistemas preservantes com
uso de acidos graxos e seus derivados, polidis e derivados e também glicois e
seus derivados.

O levantamento das patentes concedidas para preservativos em formulacdes
cosméticas, de relevante importancia, consolida informacdo ja demonstrada
anteriormente: o predominio dos paises EUA e Suica como paises
vanguardistas e lideres no segmento, e também a auséncia de novidades —
novos ingredientes ativos, no segmento; evidenciando a dificuldade do
surgimento de produtos inovadores.

7.2 Depositos de Pedidos de Patentes nos EUA.

Em analise realizada, no banco de dados da USPTO - United States Patent
and Trademark Office, dos EUA, no periodo desde 2001 até junho 2008,
utilizando as palavras chaves: “preservative”; “preservation”; “microbicidal’,
“biocidal” e “antimicrobial” em combinagdo conjunta com a palavra-chave
“‘cosmetic”, com ocorréncias nas patentes, no titulo, no resumo e nas
reivindicagbes”, foram identificadas algumas centenas de patentes
depositadas. Destas patentes depositadas, 22 patentes depositadas no
periodo, foram direcionadas com maior relevancia ao uso de preservativos em

formulagbes cosméticas, de acordo com o Quadro 40 a seguir.



Quadro 40: Patentes Depositadas Relevantes nos EUA, desde 2001 — Preservantes em Cosméticos
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Depésito da Patente

Data Empresa Pais Principio Ativo

Jul 2008 ALS / M&S | Franca/Alem. | IPBC + outros

Jun 2008 Suécia Derivado de cisteina

Jun 2008 Playtex EUA Glicol sol. em 6leo + ac. organico ou derivativo e sais de EDTA

Mar 2008 Ciba Suica Imidazolium ion + surfactante

Jan 2008 EUA Extratos naturais (*)

Nov 2007 EU 1,2 alcanodiol + (IPBC ou Parabenos ou sorbato)

Out 2007 Coréia Sul Extratos naturais (*)

Set 2007 EUA substituted polyhydric alcohol and a fatty acid ester

Set 2007 Inolex EUA Isotiazolinona + vicinal diol

Ago 2007 Playtex EUA Glicol sol. em 6leo + ac. organico ou derivativo e sais de EDTA

Jun 2006 Ciba Suica Citrato de prata

Out 2005 EU Mistura de alcanodiols

Out 2004 Polonia Taurina bromanina (*)

Set 2004 Cognis Alemanha quaternized fatty acid triethanolamine ester salts.

Set 2004 EU 4-methyl-4-aryl-2-pentanols

Ago 2004 L’Oreal Franca Ac. anisico + outros (*)

Ago 2004 EU (Espanha) | Surfactante catiénico der. da condensacao de ac. graxos e aminoacidos
dibasicos esterificados.

Mai 2004 Lonza Suiga Oleos essenciais + ac. organicos e outros (*)

Set 2003 EU (G. Bret.) | Ac. Ferdlico + der. Guaiaol (*)

Dez 2002 EUA Sais de prata

Mai 2002 Ciba Suica Sais diquartenarios de aménia

Nov 2001 Indena ltalia Extratos naturais (*)

Fonte: USPTO website, 2008
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7.2.1. Patentes Depositadas por Paises e por Empresas nos EUA (desde 2001)

Relativamente aos pedidos de patentes relevantes depositados nos EUA,
desde 2001 até junho de 2008, nota-se um predominio de atividades nas
empresas da Europa Ocidental (EU) sobre empresas norte-americanas.
Novamente a Suica e os EUA apresentam os destaques individuais, conforme
Gréfico 16.

Grafico 16: Patentes Depositadas nos EUA sobre Preservantes em

Cosmeéticos(*) por Paises e Regides de Origem.

Patentes Depositadas - por paises e regioes
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Fonte: USPTO website, 2008
Obs.: 1. EU: conjunto de paises integrantes da Comunidade Européia

(*)nota explicativa a pagina 101.
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Apesar de ndo haver identificacdo da empresa, em todos os casos avaliados,
pode-se notar uma forte atividade da empresa suica Ciba, além da presenca de

outras empresas tradicionais como: Cognis; Lonza e Inolex.

7.2.2. Patentes Depositadas nos EUA sobre Ingredientes Ativos (desde 2001)

A presenca de ingredientes ativos de origem natural, em patentes depositadas
(desde 2001 até junho de 2008) apresenta mais que o dobro de percentual, ou
seja, 31,8% (7 em 22), em relacdo as patentes relevantes concedidas entre
1976 e 2001, que representaram apenas 13,3%, (4 em 30). Ou seja, em um
periodo de tempo muito menor apresentou significativo aumento a busca por
produtos de origem natural, evidenciando uma forte tendéncia. Conforme
Gréfico 17, a sequir.

Gréfico 17: Patentes Concedidas e Depositadas nos EUA sobre Preservantes

em Cosmeéticos (*) por Ingredientes Ativos Naturais.
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Fonte: USPTO website, 2008
(*) nota explicativa a pagina 101
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Das 22 patentes relevantes destacadas concedidas no periodo, 4 delas
(18,1%) apresentam na composicdo das misturas de preservantes o0s
ingredientes ativos antigos e tradicionais: IPBC, Parabenos e acidos orgéanicos.

7.3. Patentes Depositadas no Mundo (de 2001 até junho 2008)

Em andlise realizada no banco de dados “esp@cenet” da EPO — European
Patente Office, em amplitute mundial, ou seja patentes com validade em todo o
mundo, no periodo entre 2001 até junho de 2008, através do uso das palavras
chaves: “preservative”; “antimicrobial” e “cosmetic”, com ocorréncias nas
patentes, nos “titulos” e “resumos”, foram identificadas centenas de pedidos de
patentes Destas, 36 delas apresentam relevancia ao uso de preservativos em

formulagbes cosméticas, de acordo com o Quadro 41 a seguir.



Quadro 41: Patentes Conceidas e Depositadas Relevantes, de 2001 até junho 2008, no Mundo — Preservantes em Cosméticos
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Publicagéao - Data Empresa Pais Principio Ativo
Mai 2008 3 M EUA Alcool + surfactante anidénico de ester de ac. graxo
Mar 2008 Innoderm Franca ac. citrico (deriv.) + &c. fitico (deriv.) (*)
Jan 2008 Sun Naturan Japao Prata micronizada
Jan 2008 Adeka Corp. Japéo Diol
Out 2007 Ambria Suécia Mistura de diols
Nov 2007 Russia Produto de metabolismo de bactéria
Out 2007 NP KK Japéo Apolactoferin
Out 2007 Naris Co Japéao Extrato de Camellia sasanquar (*)
Jun 2007 S. Seiyaku Japao Extrato de Rosa roxburghii + glicerol ou diol ou etanol (*)
Jun 2007 Univ. Columbia EUA Diol ester de ac. graxo + alfa hidroxi ac + 6leo essencial (*)
Mai 2007 Sakamoto Co Japao Extratos naturais + monoglicerideo de ac. graxo de 1,2-alcanodiol
Fev 2007 Dr. Straetmans | Alemanha Poliol + monogliceril ester + ac. benzdico + hidroxibenzoatos + outros
Dez 2006 Symrise Alemanha 1,2 alcanodiol
Set 2006 ALS / S&M Franca/Alem. MIC / Ml + monodialquil ester de glicerol + alcool aromatico
Jun 2006 Bio 21 KK Japéo Extrato de Crepisestrum lauceolatum (*)
Nov 2005 Cosmetic Lab Franca polyglycéryl-10 laurate, de cocamidopropyl PG-dimonium chloride phosphate et de pentylene glycol
Nov 2005 Clariant Suica 1-hydroxy-4-methyl-6-A1-2(1H)-pyridone e sais + alcohols containing one or more aromatic groups,
Out 2005 D.l.K.Seiyaku Japao Ester de ac. graxo de sucrose
Jul 2005 Beiersdorf Alemanha Decilfosfato + gliceridio hidrogenado de 6leo de palma
Jun 2005 Lion Corp. Japéo Eter metilico de soforaflavona (*)
Fev 2005 Dr. Rieks Alemanha Acios perilico; geranio e de citronela (*)
Dez 2004 Synth Franca 3 desoxiantocianidina (*)
Dez 2004 Mandon Corp Japéo 1,2 alcanodiols + monoester gliceril de 4c. graxo e derivados
Set 2004 Dr. Rieks Alemanha Acido perilico + &lcoois e derivados
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*

Jul 2004 Pulmmone Coréia Sul Glicol + Etol + tetraacetilfitoespingosina + extr. “grape seeds” + extr. Cordyceps militaries (*)
Jun 2004 Univ.Michigan | EUA Derivados fendlicos, pohidroxilados e seus sais

Abr 2004 Nadri Coréia Sul Fragrancias naturais (*)

Abr 2004 Beiersdorf Alemanha Clor. de polihexametileno biguanida + clor. diesterildimetilamonia
Fev 2003 MS Korea Coréia Sul Extratos vegetais diversos

Fev 2003 Chisso Corp. Japao Alfa-epsi polilisina e sais + ac. Organicos

Mai 2002 J & Jonhson EUA Glicol caprilico + IPBC

Out 2001 Kanebo Japao Extrato de Helichrysum spp. (*)

Set 2001 Dragoco Alemanha Hidroxichavicol (*)

Mar 2001 Grécia Extrato de Pistacia lentiscus (*)

Jan 2001 Japao Extrato de Aralia cordata (*)

Jul 2000 ISP USA Hidroxibenzoatos modificados

Fonte: EPO website, 2008
(*) ingredientes ativos de origem natural
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Pode-se observar, no registro de patentes em todo o mundo (EPO), desde
2001 até junho 2008, em 36 patentes relevantes destacadas, a presenca do
Japao, como pais de origem em 36,1 % dos casos; seguidos pela Alemanha
com 22,2%; ou seja, esses dois paises perfazem mais de 58% das patentes
destacadas. Também importante mencionar o surgimento da Coréia do Sul
com 8,3% de registros; demonstrando ainda forte presenca em outras patentes
nao relevantes, porém no segmento de cosméticos (demonstrando a dedicacao

dese pais ao segmento de cosméticos), conforme Gréfico 18 adiante.

Grafico 18: Patentes Depositadas no Mundo sobre Preservantes em

Cosmeéticos (*) por Paises de Origem (destaques).

Patentes EPO - Paises de Origem
de 2001 até junho 2008

40
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total Japéao Alemanha Coréia do Sul

numero de patentes

paises

Fonte: EPO website, 2008
(*) nota explicativa a pagina 101

Os sistemas preservantes, nos casos relevantes, onde o ingrediente ativo
apresenta origem natural, respondem por mais de 1/3 dos casos, 36,1% (14 em
36). Nesse caso destaque para Japao (com 6 entre 14); Alemanha (3 em 14) e
Coréia do Sul (com 2 em 14), conforme Grafico 19 a seguir.
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Grafico 19: Patentes Depositadas no Mundo sobre Preservantes em
Cosmeéticos (*) por Ingredientes Ativos Naturais.

Patentes EPO - Ingredientes Ativos Naturais
de 2001 até junho 2008
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Fonte: EPO website, 2008
(*) nota explicativa a pagina 101

Também ¢é interessante apontar a auséncia de grandes empresas tradicionais,
de acordo com as informagcdes apresentadas nos Quadros 39 e 40, nas
patentes depositadas e concedidas para preservantes a partir de produtos

naturais.

7.4. Patentes x Caso Parabeno.

A seguir no Grafico 20 é apresentado o comportamento do mercado face as
denuncias — ameaga emocional — aos parabenos, ocorridas em 2004, e as
iniciativas de inovagdes e novos ingredientes ativos através do depdsito e
concessoes de patentes nos EUA e no Mundo.
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Gréafico 20: Evolucao de Registro de Patentes versus Impacto de Denuncia
contra Parabenos.

Evolucao de Patentes Concedidas e Depositadas
Impacto da Denuncias contra os Parabenos
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Fonte: EPO website, 2008 e USPTO website, 2008

(*) somente no primeiro semestre de 2008

7.5. Tendéncias.

A avaliacdo dos produtos comerciais de empresas novas no segmento, as
chamadas entrantes, assim como daquelas nao tradicionais, somados a
avaliacao das patentes concedidas e depositadas, nos periodos considerados,
revelam algumas novidades, porém nenhuma tendéncia marcante. Alguns
produtos comerciais foram lancados baseados nos seguintes ingredientes
ativos: glicéis e poliglicois; ésteres glicélicos de acidos graxos e dibis, além de
outros, que serao citados. Porém nenhum dos preservantes a base destes
ingredientes ativos alcancou posicdo de destaque no mercado. Pode-se
observar uma evidéncia mais acentuada de produtos comerciais com 0s

seguintes ingredientes ativos: glicois, poliglicois, didis e seus derivados e
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ésteres glicolicos de acidos graxos, além dos produtos baseados em

substancias naturais.

Serao apresentados a seguir os sistemas preservantes, ja em disponibilidade
no mercado, que fogem aos ingredients ativos tradicionais, assim como as
empresas responsaveis por esses sistemas preservantes: glicdis e seus
derivados, Induchem, da Suica; ISP, dos EUA e Akena, da ltalia; poliacrilatos e
polidis, para reducdo da atividade da &agua, Sederma, da Franca; sais
quartenarios de amoénia de derivados de fosfolipideos, Unigema, da G.
Bretanha; didis conjugados, Symrise, da Alemanha; ésteres glicélicos de acidos
graxos e didis conjugados, Inolex, dos EUA; dibis conjugados e também de um
sistema enzimatico que gera uma substancia microbicida in situ, Arch, dos
EUA; ésteres glicdlicos de &cidos graxos associados a glicéis e dibis
conjugados, e derivados de acido perilico, Dr. Straetmans, da Alemanha; 6leos
essenciais, Bio-Botanic, dos EUA; Southern Cross, da Australia e Coast
Biologicals, da Nova Zelandia; sais de acido Usnico associados com glicéis,
Variati, da Italia; e derivados de &acido perilico, Dr. Rieks, da Alemanha
(trabalhando em associacdo com a Dr. Straetmans).

Dentre as novidades entre os ingredientes ativos usados em sistemas
preservantes assinalados em patentes depositadas e concedidas, entre 2001 e
junho de 2008, nota-se o predominio de substancias de origem vegetal, sem
que ocorram transformacdes quimicas, as chamadas derivatizagdes. Extratos
vegetais e Oleos essenciais perfazem a maioria deles. Ingredientes ativos,
isolados de extratos e/ou 6leos essenciais, também contribuem com outra
parcela significativa. Outra categoria de substéncias se apresenta como
derivados de produtos naturais e sdo representados pelos ésteres glicolicos de
acidos graxos e seus derivados. O Grafico 21, a seguir, representa o nimero
de patentes depositadas (de 2001 até junho 2008, no Mundo e nos EUA) e
concedidas (de 1976 até junho 2008, nos EUA), que contém ingredientes ativos

considerados nao-tradicionais no segmento.
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Grafico 21: Patentes de Preservativos em Cosméticos (*) — Ingredientes

Naturais Nao-Tradicionais
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(sistemas preservantes em cosméticos)
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Fonte: USPTO website, 2008; EPO website, 2008
(*) nota explicativa a pagina 101

Pode-se verificar, pelo Grafico 21, que uma grande variedade de novas
misturas, com componentes selecionados entre: glicéis e seus derivados,
notadamente didis conjugados e ésteres glicélicos de acidos graxos, aliados
aos ingredientes ativos tradicionais, estdo sendo introduzidos no mercado.

Os produtos baseados em ingredientes ativos naturais ndo tradicionais ainda
sao poucos sendo, em sua maioria, oriundos de paises com maior estagio de
desenvolvimento e que contam com uma biodiversidade significativa, devido ao
seu isolamento insular, como a Austrdlia e Nova Zelandia. Também é
importante destacar a forte atuacdo de Japao e Coréia do Sul em atividades de
desenvolvimento de novos preservantes naturais, baseados em plantas nao

tradicionais.
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7.6. Centros de Inovacao em Preservantes para Cosméticos

Através dos levantamentos realizados em banco de dados de patentes e
também nas empresas atuantes no mercado verifica-se a predominancia de
duas grandes regides como polos irradiadores de inovagdes na area de
preservantes para cosméticos: Estados Unidos da América e Europa Ocidental.

Os Estados Unidos sao representados por empresas tais como: Mclintyre, ISP,
Room & Haas distribuida em diversas regides do pais

Na Europa Ocidental os principais paises na area de preservantes sdo a Suica
e a Alemanha, e nesses paises se destacam duas regides como pélos onde se
concentram grandes atividades de inovacao através de empresas sediadas

nessas regioes:

Basiléia, na Suica: sede da Clariant e da Lonza. A empresa Sandoz AG, de
onde parte dos ativos deu origem a Clariant também é sediada em Basiléia.

A cidade de Basiléia, na Suica, € um importante centro tradicional de industria
quimica de especialidades. Em 1758 foi fundada a empresa Geigy AG e em
1859 a empresa Ciba AG, ambas em Basiléia. As duas empresas se fundiram
em 1970 formando a Ciba-Geigy AG, ainda com sede em Basiléia. Em 1996,
parte dos ativos das empresas Sandoz AG e Ciba-Geigy se fundiram formando
a Novartis AG, uma das maiores empresas farmacéutica do mundo, também
com sede em Basiléia. Atualmente a Ciba Inc, sucessora da empresa Ciba AG
também possui sede em Basiléia. Também se situa em Basiléia a empresa
Weleda, considerada a maior empresa de cosméticos naturais do mundo.

Hamburgo, na Alemanha: a regido da “Grande Hamburgo”, no norte do pais,
concentra um grande numero de empresas com forte atuagédo no segmento de
preservantes, sao elas: Kaden Biochemicals GmbH (adquirida pela Symrise
GmbH); Schilke & Mayr GmbH; Dr. Straetmans GmbH e Dr. Rieks GmbH.

Também na mesma regidao se encontram grandes empresas fabricantes de

produtos cosméticos como: Beiersdorf AG (detentora da tradicional marca
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NIVEA), desde 1882 (Beiersdorf website, 2008); e a Schwarzkopf (Hans
Schwarzkopf & Henkel GmbH).

8. Oportunidades a Partir da Biodiversidade Brasileira.
8.1. Megadiversidade

Diversidade Bioldgica ou Biodiversidade representa o conjunto de diferencas
existentes entre seres vivos: plantas, animais e microrganismos, incluindo
também as diversas espécies e suas constituicoes genéticas. Também se
aplica a interacdo desses seres vivos entre si e com o0 ambiente que os cerca,

0s ecossistemas que 0s englobam e 0s processos ecoldgicos que os regem.

Quando condi¢des ambientais propicias e incomuns permitem a existéncia, em
uma mesma regidao, de um nivel muito elevado de diversidade biolégica,

podemos denomina-la de megadiversidade.

Determinadas areas despertam maior interesse: aquelas em que os niveis da
biodiversidade sao os mais elevados, aquelas com niveis elevados de
endemismo (numero elevado de espécies que ndao sao encontradas em
nenhuma outra parte no mundo). A maioria destas areas € encontrada nos
paises em desenvolvimento.

O Brasil devido ndo s6 a sua extensao territorial, mas também as condigcdes
climaticas e de sua evolucdo histérica bioldgica, que criaram condicoes
favoraveis a proliferacao de espécies, € considerado um pais megadiverso.

Atualmente 12 paises sao considerados megadiversos, pois abrangem mais de
70% da biodiversidade conhecida, sao eles: Australia, Brasil, China, Col6mbia,
Equador, india, Indonésia, Congo, Madagascar, México, Malasia e Peru.
Outros paises megadiversos sdo: Estados Unidos, Costa Rica, Kenia, Africa do
Sul e Venezuela Sendo que o Brasil, de longe, apresenta a maior
biodiversidade. O Brasil € um pais megadiverso (Mittermeier R., 1997), pois
abriga pelo menos14% das espécies do planeta (Levinshon T., 2005).
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8.2. Biodiversidade como Fonte de Ingredientes Ativos

Como demonstrado ha uma tendéncia pela busca de novos ativos em matérias
primas naturais. Empresas asiaticas, notadamente japonesas e sul-coreanas
tém sido bastante ativas nessa empreitada, conforme patentes registradas

ultimamente.

Corroborando essa afirmacao pode-se mencionar o trabalho realizado por L. R.
Fernandes (Fernandes L., 2002), em sua tese de doutorado onde cita o Japao,
como o pais que mais utiliza plantas medicinais de origem brasileira em
patentes; e qua a maioria de propriedade de direitos comerciais é na area de
cosméticos. Nesse mesmo trabalho é citado que a Coréia do Sul se apresenta
como o quinto maior pais depositante de pedidos de patentes no Brasil, a partir
de plantas medicinais brasileiras.

Em levantamento realizado a partir do livro de Lawrence, entitulado “The
Antimicrobial / Biological Activity of Essencial Oils” (Lawrence B., 2005), onde
sdo apresentados 112 artigos, publicados entre 1989 a 2003, no “Journal of
Essential Oil Research”, sobre atividade antimicrobiana de 6leos essenciais e
ingredientes ativos isolados foi registrado a origem dos paises que

desenvolveram as pesquisas, conforme o Grafico 22:



123

Grafico 22: Paises de Origem - Pesquisa c/ Produtos Naturais ¢/ Acgao
Microbicida — 1989 a 2003 (publicados no JEOR)
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Fonte: Lawrence B., 2005

Nota-se um predominio de atividades de pesquisa em paises com grande
tradicdo colonialista: Franca, G. Bretanha e ltalia. Além de paises que nao
apresentam grande tradicdo académica, tais como: Marrocos, Grécia,
Argentina, india e outros.

Trabalhos realizados por pesquisadores franceses estdo associados a outros
pesquisdadores de: Guadalupe, Costa do Marfim, Burkina Faso; assim como
outros trabalhos foram realizados em cooperagdo com pesquisadores de:
Vietnan, Congo e Madagascar entre outros.

Verifica-se a existéncia de vinculos entre os paises mais desenvolvidos com
paises onde as fontes de recursos naturais existem. Ou seja, onde espécies
naturais nao tradicionais estdo disponiveis devido as caracterisiticas da
biodiversidade.
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Os produtos de origem natural tradicionais, cultivados desde a antiguidade e
domesticados em todas as regides do mundo ja foram exaustivamente

estudados e possuem suas caracterisitcias conhecidas.

Porém, a maior parte dessas pesquisas, realizadas a partir de matérias primas
vegetais oriundas de paises com grande biodiversidade, ndo chega aos seus
estagios finais de desenvolvimento devido a varios fatores, problemas na
cadeia de suprimento, variabilidade genética das espécies, incertezas relativas
a conservacdao e processamento do material e a reprodutibilidade do
desempenho dos extratos.

8. 3. Matérias Primas Naturais com Potencial Microbicida

Serao apresentados alguns dados e informacdes que ilustram as possibilidades
e potencialidades do uso de ingredientes ativos naturais como microbicidas.

Dweck (Dweck A. C., 1995) realizou uma revisdo extensiva onde sao
apontadas mais de 500 (quinhentas) citacbes de espécies vegetais, ja
estudadas, cuja atividade microbicida contra microrganismos importantes do
ponto de vista da acao preservante em cosméticos foi demonstrada.

Como exemplo, é apresentado o Quadro 42, onde se informam que espécies
vegetais € o numero de espécies vegetais que apresentam acao contra

determinado microrganismo:



Quadro 42: Espécies Vegetais com Acao Microbicida
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Microrganismo

Espécies Vegetais

Total

Candida
albicans:

Calamintha officinalis; Cryptolepis sanguinolenta;
Cryptolepis obtusa; Satureia hortensis; Satureia
montana; Litsea cubeba; plumbago zeylanica;
Lapacho colorado; Lapacho morado;, Melaleuca
alternifélia; Melaleuca leucadendron; Cinnamonium
zeylanicum; Usnea augustifolium; Pinus silvestris;
Cymbopogon citratus; Adropogon citratus; Eucalyptus
globulus; Passiflora incarnata; Allium sativum e

Echinacea augustiflora.

21

Pseudomonas

aeruginosa

Calamintha nepeta; Cryptolepis obtusa; Melaleuca
leucadendron; Citrus paradisi; Melaleuca alternifdlia e

Aloe barbadensis.

06

Escherichia coli

Oxycoccus quadripetalus; Cryptolepis sanguinolenta;
Cryptolepis obtusa; Nigella sativa; Plumbago
zeylanica; Melaleuca leucadendron; Cumin cyminum;
Aloysia triphylla; Cinnamonum zeylanicum; Berberis
vulgaris; Santalum album; Glossogyne pinnatifila;
Pelargonium odorantissimum; Pelargonium
graveolens; Achiellea ageratum; Cephalophora
aromatica; Rosmarinus officinalis; Tagetes signata;
Aloe arborescen e Cassia obtusifolia.

20

Aspergillus

niger.

Cumin cyminum; Plumbago zeylanica Cinnamonum
camphora; Usnea barbata; Cymbopogom citratus;
Adropogon citratus; Litsea cubeba; Melaleuca
alternifdlia e Aloe barbadensis.

09

Staphylococcus

aureus

Drosera rotundifolia; Alkanna tinctoria; Perilla
frutencens; Artemisia tridentata; Schizandra chinensis;
Persea americana; Calendula officinalis; Matricaria

chamomilla e Terminalia avicennioides.

09

Fonte: Dweck A.,

1995
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Com a finalidade de demonstrar o potencial existente em ingredientes com

acao microbicida a partir da biodiversidade brasileira sera apresentado no

Quadro 43 a seguir informacgdes relativas as concentragdes inbitérias minima —

CIM - para uma série de preservantes em uso comercial, para efeito de

comparagdo (Kabara J., 1984), com CIM de ativos naturais que seréao

mostrados logo a seguir:

Quadro 43: Concentracao Inibitéria Minima de Preservantes de Uso Comercial

CIM — pg/mL

microrganismo S. aureus E. coli P. aeruginosa A. niger C. albicans

ingrediente ativo
Parabeno Metilico 800 800 1.000 600 1.000
Parabeno Etilico 500 600 800 400 800
Parabeno Propilico 150 300 400 200 250
Parabeno Butilico 120 150 175 150 125
Fendxietanol 2.000 4.000 4.000 5.000 5.000
Imidazolidinil Uréa 1.000 2.000 2.000 8.000 8.000
Diazolidinil Uréa 250 1.000 1.000 4.000 8.000
Isotiazolinonas — MCI/MI 150 300 300 200 /600 300
DMDM Hidantoina 250 / 800 500 800 /1.000 750/1.500 | 725/ 1.250
Bronopol 62,5 31,3 31,3 200/1.000 | 200/1.000
Acido Benzéico 50/100 | 100/200 200 /500 500/1.000 | 500/1.000
Alcool Benzilico 25 2.000 2.000 5.000 2.500
Acido Sérbico 50/100 50/100 100 /300 200 /500 25/50

Fonte: Kabara J., 1984

Levantamento realizado em pesquisas publicadas em revistas especializadas

brasileiras a partir do site Scielo, com uso das palavras chaves: antimicrobiano;

antibacterial, antibacterial agents e antifungal revelaram algumas potenciais

oportunidades de uso de substancia com caracterisiticas microbicidas,

conforme Quadro 44 a seguir:
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Quadro 44: Concentragao Inibitéria Minima de Preservantes de Origem Natural

CIM — pg/mL

microrganismo S. aureus | E. coli | P. aeruginosa | A. niger | C. albicans
pesquisas : referéncias
(Carneiro A. et al, 2008) 48,8
(Tanaka J. et al, 2006) 15,6
(Suffredidi I. et al., 2006) 100 140
(Pessini G., et al., 2003) 3,9
(Truiti M. et al., 2003) 125
(Holez F., et al., 2002) 7,8/62,5 250 125
(Suffredidi 1. et al., 2004) 30
(Suffredidi I. et al., 2006) 40
(Sanches A. et al., 2005) 62,5
(Pessini G., et al., 2005) 62,5
(Tsuzuki J. et al., 2007) 75a150
(Johann S. et al., 2007) 60

Fonte: Scielo, 2008

Obs.: todos os trabalhos mencionados foram realizados por equipes brasileiras

a partir de espécies nativas da biodiversidade brasileira.

O levantamento realizado nao foi exaustivo e apenas tentou demonstrar a

potencialidade de alguns compostos de origem natural para serem avaliados

como preservantes. Centenas de outros trabalhos foram realizadas e muitas

outras oportunidades existem. Tais compostos deveriam ser submetidos a

diversos outros testes, principalmente de toxicidade e sensitividade a pele,

antes de qualquer outra avaliagdo cosmética, bem como sua acgao frente a

outros microrganismos. Porém representam uma indicacdo do potencial

existente.
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9. Principais Conclusoes

Podemos concluir que o segmento de preservantes para cosméticos passa por
um momento de grandes mudancas, onde oportunidades para a utilizacdo de
ingredients ativos naturais deverao surgir.

e As empresas importantes no segmento sdo originadas de estruturas
fortes em pesquisa e desenvolvimento em varios segmentos de
mercado; ou empresas pequenas, com grande capacidade de inovacao,
especializadas na area de preservantes.

e As grandes empresas tendem a se fortalecer no segmento através da
aquisicao de empresas menores altamente inovadoras.

e O fim da protecédo das patentes favoreceu a entrada de novas empresas
no segmento com custos de produgdo menores; principalmente de
paises em desenvolvimento da Asia.

e A implementagdo de servigos e assisténcia técnica, além de atuagéo
global tornaram-se estratégias fundamentais para a viabilidade dos
negocios.

e O desenvolvimento de novas formulagbes de preservantes, a partir de
misturas, tornou-se pratica comum.

e (Os custos dos registros e seus testes associados tornaram-se
elevadissimos.

e A maioria das inovagbes esta surgindo de empresas pequenas que
frequentemente se associam as empresas grandes por nao disporem de
recursos para desenvolverem suas inovagcées nos mercados.

e Ha uma forte tendéncia do surgimento de novos principios ativos de
origem natural a partir de vegetais.

e Empresas do extremo oriente, como do Japao e Coréia do Sul, estdo
muito ativas na area de ativos de origem natural.

e Ha um grande potencial, ainda a ser explorado, de principios ativos de
origem natural, com acdo microbicida, conforme atestam inumeros
trabalhos académicos.

e As grandes empresas, oriundas de paises desenvolvidos, ainda nao
demonstraram resultados expressivos na exploracao e investigacdo de
ativos de origem natural; algumas causas provaveis sao as incertezas
em relagcdo a cadeia de suprimento, a variabilidade genética e a
reprodutibilidade da atividade dos extratos.
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Estabelece a Lista de Substancias de Acdo Conservantes para Produtos de

Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

© Substancia (NOME INCI) MAXIMA ; LIMITACOES  |CONDICOES DE
ORD CONCENTRAGAO USOE
AUTORIZADA ADVERTENCIAS
1 Acido benzéico, seus sais e 0,5% (expresso
ésteres (+) (BENZOIC ACID, |como &cido)
salts e esters)
2 Acido propidnico e seus sais (+) [2,0% (expresso
(PROPIONIC ACID e salts) como acido)
3 Acido salicilico e seus sais (+) [0,5% (expresso Proibido em Nao usar em
(SALICYLIC ACID e salts) como acido) criangas com criangas com
menos de 3 anos|menos de 3 anos
de idade, exceto |de idade.
para shampoos.
4 Acido sorbico e seus sais (+)  [0,6% (expresso
(SORBIC ACID e salts) como acido)
5 Formaldeido e paraformaldeido [0,1% (em produtos |Proibido em Contém
(+) (FORMALDEHYDE e de higiene oral) aerossois formaldeido
PARAFORMALDEHYDE) 0,2% (outros (somente para
produtos nao concentragdes
destinados a superiores a
higiene oral). 0,05% no produto
(expresso como final)
formaldeido livre)
6 Bifenil-2-ol (o-fenilfenol) e seus [0,2% (expresso
sais (+) (O-PHENYLPHENOL e |como fenol)
salts)
7 Piritionato de zinco(+) (ZINC 0,5% Somente em
PYRITHIONE) produtos de
breve contato
com a pele e
cabelo. Proibido
em produtos de
higiene oral.
8 Sulfitos e Bisulfitos 0,2% (expresso
inorgénicos(+) (AMMONIUM como SO2 livre)
SULFITE e BISULFITE, etc.)
9 lodato de so6dio (SODIUM 0,1% Somente para
IODATE) produtos que se
enxagle
10 1,1,1-Tricloro-2-metilpropanol-2-(0,5% Proibido em Contém
(clorobutanol) aerossois clorobutanol

(CHLOROBUTANOL)
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11

Acido 4-hidroxibenzéico, seus
sais e ésteres(+) (PARABEN
salts e esters)

0,4%( expresso
como &cido)
individual para 1
éster 0,8%(
expresso como
acido) para misturas
dos sais ou ésteres.

12 Acido dehidroacético e seus 0,6%( expresso Proibido em
sais (DEHYDROACETIC ACID |como &cido) aerossois
e salts)

13 Acido formico e seu sal 0,5%( expresso
sédico(+) (FORMIC ACID e como acido)
sodium salt)

14 3,3 -Dibromo-4,4 hexametileno-|0,1%
dioxidibenzamidina e seus sais
(incluindo isotionato)

(dibromohexamidina)
(DIBROMIHEXAMIDINE e salts)

15 Tiosalicilato de etilmercurio 0,007%(de Hg).Se |Somente em Contém timerosal
sddico (Tiomersal) (Timerosal) [misturado com produtos para a
(THIMEROSAL) outros compostos |area dos olhos.

mercuriais o total de
Hg nao pode ser
maior que 0,007%
no produto final.

16 Fenilmercurio e seus sais 0,007%(de Hg).Se |Somente em Contém
(incluindo borato) misturado com produtos para a |compostos
(PHENYLMERCURIC e salts) |outros compostos |area dos olhos. [fenilmercuriais

mercuriais o total de
Hg nao pode ser
maior que 0,007%
no produto final.

17 Acido undecandico-10-eno, 0,2% (expresso
(undecilénico), seus sais(+), como &cido)
ésteres, aminas e
sulfosuccinato (UNDECILENIC
ACID e SALTS)

18 Amino-5-bis(etil-2-hexil)-1,3 0,1%
metil-5-perhidropirimidina (+)

(HEXETIDINE)

19 5-Bromo-5-nitro-1,3 dioxano (5- |0,1% Somente para
BROMO-5-NITRO-1,3- produtos que se
DIOXANE) enxague. Evitar

formacéo de
nitrosaminas.

20 2-Bromo-2-nitropropano-1,3-diol|0,1% Evitar formacao

(Bronopol) (+) (2-BROMO-2-
NITROPROPANE-1,3-DIOL)

de nitrosaminas.
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21 3,4,4 - Triclorocarbanilida(+) 0,2% Critério de .

(TRICHLOCARBAN) pureza: 3,3 ,4,4 -
Tetraclo-
roazobenzeno <
1ppm 3,3°,4,4"-
Tetraclo-
roazoxibenzeno
< 1ppm

22 p-cloro-metacresol (+) (p- 0,2% Proibido em
CHLORO-m-CRESOL) produtos que

entram em
contato com
mucosas.

23 p-cloro-metaxileno (+) 0,5%

(CHLOROXYLENOL)

24 Imidazolidinil uréia(+) 0,6%
(IMIDAZOLIDINYL UREA)

25 Cloridrato de polihexametileno [0,3%
biguanida(+)

(POLYAMINOPROPYL

BIGUANIDE)

26 2-Fenoxietanol (+) 1,0%
(PHENOXYETHANOL)

27 Cloreto de 1-(3-cloroalil)-3,5,7- 10,2%
triazo-1-azoniadamantano
(QUATERNIUM 15)

28 1-(4-clorofenoxi)-1-(1- 0,5%
imidazolil)-3,3-dimetil-2-
butanona (+) (CLIMBAZOLE)

29 1,3-Dimetilol-5,5- 0,6%
dimetilhidantoina (+) (DMDM
HYDANTOINE)

30 Alcool benzilico (+) (BENZYL  [1,0%

ALCOHOL)

31 1-Hidroxi-4-metil-6(2,4,4- 1,0% 0,5% Para produtos
trimetilpentil)2-piridona e seus que se enxague.
sais de monoetanolamina (+) Para outros
(Octopirox) (PIROCTONE produtos
OLAMINE)

32 1,2-Dibromo-2,4-dicianobutano [0,1% N&o usar em
(METHYL produtos para
DIBROMOGLUTARONITRILE) bronzear em

concentracao
maior que
0,025%

33 4-Isopropil-m-cresol (O- 0,1%

CYMEN-5-OL)

34 Mistura de 5-cloro-2-metil-4- 0,0015%
isotiazolina-3-ona e 2-metil-4-
isotiazolina-3-ona com cloreto
de magnésio e nitrato de
magnésio (3:1)

(METHYLISOTHIAZOLINONE

+ METHYL CHLORO

ISOTIAZOLINONE)

35 2-Benzil-4-Clorofenol 0,2%

(CHLOROPHENE)
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36 2-Cloroacetamida 0,3% Contém
(CHLORACETAMIDE) cloroacetamida

37 Bis-(p-clorofenildiguanida)-1,6- [0,3% (expresso
hexano (+): acetato, gluconato [como clorohexidina)

e cloridrato (CHLORHEXIDINE
DIGLUCONATE,
DIHYDROCHLORIDE,
DIACETATE)

38 1-Fenoxi-2-propanol 1,0% Somente para
(PHENOXYPROPANOL) produtos que se

enxagle

39 4,4-Dimetil-1,3-oxazolidina 0,1% pH do produto
(DIMETHYL OXAZOLIDINE) final ndo deve

ser <6

40 N-(hidroximetil)-N- 0,5%

(dihidroximetil-1,3-dioxo-2,5-

imidazolidinil-4)-

N’ (hidroximetil)urea (+)

(DIAZOLIDINYL UREA)

41 Glutaraldeido (GLUTARAL) 0,1% Proibido em Contém
aerossois. glutaraldeido

(somente para
concentragdes
superiores a
0,05% no produto
final)

42 5-Etil-3,7-dioxo-1- 0,3% Proibido em
azobiciclo(3.3.0)octano (7- produtos para
ETHYLBICYCLO higiene oral e
OXAZOLIDINE) que entram em

contato com
mucosa.

43 3-Hidroxi-4-isopropil tolueno 0,1%

(timol) (THYMOL)

44 Farnesol (+) (FARNESOL) 0,6% .

45 Monometilol dimetil hidantoina |0,5% Somente para
(MDM HYDANTOIN) produtos que se

enxague.

46 6,6-dibromo-4,4-dicloro-2,2- 0,1%
metilenodifenol (+)
(BROMOCHLOROPHENE)

47 |Alcool 2,4-Diclorobenzilico (+) [0,15%
(DICHLOROBENZYL
ALCOHOL)

48 Tricloro-3,4,4 hidroxi-2° 0,3%
difenileter (+) (TRICLOSAN)

49 Hexametilenotetramina (+) 0,15%

(METHENAMINE)
50 Brometo e Cloreto de 0,1%

Alquil(C12-C22) Trimetilaménio
(+) (BEHENTRIMONIUM,
CETRIMONIUM,
LAUTRIMONIUM,
MYRTRIMONIUM,
STERTRIMONIUM: BROMIDE
e CHLORIDE)
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51 1,6-Di-(4-amidinofenoxi)-n- 0,1%
hexano e seus sais (incluindo
isotionato e p-hidroxibenzoato)

(+) (HEXAMIDINE e salts)

52 3-(p-clorofenoxi)-propano-1,2-  (0,3%
diol (CHLORPHENESIN)

53 Hidroximetil aminoacetato de  [0,5%
sédio (SODIUM
HYDROXYMETHYL
GLYCINATE)

54 Cloreto de prata depositado em |0,004% ( calculado |20% AgClI (p/p)
diéxido de titanio (TITANIUM  [como Cloreto de em TiO2.
DIOXIDE + SILVER prata) Proibido em
CHLORIDE) produtos para

criangas abaixo
de 3 anos de
idade, em
produtos para
higiene oral e em
produtos para a
area dos olhos e
labios.

55 Brometo de dodecil-dimetil- 0,3%
fenoxietilamonio (DOMIPHEN
BROMIDE)

56 Cloreto de alquil piridinio 0,3% 0,2% em
(ALKYLPYRIDINIUM produtos para
CHLORIDE) criancas e em

produtos que
entram em contato
COmM mucosas.

57 Cloreto, Brometo e Sacarinato |0,1% (Calculado Evite contato com
(C8-C18) de Alquil como cloreto de os olhos
dimetilbenzilaménio (+) benzalcénio)

(BENZALKONIUM BROMIDE,
CHLORIDE, SACCHARINATE)

58 Benzilhemiformal 0,15% Somente para
(BENZYLHEMIFORMAL) produtos que se

enxague.

59 Carbamato de 3-lodo-2- 0,05% 1.Nao usar em |Contém iodo

propinilbutil IODOPROPINYL
BUTYLCARBAMATE)

produtos para
higiene bucal e
em produtos
para os labios.
2.5e a
concentracao
nos produtos que
permanecem em
contato
prolongado com
a pele for
superior a 0,02%
devera ser
mencionado no
texto: Contém
lodo
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60 Cloreto de Diisobutil 0,1% Somente para
Fenoxietoxietil -dimetil - produtos que se
benzilambnio enxagle.

(BENZETHONIUM CHLORIDE)

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/162_01rdc.htm. Acesso em
30 setembro 2008.
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Anexo Il

Algumas informacdes exigidas sobre as propriedades intrinsecas de
substancias para registro no REACH, segundo: Anexo, item e propriedade alvo.

Fonte: REACH - REGULATION (EC) NO. 1907/2006

Physicochemical properties

VI 7.1 State of the substance
VIl 7.3 Boiling point

VII. 7.5 Vapour pressure
VII 7.7 Water solubility
VII. 7.8 Partition coefficient n-octanol/water

VII. 7.9 Flash point

VII.  7.10 Flammability

VII  7.11 Explosive properties

VIl  7.12 Self-ignition temperature
VII.  7.13 Oxidising properties

VII  7.14 Granulometry

IX 7.17 Viscosity

Toxicological information

VI 8.1 Skin irritation

VIII ~ 8.1.1 In vivo skin irritation
VIl 8.2 Eye irritation
VIII ~ 8.2.1 In vivo eye irritation

VI 8.3  Skin sensitisation
VI 8.4 Mutagenicity

VIl 8.4.1 In vitro gene mutation in bacteria

VIII.  8.4.2 In vitro cytogenicity study in mammalian cells or in vitro
micronucleus study

VIII  8.4.3 In vitro gene mutation study in mammalian cells

VII. 8.5 Acute toxicity

VIl 8.5.1 By oral route

VIl 8.5.2 By inhalation

VIII  8.5.3 By dermal route

VI 8.6 Repeated dose toxicity

VIII  8.6.1 Short-term repeated dose toxicity study (28 days)
IX 8.6.2 Sub-chronic toxicity study (90 days)

VIII. 8.7 Reproductive toxicity

VIl  8.7.1 Screening for reproductive/developmental toxicity
IX 8.7.2 Pre-natal development toxicity study

IX 8.7.3 Two-generation reproductive toxicity study

X 8.7.2 Developmental toxicity study (if available)

X 8.7.3 Two-generation reproductive toxicity study (if available)
X 8.9.1 Carcinogenicity study (if available)
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VIII 8.8 Toxicokinetics
VIII  8.8.1 Assessment of the toxicokinetic behaviour of the substance to the
extent that can be derived from relevant available information

Ecotoxicological information

Vi Aquatic toxicity

Vi Short term toxicity testing on invertebrates (Daphnia)
VI Growth inhibition study aquatic plants (algae)

VIII Short term toxicity testing on fish

IX Long term toxicity testing on invertebrates (Daphnia)

IX Long term toxicity testing on fish

IX 1Fish early-life stage (FELS) toxicity test

IX .6.2Fish short-term toxicity test on embryo and sac-fry stages
IX 9.1.6.3Fish, juvenile growth test

VII. 9.2 Degradation

VIl 9.2.1 Biotic

VII  9.2.1.1Ready biodegradability

IX 9.2.1.2Simulation testing on ultimate degradation in surface water
IX 9.2.1.3So0il simulation testing

IX 9.2.1.4Sediment simulation testing

VIII  9.2.2 Abiotic

VIII  9.2.2.1Hydrolysis as a function of pH

IX 9.2.3 lIdentification of degradation products

VIII. 9.3 Fate and behaviour in the environment

VIII  9.3.1 Adsorption/desorption screening

IX 9.3.2 Bioaccumalation in aquatic species, preferable fish

IX 9.3.3 Further information on adsorption/desorption

X 9.3.4 Further information on the environmental fate and behaviour of the
substance and/or the degradation products (if available)

IX 9.4  Effects on terrestrial organisms

IX 9.4.1 Short-term toxicity in invertebrates

IX 9.4.2 Effects on soil micro-organisms

IX 9.4.3 Short-term toxicity to plants

9.1

9.1.1
9.1.2
9.1.3

VIII  9.1.4 Activated sludge respiration inhibition test

9.1.5
9.1.6
9.1.6.
9.1

X 9.4.4 Long-term toxicity testing on invertebrates (if available)
X 9.4.6 Long-term toxicity testing on plants (if available)

X 9.5.1 Long-term toxicity to sediment organisms (if available)
X 9.6.1 Long-term or reproductive toxicity to birds (if available)



