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RESUMO

TANAKA, J. K. Oleos volateis como ingredientes na formulacdo de produtos
cosmeéticos — Aspectos técnicos e seguranga de uso. 2020. 30 f. Trabalho de
Conclusao de Curso de Farmacia-Bioquimica - Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
— Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2020.

Palavras-chave: Ingredientes cosméticos, dleos volateis, conservantes, seguranga de
uso.

Introducao e Justificativa: Considerando o crescente uso de cosméticos, a busca de
insumos cada vez mais seguros para a saude de seus usuarios é cada vez mais crescente. A
tendéncia atual do retorno ao “natural” tem sido um grande apelo ao consumo de produtos. E
no setor cosmético, ndao é diferente. Nos Uultimos tempos, os 6leos volateis tém sido
empregados com a finalidade conservante, o que motivou o presente estudo. Objetivos: Os
objetivos deste trabalho foram: a compilagdo de dados cientificos referentes ao emprego de
Oleos volateis nas formulagdes cosméticas, com énfase na finalidade conservante, incluindo os
aspectos técnicos, de seguranga e regulatérios envolvidos e os aspectos da seguranca da
adigcdo, nestes produtos, visando ampliar o conhecimento do tema e permitir posicionamento
sobre o assunto. Materiais e Métodos: Foi efetuada revisdo bibliografica nas principais bases
cientificas de dados, bem como livros e sitios referentes a estatisticas, Legislagdo pertinente,
entre outros. Foram selecionados artigos publicados, no periodo de 2000 a junho de 2020,
redigidos em inglés e portugués, abordando temas diretamente relacionados aos aspectos
abrangidos pelo trabalho. Resultados: A analise mostrou que houve um aumento do nimero
de artigos publicados em relagdo ao uso de 6leos volateis em cosméticos e seu uso como
conservantes. A estrutura quimica principal responsavel pelo efeito da agado conservante foi o
grupamento -OH dos compostos, que causa uma desestruturagdo na membrana e resulta em
morte bacteriana e fungica. O uso de 6leos volateis em cosméticos se mostrou potencial
alergénico, principalmente quando adicionado em altas concentracdes. A legislagdo do Brasil
em relagdo a aplicacao de oleos volateis na area de alimentos limita-se ao seu uso como
aromatizantes e nao reconhece como agao conservante, enquanto para cosméticos, o seu uso
pode ser como aromatizantes e conservantes. Discussao Houve um aumento das pesquisas
e do uso de odleos volateis aplicado em cosméticos, sendo confirmado pela quantidade de
patentes relacionadas ao assunto. O efeito conservante dos 6leos volateis mostrou-se efetivo,
porém, quando adicionado em altas concentragcdes, pode resultar em reacdes de
hipersensibilidade. Uma alternativa € o uso concomitante de 6leos volateis, juntamente, com
0s conservantes sintéticos ou com potencializadores desta agdo, de forma a reduzir a
concentracao dos 6leos na formulacao e o aparecimento de alergias. A Legislagao referente a
aplicacdo dos 6leos volateis nas Areas de alimentos e de cosméticos é divergente. Enquanto a
primeira € mais rigida quanto ao seu uso e n&o reconhece a sua aplicagdo como conservante,
a segunda é mais ampla e menos especifica. Conclusdo: O emprego de 6leos volateis em
cosméticos nao esta desprovido de efeitos adversos ao consumidor € necessaria uma
melhoria em relagédo a seguranca do seu emprego, principalmente, no que tange a Legislagao.



1 INTRODUGAO

Segundo a definicdo da ANVISA (BRASIL, 2015), os produtos cosméticos de
higiene pessoal e os perfumes “séo preparagdes constituidas de substancias naturais
ou sintéticas de uso externo aplicadas nas diversas partes do corpo humano, como:
pele, sistema capilar, unhas, labios e dentes com objetivo exclusivo, ou principal, de
limpar, perfumar, alterar a aparéncia e/ ou corrigir odores corporais e/ou proteger ou

manter em bom estado”.

Tendo em vista o expressivo aumento do uso de cosméticos, nos ultimos anos,
por parte da populagédo, a seguranga de uso destes produtos tem sido o foco das
empresas. O apelo crescente do retorno ao “natural” tem estimulado as industrias a
incluirem espécies vegetais e seus derivados nas formulagdes, inclusive buscando
reduzir riscos de alguns insumos sintéticos (ABURJAI et al., 2003; CARVALHO et al.,
2015).

Na pesquisa realizada pela GRAND VIEW RESEARCH (2019), foi estimado que,
até 2025, o mercado mundial de produtos cosméticos “naturais” devera alcancar, cerca
de vinte cinco bilhdes de ddlares. Tal previsdao de crescimento foi embasada, no facil
acesso a estes produtos, ndo apenas por meio das lojas fisicas, como aquelas de
shoppings, perfumarias, farmacias, mercados e supermercados, mas, principalmente,
por meio do mercado virtual, onde os consumidores de qualquer parte do mundo
podem adquirir vasta gama de produtos importados, e ndo somente, aqueles vendidos,

regionalmente.

Em 2018, a América do Norte foi o maior segmento do mercado de produtos
cosméticos, havendo previsbes de que se mantera na lideranca (GRAND VIEW
RESEARCH, 2019).

A ampliacdo do mercado e as previsdes estatisticas de crescimento deste setor
de produtos, demanda a crescente atengao das empresas, para com a seguranca do
consumidor, tendo em vista a abrangéncia do alcance, em ultima analise em termos de

repercussao para a Saude Publica.



Os oleos volateis tém sido muito utilizados, em cosméticos, com diferentes
finalidades. Nos ultimos anos, passaram a ser adicionados, como conservantes destes

produtos, o que despertou o interesse pelo tema e motivou o presente trabalho.

2 OBJETIVOS

O trabalho teve por metas realizar a compilacao de dados cientificos e a analise
geral referente a aplicagdo de Oleos volateis em produtos cosmeéticos, em especial,
como conservantes, averiguando os mais empregados nos diferentes produtos, sua
composicdo, concentragdes, vantagens, efeitos adversos/ toxicos, entre outros
aspectos técnicos, bem como de segurangca de uso e dos regulatérios, entre outros,

visando ampliar o conhecimento do tema e permitir o posicionamento sobre o assunto.

3 MATERIAIS E METODOS

A revisao bibliografica foi realizada a partir de consultas as principais bases
cientificas de dados, tendo-se optado por aquelas em que foi encontrado maior
numero de artigos sobre o assunto abordado, como: Portal CAPES, Scholar
Google®, Scielo® e PubMed®. Adicionalmente, foram consultados sites de Orgéos
governamentais, nacionais e internacionais, relacionados a Saude e as Legislagdes

pertinentes, além de outros para demais dados estatisticos.

Na busca, pelos artigos, foram empregadas as palavras seguintes de forma

”n "

isolada ou combinada: “volatile oil”,” essential oils

”

, “‘cosmetics”, “volatile oil in
cosmetics”, “constituents”, “cosmetic formulation”, “cosmetic ingredients”,

“preservatives” “dermatitis”, “allergy” entre outros, e suas respectivas tradugdes, no

campo de busca avangado dos sites das base de dados.

A atualizagdo da nomenclatura cientifica das espécies vegetais foi efetuada,
por meio dos sites Botanicos, como “Trépicos”, “The plant list” e “Missouri Botanical

Garden”.

No trabalho, foram incluidos artigos redigidos em portugués e inglés,
publicados no periodo de 2000 até junho de 2020, e selecionados, apos leitura

prévia de seus titulos e resumos para avaliar o grau de pertinéncia, tendo sido,



posteriormente, organizados por subtemas, para facilitar a redagado dos itens que

compdem o presente estudo.

4 RESULTADOS

4.1 Pesquisa sobre o tema abordado

Foi realizada analise da revisao bibliografica com base no numero de artigos
encontrados, no portal de Periddicos da CAPES, indexados pelas palavras:
“‘essential oil in cosmetics” (Figura 1). Ao todo, foram encontradas mais de nove mil
publicacdes relacionadas ao tema, entre eles, artigos, resenhas e livros. Os dados
foram compilados e separados, por ano de publicacdo (Figura 1), no periodo de
2000 a junho de 2020.
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Figura 1 - Publicagoes entre os anos de 2000 — 2020 de 6leos volateis em

cosmeéticos.

O mesmo foi realizado com a combinagcdo das palavras “essential oil in
cosmetics” e “preservatives”. Foram encontradas mais de oitocentas publicagdes,

entre eles, artigos, resenhas, e durante o periodo de 2000 a junho de 2020 (Figura

2).
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Figura 2 - Publicag6es entre os anos de 2000 - 2020 sobre 6leos volateis

como conservantes em cosméticos

A consulta a outros sites de busca como PubMed®, Google Scholar®, MedLine®
e Scielo® resultou em menor nimero de publicagbes, quando as buscas foram
realizadas por meio das palavras chaves semelhantes, cerca de um décimo do total

de publicacdes encontradas no site de peridédicos da CAPES.

4.2 Mercado de Cosméticos e emprego de ingredientes naturais

A aplicacdo em formulagdes cosméticas € responsavel por grande parte do
emprego de 6leos volateis, no mercado. Na Figura 3, é possivel verificar que, seu
uso como ‘SPA e relaxamento’ é responsavel por quase metade do mercado,
ficando a frente da aplicagdo em alimentos e bebidas e para uso com fins
farmacéuticos (GRAND VIEW RESEARCH, 2020).



11 % 11,4

Finalidodes de uso dos dleos voldteis

B Farmacéutico

Alimentficio

38,6 %

m Bem-estar

B Domissanitdrio

Figura 3- Grafico de cotas do mercado global de 6leos volateis, por
finalidade de uso, em 2019. (Adaptado de GRAND VIEW
RESEARCH, 2020).

As Figuras 4 e 5 mostram a relagdo da quantidade de patentes internacionais
de aplicagdo de Oleos volateis em cosméticos. As patentes abrangem, desde a
formulacao e sua aplicacéo, até o método de extragao dos 6leos volateis. Podemos
observar que as empresas The Procter & Gamble Company e L’Oréal Paris lideram

o mercado de patentes em relacdo ao uso de 6leos volateis em cosméticos.
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Figura 4 - Grafico de acompanhamento da evolugao do numero de patentes de

Oleos volateis em cosméticos, ao ano, por empresa (WIPO, 2020).
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Figura 5 - Grafico de acompanhamento da evolugao do numero de patentes de

dleos volateis em cosméticos, ao ano, por pais (WIPO, 2020).

4.30leos volateis em cosméticos

Segundo o livro Flavours and Fragrances (BERGER et al., 2007), éleos volateis
s&o “uma mistura complexa de constituintes volateis biossintetizados por organismos

vivos, que podem ser extraidos da sua matriz 4gua, vapor ou destilagdo a seco”.

Conforme o anexo da RDC N° 12, de 7 de janeiro de 2007 (BRASIL, 2007), a
ANVISA define 6leos volateis como “produtos volateis de origem vegetal obtidos por
processos fisicos (destilagdo por arraste com vapor de agua, destilagdo a pressao
reduzida ou outro método adequado). Os 6leos essenciais podem se apresentar
isoladamente ou misturados entre si, retificados, desterpenados ou concentrados.
Entende-se por retificados, os produtos que tenham sido submetidos a um processo
de destilagcdo fracionada para concentrar determinados componentes; por
concentrados, os que tenham sido parcialmente desterpenados; por desterpenados,

entenda-se aqueles dos quais tenha sido retirada a quase totalidade dos terpenos.”

Os Oleos volateis sdo, amplamente, utilizados como aromatizantes, em
cosméticos (ARFA et al., 2005), podendo ser agentes de aroma de sabonetes e
desodorantes (LAFHAL et al., 2015) entre outros.

Os consumidores associam-nos, primeiramente, as fragrancias, porém, podem
ser utilizados com as mais variadas finalidades, como: agentes fixadores de aromas
(BIZZO et al., 2009), no alivio da tensao ou fadiga, para revigorar o corpo, pela

“sensacao refrescante” que promove, como estimulantes para o crescimento de



cabelo, emolientes e conservantes naturais, em fung¢ao de seus efeitos antioxidante e
antimicrobiano (PUROHIT, KAPSNER, 1994).

Os oleos volateis mais empregados, em cosméticos, provém, geralmente, das
seguintes espécies vegetais: Rosmarinus sp. (Alecrim), Eucalyptus sp. (Eucalipto),
Helichrysum italicum (Roth) G. Don (Erva-curry ou Immortelle) e Lavandula sp.
(Lavanda). Pelo fato de apresentarem comprovada agao antisséptica, antimicrobiana e
antifangica, muitas empresas empregam-nos, como aromatizantes e como
conservantes, na mesma formulacdo, podendo reduzir a concentragdo dos
conservantes sintéticos (ORCHARD et al., 2017, HERMAN et al., 2012, GRAND VIEW
RESEARCH, 2019).

Existe vasta literatura cientifica tratando das propriedades antimicrobianas dos
Oleos essenciais. Tal agcao é atribuida, principalmente, aos terpenos, alcoois e a
presencga do anel fendlico nos constituintes. A atividade também deve-se a presenca
de porcdes lipofilicas e hidrofilicas na estrutura molecular de seus constituintes
(BERGER et al.; 2007).

4.3.1 Composigao quimica dos 6leos volateis

Os Oleos volateis, igualmente, denominados “bleos essenciais” ou “bleos
etéreos”, sao caracterizados pela presenca de menos de dez até centenas de
constituintes, com dois ou mais constituintes principais, denominados majoritarios,
cujas concentragdes podem variar entre vinte e setenta por cento, em relagdo aos
demais constituintes, presentes em concentragdes reduzidas. Como exemplo, citam-
se o0s principais constituintes do 6leo volatii de Origanum compactum Benth
(Orégano compacto do Marrocos): o timol (27 %) e o carvacrol (30 %).
Quimicamente, a maior parte dos o6leos volateis €& constituida de derivados de
terpenoides ou de fenilpropanoides (DE SOUZA et al., 2011, SIMOES et al., 2007).

Oleos volateis sd3o metabdlitos secundarios de vegetais originados,
principalmente, de plantas aromaticas, com biossintese em condi¢cbes de estresse
ou como mecanismo de defesa, contra agentes infecciosos. Apresentam-se,

geralmente, na forma liquida, de aparéncia oleosa a temperatura ambiente e sua



principal caracteristica € a volatilidade. Caracterizam-se por possuirem forte odor, e
por isso, também sdo chamados de “esséncias” podendo ser encontrados em
estruturas secretoras, cavidades, canais, células epidérmicas ou tricomas
glandulares (DE SOUZA et al., 2011), estando presentes em flores, folhas, frutos,
cascas oOu rizomas, como por exemplo, em Rosa X damascena Mill. (Rosa),
Eucalyptus microtheca F. Muell (Eucalipto), Citrus sinensis (L.) Osbeck (Laranjeira-
doce), Cinnamomum zeylanicum Blume (Canela-do-Ceildo), Zingiber officinale
Roscoe (Gengibre), respectivamente, e, frequentemente, encontram-se associados
a gomas e resinas (BERGER et al., SIMOES, 2007, 2007; BIZZO et al., 2009).

No vegetal, composi¢cédo e a concentragdo dos 6leos volateis variam de acordo
com diferentes fatores como, por exemplo: espécie vegetal, local de cultivo,
condigdes climaticas e época de colheita (ATTI-SANTOS et al.,, 2004, ANGIONI et
al., 2006, LUKAS et al., 2009).

4.3.2 Conservantes usados em cosmeéticos

A ANVISA (BRASIL, 2012) conceitua conservantes como sendo “substancias
adicionadas, como ingrediente, aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, com a finalidade de inibir o crescimento de microrganismos durante sua
fabricacdo e estocagem, ou para proteger os produtos da contaminagado durante o

uso-.

Entre os conservantes mais utilizados em cosméticos encontram-se,

principalmente, aqueles das classes dos parabenos, entre outros.

4.3.2.1 Parabenos

Os parabenos sao derivados de ésteres sintéticos do acido p-hidroxibenzéico
(Figura 6) e pelo fato de apresentarem amplo espectro de atividade antimicrobiana
(ZGOLA-GRZESKOWIAK et al., 2016), de serem estaveis a temperatura ambiente, e
serem inodoros e insipidos s&o utilizados, amplamente, como conservantes
sintéticos pelas industrias de produtos cosméticos e de alimentos (KAUR, et al.,
2020).
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Figura 6 - Estrutura molecular do acido p-hidroxibenzéico

Apesar das propriedades técnicas favoraveis ao seu uso, como conservantes
de cosmeéticos, houve a comprovacdo de que suas moléculas séo, rapidamente,
absorvidas pela pele (DARBRE et al., 2004, KAUR, et al., 2020), podendo acumular-
se em fragdes lipidicas dos tecidos biologicos, em fungdo de sua propriedade
lipofilica (SAJID, et al.,, 2015). Em consequéncia desta caracteristica, reagdes
alérgicas e de hipersensibilidade foram reportadas, no uso de cosméticos.
Paralelamente, foram considerados agentes cancerigenos, ao ter sido constatada a
presenca de parabenos, em células tumorais da de mama (SAJID, et al.,, 2015;
KAUR, et al., 2020). Por estes motivos, muitas industrias de produtos cosméticos
optaram por utilizar compostos alternativos como conservantes, como no caso dos

oleos volateis, entre outros.
4.3.2.2 Outros conservantes

Entre as outras classes quimicas utilizadas, como conservantes em
cosméticos, porém, com menor frequéncia, estdo os fenoxietanois (LANGSRUD et
al., 2016), as isotiazolinonas (KIM et al., 2019) e alguns acidos orgéanicos, como
aquele do acido benzilico. Estes conservantes ndao foram tao efetivos quanto os
parabenos, em relacdo a atividade antimicrobiana, tendo sido ativos, frente as
bactérias Gram positivas ou Gram negativas, entretanto, com baixa agao fungicida
(KIM et al., 2019, LANGSRUD et al., 2016).



4.3.3 Oleos volateis como conservantes de produtos cosméticos

Ha numerosos estudos, na literatura cientifica, abordando a avaliacédo da
atividade antimicrobiana dos 6leos volateis. Esta acao foi comprovada para vasta

gama de microrganismos.

No caso dos cosméticos, os Oleos volateis mostraram-se efetivos contra os
principais contaminantes destes produtos, como as bactérias e fungos:
Saccharomyces cerevisiae, Bacillus subtilis (MANTIL et al., 2015), Aereomonas sp,
Acinetobacter sp e Aspergillus sp (PINTO et al., 2006) além dos patégenos humanos
Staphylococcus sp (ARFA, et al., 2005) Escherichia coli (MANTIL et al., 2015),
Salmonella sp e Candida sp (PINTO et al., 2006).

4.3.3.1 Mecanismo da ag¢ao antimicrobiana dos éleos volateis

Diferentes mecanismos de agao antimicrobiana foram propostos para os 6leos
volateis, baseando-se, principalmente, na desestabilizacdo da membrana celular
(DORMAN et al., 2000).

4.3.3.1.1 Mecanismo de acao antibacteriana dos constituintes dos éleos

volateis com grupo hidroxila

Alguns constituintes dos O6leos volateis, contendo grupo hidroxila em sua
molécula, apresentaram acgdo antimicrobiana (BERGER, 2007). Um destes
componentes, comumente, utilizado como conservante pelas industrias de
cosméticos é o timol, juntamente, com seu isébmero carvacrol, encontrado em
espécies vegetais, como: o Tomilho (Thymus vulgaris L.) (NOSTRO et al., 2012;
SCHMIDT et al., 2012) e a Hortela do Canada (Mentha canadensis L.) (ARFA et al.,
2005) (Figuras 7-1 e 7-2).

10



OH

OH
/k )\ )\ OH
(1) (2) (3)

Figura 7- Estruturas moleculares do carvacrol (1), timol (2) e mentol (3)

Estudos mostraram que, o efeito conservante esta relacionado ao grupo
hidroxila livre (ARFA et al., 2005). O grupo fendlico do carvacrol e do timol (Figuras
7-1 e 7-2), presente na estrutura, possui um sistema de deslocalizagao de elétrons,
permitindo a liberagdo do atomo de hidrogénio, atuando como um trocador iénico, e
aumentando a permeabilidade da membrana de bactérias, como: Bacillus cereus e
Escherichia coli (DI PASQUA et al., 2006; ULTEE et al., 1999; ULTEE et al., 2002;
XU et al., 2008).

No caso do mentol (Figura 7-3), o grupo fendlico é inexistente, mas o grupo
hidroxila é alcodlico e mostrou ter acdo conservante inferior aquelas do carvacrol e
do timol (ARFA et al., 2005).

4.3.3.1.2 Mecanismo de agao antibacteriana dos constituintes fenilpropanoides

dos d6leos volateis

Nos ensaios, realizados por ARFA e colaboradores (2016) e PAPARELLA e
colaboradores (2008), os d6leos volateis de Cravo-da-India (Syzygium aromaticum L.)
e de Canela do Ceilao (Cinnamomum zeylanicum Blume) apresentaram diferentes
mecanismos de acado bactericida frente a Listeria monocytogenes. O eugenol
(Figura 8), presente no 6leo de Cravo e de Canela, causou menos danos a

membrana celular da bactéria, em relagdo aos compostos timol e carvacrol.
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Figura 8 - Estrutura molecular do eugenol

A acéo conservante do eugenol em relagdo aquela do timol, carvacrol e do
mentol, demonstrou ser inferior. Isto se deve a presenga do grupo metoxila, na
posicéo orto, que dificulta a liberagdo do hidrogénio do grupo fendlico (ARFA et al.,
2005).

4.3.3.1.3 Mecanismo de agdo antifungica dos constituintes de 6leo volatil

contendo grupamentos alcoélicos na molécula

Os dleos volateis mostraram ser efetivos, ndo somente, contra bactérias, mas
também, em fungos. Em estudos feitos frente a espécies de Candida e de
Aspergillus sp., demonstraram alto potencial inibitério. O mecanismo de acéo da-se
por lise da membrana citoplasmatica causada pela interrupgcdo da biossintese de
esterdis (PINTO et al., 2006).

PARVEEN e colaboradores (2004) analisaram a expressao dos genes de
Saccharomyces cerevisiae, apds a exposi¢ao ao 4- terpineol (Figura 9), terpenoide
presente na “arvore do chd” ou tea tree (Melaleuca alternifolia Cheel), para estudar o
mecanismo de acgado antifungica dos terpenos. O resultado mostrou ocorrer a
regulacido crescente da expressao dos genes pertencentes ao metabolismo,
estruturacdo e organizacao de lipideos e acidos graxos da parede celular. O
aumento da permeabilidade celular, causado pelo seu rompimento, associado a
inibicdo do transporte mitocondrial de elétrons, leva a deplegcdao de ATP e ao
aumento da formacao de espécies reativas de oxigénio (EROS). A alteracdo da
respiragao mitocondrial combinada ao acumulo de EROS, nas células, leva a morte

fungica, por apoptose. (TIAN et al., 2012).
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Figura 9 - Estrutura molecular do 4-terpineol

4.4.3 Beneficios e riscos do uso de oleos volateis e /ou seus constituintes

como ingredientes em cosméticos

4.4.3.1 Efeito do uso de potencializadores da agdo conservante dos oéleos

volateis

Os estudos mostram que para aplicar os 6leos volateis, como conservantes em
cosméticos, deve-se levar em consideracdo sua composicdo € O UusoO ha
concentragdo adequada (MUYIMA et al., 2002; VIGAN et al.,, 2010). Segundo
MANOU e colaboradores (1998) e MANTIL e colaboradores (2015), quando
utilizados isoladamente, e, em baixas concentragdes, possuem reduzida eficacia

antimicrobiana.

Uma das alternativas para a diminuicdo da concentragdo dos conservantes
adicionados ¢é a utilizagdo concomitante de potencializadores, na formulagdo, como,
por exemplo, o agente quelante etilenodiaminatetraacético, o EDTA (MUYIMA et al.,
2002).

Os agentes quelantes sensibilizam as membranas celulares bacterianas Gram
negativas, aumentando sua permeabilidade e, com isto, potencializam a eficiéncia
do conservante (MUYIMA et al., 2002).

Por outro lado, a concentracdo mais elevada, os Oleos volateis podem causar

varios problemas técnicos a formulagdo como, por exemplo, a separagao de fases,
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problemas de viscosidade, odor indesejavel, além do aparecimento de

hipersensibilidades ou dermatites.
4.4.3.2 Fitodermatose e reacoes de hipersensibilidade

As hipersensibilidades causadas pelo uso de 6leos volateis, em cosméticos,
conhecidas como fitodermatoses, podem ocorrer, por varios fatores. O contato com
0 Oleo pode desencadear reagbes como coceiras e queimaduras, quando estdo em
altas concentragdes, na formulagdo (RUTHERFORD et al., 2007) ou, ainda, se

forem de ma qualidade, em decorréncia de péssimas condi¢cdes de producgao.

Os pacientes que apresentam algum histérico de alergias a fragrancias,
presentes nos cosméticos, devem ficar alertas ao risco adicional de desenvolverem
alergia aos oleos volateis. (THOMSON et al. 2000, DAVID et al. 2004, MOWAD et
al., 2016).

As dermatites ou alergias de contato podem ser desencadeadas pela
exposicao a compostos quimicos presentes em cosméticos, resultado da resposta a
um alérgeno, apds entrar em contato com a pele, sendo consideradas reag¢des de
hipersensibilidade do tipo I, dependente de IgE. O sistema imunolégico reconhece
estes antigenos e desencadeia-se a cascata imunoldgica, ativando os linfocitos-T
CD*". Em seguida, citocinas sdo liberadas, resultando nos efeitos observados em
alergias como, por exemplo, coceira, vermelhiddo, sensagdo de queimagao e
exantema. Estes sintomas sdo mais comumente observados nas maos e no rosto,

embora possam ocorrer em outras partes do corpo (MOWAD et al., 2016).

Estudos vém sendo desenvolvidos e tém relacionado a ocorréncia de alergias
ao uso de d6leos volateis. Em sua grande maioria, usam adesivos para promover o
contato do 6leo com a pele do paciente, sendo avaliados os resultados. THOMSON
e colaboradores (2000) realizaram ensaio com vinte e nove pacientes, durante dois
anos, e verificaram que, as regides do rosto, pescoco e ponta dos dedos foram as
partes mais afetadas. Quase oitenta por cento das pessoas testadas apresentou
reacao a mistura de aromas, trinta e quatro por cento tiveram alergia ao balsamo do

Peru e todos aqueles com testes positivos para o 6leo volatil, foram reativos,
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igualmente, a mistura de fragrancias. Além disto, cinquenta e nove por cento dos
testados mostraram reacao positiva a, pelo menos, um dos constituintes dos oleos

volateis das espécies vegetais avaliadas.

Em outro ensaio de THOMSON e colaboradores (2000), verificou-se que
sessenta e sete por cento dos casos de alergias as fragrancias foram detectados, a

partir da de uma mistura-controle das fragrancias.

Desta forma, se os pacientes nao forem submetidos a testes prolongados com
séries de fragrancias, uma propor¢ao dos casos de alergia ndo sera detectada. A
interpretacéo dos resultados obtidos, a partir dos ensaios com adesivos contendo as
misturas, também pode ser dificultada pelas rea¢des ocasionais, como: pele irritada

ou outros sintomas de alergias.

O aparecimento de alergias ou de hipersensibilidade nao esta relacionado,
somente, a composicao dos dleos volateis em si, mas também, a sua qualidade e ao
armazenamento inadequado. Oleos essenciais, em geral, ndo sdo muito estaveis,
principalmente, quando expostos a: calor, luz, umidade e metais, sofrendo acelerada
auto-oxidagcdo (CHOE et al., 2006; MISHARINA et al., 2003), foto isomerizagao,
fotociclizagdo, peroxidacdo e decomposicdo, levando a alteracdo de suas
propriedades e, consequentemente, podendo originar subprodutos, causadores
potenciais de sensibilidade e/ou de reagdes adversas, aos usuarios (EUROPEAN
DIRECTORATE, 2019).

No estudo de SHEINMAN (1999), advertiu que os rotulos de cosmeéticos
contendo, em destaque, os dizeres: “livre de fragrancias” ou “sem perfume”, na
verdade, n&o sao livres de agentes aromaticos, mas isto significa que o cosmético é
inodoro ou pode conter agentes que mascaram o aroma, sendo destinado a pessoas

que tenham alergia as fragrancias.
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4.3.5 Legislagao relacionada ao uso de 6leos volateis e outros ingredientes
cosméticos
No Brasil, o uso de Oleos volateis apresenta regulamentagdes distintas e

especificas para cada Area, seja de Alimentos ou de Cosméticos

4.3.5.1 Legislagdo da Area de cosméticos

A ANVISA classifica os cosméticos em dois grupos (BRASIL, 2015): Grau 1 e
Grau 2. Os produtos “Grau 1’ sao caracterizados por possuirem propriedades
basicas e a comprovacdo nao € inicialmente necessaria, incluindo perfumes,
extratos aromaticos, cremes e locao facial locado para maos, e condicionadores de
cabelo. Os produtos “Grau 2° possuem indicagdes especificas e exigem
comprovagao de seguranga/ eficacia, incluindo batom labial infantil, coloénia infantil,
desodorante antitranspirante axilar e repelente de insetos. A Legislagdo de
cosmeéticos inclui a utilizagao de 6leos volateis em cosméticos como aromatizantes e

como conservantes.

Os conservantes sao definidos como “substancias que sao adicionadas como
ingrediente aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes com a
finalidade de inibir o crescimento de durante sua fabricagdo e, ou para proteger os

produtos da contaminagao inadvertida durante o uso” (BRASIL, 2012 2).

O uso de conservantes em cosméticos por meio da lista de substancias
(BRASIL, 2012 2) com dados de concentragdo maxima permitida, limitagdes de uso e
frases de adverténcia que devem constar dos rétulos. Os 6leos volateis séo
conhecidos como conservantes dos produtos, porém, ndo estdo neste regulamento
técnico. Em contrapartida, os parabenos, o fenoxietanol, o alcool benzilico entre

outros contam do mesmo (Tabela 1).

Tabela 1 - Lista dos conservantes usados em cosméticos, maximas
concentragoes permitidas, limitagdes de uso, condigoes de uso e
adverténcias, segundo a regulamentacao da ANVISA (Adaptacao
de BRASIL, 2012?).
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Condigoes de

Maxima concentragao PR
Limitagcoes uso e

Conservante

autorizada A .
adverténcias
a) 0,4 % (expresso como
acido 4-hidroxibenzoico, seus acido) individual
sais e ésteres b) 0,8 % (expresso como - -

acido) para misturas
de sais ou ésteres

fenoxietanol 1.0% ] ]

alcool benzilico
1,0 % - -

. . 0,0015 % (de uma

mistura de 5-cloro-2-metil-4- mistura na proporcao

isotiazolina-3-ona e 2-metil-4- ) proporeac

O . 3:1 de 5-cloro-2-metil-

isotiazolina-3-ona com cloreto - -

de magnésio e nitrato de isotiazol-3(2H)-ona e 2-
gnesio metilisotiazol-3(2H)-
magneésio (3:1)

ona)

Os dleos volateis como aditivos aromaticos de cosméticos sdo mencionados
na RDC n° 3, de 18 de janeiro de 2012 (BRASIL, 2012"), estando na “lista de
substancias de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes que ndo devem
conter, exceto em condigdes e com restricdes estabelecidas”, tendo em vista que

podem causar reagdes alérgicas.

O nome dessas substancias deve estar indicado na descrigdo de ingredientes
do rétulo, pela nomenclatura INCI, quando exceder 0,001 % nos produtos sem

enxague e 0,01% em produtos com enxague.

4.3.5.2 Legislagao relacionada a aplicagao de 6leos volateis como aditivos em
Alimentos

No caso dos alimentos, os Oleos volateis séo aplicados, exclusivamente, como

aditivos aromatizantes, mas, ndo como conservantes.

A RDC N° 2, de 15 de janeiro de 2007 (BRASIL, 2007), que regulamenta
tecnicamente os aditivos aromatizantes, entende os o6leos volateis como

aromatizantes, isto é, “como substincias ou misturas de substidncias com
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propriedades odoriferas e ou que conferem sabor, capazes de conferir ou intensificar
0 aroma e ou sabor dos alimentos, podendo ser classificados em naturais ou
sintéticos” e, por sua vez, apresentam classificacdo em diversas categorias e
subcategorias. Entre as categorias principais estdo os aromatizantes naturais e os
sintéticos. Os aromatizantes naturais incluem O&leos volateis e seus extratos,
enquanto aromatizantes sintéticos incluem aromatizantes “idénticos ao aroma

natural” e os artificiais.

Considerando a necessidade de certificar o seu uso na fabricagdo de
alimentos, os aditivos aromaticos sao limitados a tipos especificos de alimentos e
sob condi¢des especificas. Quando o uso dos volateis tiver finalidade diferente, ndo

se encontra abrangido por esta resolugao.

Ainda, na mesma Legislacdo N° 2 de 2007 (BRASIL, 2007), outro item
regulamenta substancias permitidas na elaboragdo de aromatizantes e utiliza como
base uma lista de referéncias de todos os componentes aromatizantes com uso
aprovado, no minimo, por uma das entidades listadas: FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives (JECFA), Council of Europe (CoE) ou Flavor and Extract

Manufacturers Association (FEMA).

Para os aditivos aromatizantes que nao se encontram na Legislagdao N° 2 de
2007 (BRASIL, 2007) , a ANVISA publicou a Instru¢do Normativa N° 15, de 13 abril
de 2017(BRASIL, 2017), que dispbde sobre processos para avaliagdao de aditivos
aromatizantes provenientes de espécies botanicas regionais, relacionando uma série
de requisitos a serem cumpridos pelas empresas para inclusdo de aditivos

alimentares e coadjuvantes.

A Resolucdo RES N° 4, de 24 de outubro de 1988 (BRASIL, 1998), lista
classes de aditivos que podem ser adicionados aos alimentos, estabelecendo a
substancia e seu limite maximo nos produtos, sofrendo uma série de atualizagdes,

sendo a ultima, em outubro de 2019.

4.3.5.3 Legislagao Internacional na area de cosméticos
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Em alguns paises, como nos Estados Unidos da América, por exemplo, 0s
oleos volateis sdo regulamentados como aditivos para alimentos, mas ndo sao,
propriamente, regulados como ingredientes de cosmeéticos. O controle é feito,
principalmente, para as mercadorias que chegam ao pais, mas nao sobre a
fabricagédo do produto (FDA, 2017).

Segundo regulamentagdo da Food and Drug Administration (FDA, 2017), o
termo “aroma” significa “qualquer substancia natural ou sintética ou substancia
usada, somente, para conferir odor a um produto cosmético”. Isso pode significar
que, se um composto esta sendo utilizado com dupla fungcdo, como conservante ou
emoliente e para mascarar o odor, este cosmético pode ser rotulado como “livre de
fragrancias” (SCHEINMAN, 1999).

Na Europa, a regulamentagdo € mais restritiva e exige mais informag¢des das
empresas quanto a manufatura e venda do produto (COSMETICS EUROPE, 2006).
Em sua regulamentagéo, nos “anexos Il e IlI”, especificar o texto a que ser referem
estes itens, estabelece que os Oleos volateis e compostos “potencialmente

alergénicos”, sejam declarados nos rétulos dos produtos.

Além das regulamentacgdes especificas de cada pais, foi publicada, em 2014,
uma norma da International Standards Organization (1ISO, 2014), que descreve as

regras gerais de embalagem, acondicionamento e armazenamento de 6leos volateis.

5 DISCUSSAO

As informag¢des compiladas de publicagbes entre os anos de 2000 e junho de
2020 demonstraram que houve um aumento crescente das pesquisas em relacdo ao
tema dos 6leos volateis aplicados a cosméticos. Este fato, provavelmente, deve-se ao

aumento da preocupacgao, por parte dos consumidores, em relagcdo a saude e ao

consumo de produtos sem parabenos.

O portal de peridédicos da CAPES foi a base de dados que apresentou maior

nuimero de resultados, comparativamente as outras (PubMed®, Scielo® e Google

Scholar®), quando se utilizou as mesmas palavras chaves.
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A pesquisa de dados sobre composicdo, quantidades e em que formas
cosmeticas os oOleos volateis foram adicionados, bem como sua finalidade de uso em
cosmeéticos foi dificultada, em muitos casos, por estarem relacionados a propriedade
intelectual e ao segredo industrial das formula¢gdes cosmeéticas. Pelos sites do Instituto
Nacional da propriedade industrial (INPI) e da World Intelectual Property Organization
(WIPQ), pode-se verificar que ha um grande numero de patentes relacionadas ao uso
de Oleos volateis em formulagbes cosméticas, todavia, sdo descritas de forma muito
abrangente como “formulagdo cosmética contendo 6leos volateis”. Tal fato foi mais
evidente nas pesquisas para a busca de mais dados acerca do uso de 6leos volateis
em cosméticos, em relacdo a: nome da espécie vegetal, composicdo quimica,
quantidade adicionada ou forma cosmética. Assim, nos artigos publicados, os 6leos
volateis foram mencionados de forma muito simplificada como no caso dos 6leos,

citados, simplesmente, como: “6leo de lavanda” ou “éleo de orégano’.

Além disto, em rapida pesquisa de produtos e analisando os rétulos de xampus,
condicionadores, cremes para as maos e rosto, de uso diario, pdde-se observar que 0s
agentes aromaticos estao identificados como “parfum” ou “fragrance”, indicando que o
agente aromatizante utilizado na formulacdo faz parte da propriedade industrial da

empesa.

Por outro lado, a composi¢do quimica dos 6leos volateis, geralmente, muito
complexa, nado caberia nos rotulos de cosméticos. Entretanto, o fato de a
composicao dos cosméticos nao ser totalmente declarada, em relagdo a sua
presencga, € preocupante, considerando os inumeros fatores de variabilidade da
composicao inerente a origem natural desta classe de constituintes naturais. Assim
sendo, os rotulos poderiam, ao menos, referir-se a empresa fornecedora dos

mesmos. Tal procedimento garantiria certa padronizagao destes aditivos no produto.

A atividade antimicrobiana dos oleos volateis € bem conhecida, respondendo
ao seu uso como conservantes de cosmeéticos. No entanto, tal agdo depende de
fatores, como: sua composic¢ao, a concentragdo no produto e a interagdo com outros
componentes da formulagdo. Para que sejam considerados adequados, como

conservantes de cosmeéticos, os Oleos devem ser capazes de abranger amplo
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espectro de micro-organismos e em concentracdo minima, além de ndo causar

reagoes indesejaveis aos seus usuarios.

Segundo o que se pbéde constatar na literatura consultada, o uso de dleos
volateis, como conservantes, no lugar dos compostos sintéticos usuais como, por
exemplo, os parabenos, revelou promover poucos beneficios do ponto de vista
técnico. De forma geral, os estudos encontrados demonstraram que, a concentragéo
necessaria de 6leo volatil para a agao conservante, é alta. Isto pode desencadear de
uma série de problemas relacionados a alteracbes da formulacdo final e a sua

seguranga ao consumidor, tornando o uso desfavoravel.

Considerando que o uso de conservantes sintéticos, do grupo dos parabenos,
foi associado ao aparecimento de tumores, produtos livres deles tornam-se mais
atrativos para o consumo. Neste caso, o uso de fenoxietanol, de outros alcoois, de
isotiazolinona e dos 6leos volateis é favorecido. Entretanto, a agao antimicrobiana do
fenoxietanol e da isotiazolinona ndo se mostrou tdo efetiva quantos dos parabenos
e, além disso, ainda correr-se-ia o0 risco de surgimento de reagbes de

hipersensibilidade.

Uma alternativa plausivel € o uso concomitante de d6leos volateis com os
conservantes sintéticos. Isso levaria a redugcdo da concentracdo de ambos os
componentes, diminuindo, assim, o potencial alergénico dos dois ou o uso
concomitante de agentes quelantes, como EDTA, que podem ser utilizados como
potencializadores do efeito conservante dos oOleos volateis. O fato de terem-se
mostrado mais efetivos contra bactérias Gram negativas, significa que outros
agentes quelantes podem ter efeito similar em relagdo ao ergosterol de fungos.
Assim, as quantidades de 6leos volateis em cosméticos podem ser reduzidas e nao

ha necessidade de serem usados, juntamente, aos conservantes sintéticos.

A importancia de se obter produtos cada vez mais seguros ao consumidor,
levou a pesquisa de dados, especificamente, relacionados a seguranca de uso dos

Oleos volateis.

21



A literatura cientifica mostrou que o uso de 6leos volateis pode causar alergias.
Os estudos realizados sobre este assunto, nos anos noventa, ou mesmo
anteriormente, demostrou haver preocupagédo quanto ao seu emprego. Na pesquisa
bibliografica realizada, no portal de peridédicos da CAPES, ao realizar as buscas
pelas palavras-chaves “dermatitis volatile oil”’, “dermatitis essential oil” e “cosmetics”
encontraram-se mais de seis mil artigos. Tal resultado, enfatiza que ha uma relagéo
direta dos 6leos volateis em cosméticos com o surgimento de alergias. Além disto,
os estudos demonstraram que, um grande numero de pessoas apresentou resultado
positivo para alergias em relagdo a, pelo menos, um dos 6leos volateis usados no
mercado. Entretanto, os sintomas, como vermelhidao ou irritacdo podem dificultar a

interpretacédo destes dados.

Os testes realizados seguem determinados protocolos, com recomendagao da
concentracdo de Oleos volateis e outras padronizacdes. Entretanto, sdo limitados,
uma vez que, ndo levam em consideragdo 0s casos em que as alergias s6 se
manifestam apds a exposi¢cao a altas concentragcbes de insumos ou por um maior
periodo de tempo. Nestas situagdes, a ocorréncia de alergias pode ser subestimada,

gerando pesquisas, cujos relatérios nao condizem a realidade.

Ha limitacbes na interpretacdo de resultado destes testes, devendo ser
realizada com cautela, uma vez que a exposic¢ao frequente a alérgenos pode levar a
reagao inesperada do sistema imunoldgico, 0 que pode ser perigoso para saude do

paciente.

A ocorréncia das alergias pode estar relacionada a presencga de oleo volatil, em
certa formulagcdo, mas também, pode dar-se em fungao do uso de matérias primas
de qualidade inferior, na produgdao do cosmético. Igualmente, é possivel que, as
industrias utilizem misturas de insumos provenientes de fornecedores diferentes ou,
ainda, que apresentem qualidade duvidosa, contribuindo, também, para o seu

aparecimento desta reacéo indesejavel.

No tocante aos aspectos regulatorios dos Oleos volateis a Regulamentagéo,
junto & Area de Alimentos (BRASIL, 2007) é a mais antiga e trata do seu uso de

forma mais rigida, relacionando-se aos “6leos naturais” e aqueles que denomina de
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“Oleos sintéticos”, usados como aditivos de alimentos. Em contraste, a
regulamentacdo (BRASIL 2007) de sua aplicagéo esta relacionada exclusivamente
ao emprego como agentes aromaticos. Neste caso, ainda pode-se constatar, ainda,
que a Legislagdo considera, somente, seu emprego como aromatizante, néo
havendo menc¢&o como conservante (BRASIL, 2007; BRASIL 1998).

No caso da Legislagédo voltada para regulamentacéo de produtos cosméticos,
que é mais recente (BRASIL, 2015), observou-se que ndo € muito clara e definida
em relagdo ao uso de Odleos volateis em cosméticos. A lista das substancias que
possuem potencial alergénico, de que trata a RDC N° 3/2012 (BRASIL 1, 2012),
parece contraditoria, pois ndo se estabelece um limite de concentracdo de 6leos
volateis em cosméticos, mas, requer que os fabricantes indiquem, na rotulagem,
quando a concentragdo exceder as especificagcoes citadas. Isto sugere, também,
que caso a concentracdo do 6leo listado, na referida RDC, na nao ultrapasse os
critérios estabelecidos, ndo é necessaria sua notificagdo na rotulagem. Além disso, a
Legislagdo n&o deixa claro em que concentracdo os Oleos volateis devem ser
adicionados as formulacbes cosmeéticas, deixando em duvida se a adicdo deve dar-
se a proporcao de um milésimo por cento em relacdo ao total de componentes da
formulacdo ou em relagdo ao total dos agentes aromaticos ou conservantes do

produto.

Outro ponto a ser questionado é o possivel uso dos 6leos volateis em relagao
aos diferentes “Graus” de classificacdo dos cosméticos. Pela RDC 7/2015 (BRASIL,
2015), os produtos de “Grau 1” e de “Grau 2" sdo diferenciados em termos da
exigéncia de comprovagao de sua segurancga e/ou eficacia, entre outros requisitos. A
lista de Produtos de Grau 1 inclui aqueles que podem conter 6leos volateis, como
logdes e cremes para maos e rosto. Considerando que possam causar
hipersensibilidade em fungdo da presenca do 6leo volatil, o usuario podera ser
exposto ao alérgeno, sem ter conhecimento, apresentando uma variedade de

reacdes indesejaveis.

Alteracbes na Legislacdo poderdo gerar um impacto muito grande nas

empresas e, por este motivo, € de grande importancia que sejam feitas de forma
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que, tanto elas, quanto as Agéncias Reguladoras entrem em acordo com relagau as

alteracdes propostas. Neste caso, para a maior segurangca do consumidor e
transparéncia em relacdo a composig¢ao dos produtos cosméticos, seria importante,
por exemplo, a inclusdo de dizeres em seus rétulos, relatando a presenca do 6leo
volatil ou de seus constituintes, a semelhanca dos alimentos, quando alertam nos
rétulos, por exemplo, acerca da presenga de gluten ou de amendoim, como
constituintes alergenizante. Assim, o consumidor poderia evitar produtos que
pudessem causar algum tipo de reagdo alérgica ou, até mesmo, optar por nao

compra-los.

Em relacdo aos produtos classificados como de Grau 1, o envio de relatérios
comprovando a sua seguranga, quando os Oleos volateis fizessem parte da
formulacdo, poderia ser mandatéria. Assim, seria possivel ter maior controle em
relacdo aos dados informados ao consumidor, uma vez que as empresas teriam que
submeter relatérios a ANVISA, e esta, fiscalizaria, com maior énfase os dados

informados nos rotulos.

Comparando-se as Legislagdes brasileiras e as internacionais, ha divergéncia
entre as formas de regulamentacao destes aditivos. Na Europa, as normas mostram-
se mais rigidas quanto ao uso de 6leos volateis em cosméticos, enquanto que, nos

Estados Unidos da América, foram mais amplas e flexiveis,

Adicionalmente, o controle de dados informados pelas empresas sobre seus
produtos poderia ser realizado com base em sua analise em relagao a presenga de
Oleos volateis, com auxilio de laboratérios certificados, de forma a assegurar o

consumo seguro.

6 CONCLUSOES

Os Oleos volateis utilizados, como conservantes, em cosméticos possuem um
apelo grande no mercado, uma vez que as empresas utilizam deste artificio para
adicionar os dizeres “livre de parabenos”, em seus rotulos, porém, sua introdugao

nas formulacbes nao esta desprovida de efeitos adversos ao consumidor. Alguns
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destes podem ser contornados ou minorados com a aplicagdo de manobras
técnicas, como o uso da Nanotecnologia, a redu¢do da concentragdo associando-se
aos conservantes convencionais, o uso dos constituintes majoritarios no lugar do

6leo volatil, em sua totalidade.

Na garantia da seguranca de seu emprego, os aspectos técnicos e
regulatérios deverdo estar em consonancia. No Brasil, diferentemente, de outros
paises, falta Legislagdo especifica, o que, pode colocar o usuario em risco. Assim
como ocorre para os produtos alimenticios, o emprego de Oleos volateis, em
cosmeéticos, com a finalidade conservante, devera ser regulamentado, a medida que

for sendo ampliado o seu uso como tal.

Outra forma de coletar dados sobre os efeitos adversos causados por
cosmeéticos € um canal de servigo de Cosmetovigilancia, que muitos desconhecem.
O sistema é dedicado a coleta de dados, avaliagcdo, compreensao e prevengao dos
eventos adversos associados aos produtos cosméticos, de higiene pessoal e aos

perfumes.
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